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A Megrendel6 a kdzbeszerzésekrdl sz616 2011. évi CVIIL. térvény (,Kbt.”) 109.§ (1) bekezdés
b) pontja alapjén hirdetmény kozzétételével induld, nyilt keretmegéllapoddsos eljarast
inditott ,Tételes elszdmolds ald es6 huszonnyolc gydgyszerkészitmény 2013. év november
1-t6l — 2016. februir 29-ig terjedf iddszakra sz6l6 kdzbeszerzése, 29 részben”
megnevezéssel. A lefolytatott kdzbeszerzési eljdrds eredményeként a szerzddé felek
(,Felek”) kozdtt a 20. rész: ,cetrolizumab” részajinlat tekintetében keretmegallapodas
(,Keretmegiéllapod&s”) jott |étre, amely alapjan a Megrendel6 a Kbt. 110.§ (3) bekezdés b)
pontja szerint meghatdrozott konzulticids eljarast folytatott le. A jelen egyedi szerzédés
(,Szerz8dés”) a konzulticié eredményeképpen, a Megrendel6 beszerzési igényének

megvaldsitasara jott létre.

Keretmegallapodas szama:
Hatalya:

Keretdsszege a 20. részre vonatkozéan:

5 To——
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a teljes megrendelt 6sszeg kimeriiléséig, de
legfeljebb 2016. februar 29-ig

brutté 5 074 035 750,- Ft
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1./

A Szerzédés targya

cetrolizumab (Cimzia 200 mg old. inj. 2x1 ml})
(OENO kod: 06050)
(a tovabbiakban: ,, Termék”)

Szallité kotelezettséget vallal a Szolgaltatok egyedi megrendelései alapjan a Terméknek a
mindenkor hatalyos NM rendeletben foglalt indikdcioban kezelt betegek részére, a
Szerzédésben meghatarozott mennyiségének Szolgaltatok részére torténd leszallitasara.

Jelen Szerz6dés megkotésével a Megrendeld a Szolgéltaték javara jar el. A Termékek
szallitdsa a magyar Polgari Torvénykonyv (,Ptk.”) 233. § (1) bekezdésének megfelelGen, a
Szolgaltatok javara torténik. Megrendelé véllalja, hogy a Szolgaltatékat a jelen Szerz&dés
Szolgéltatékat érint8 rendelkezéseirdl, valamint a megrendelés feltételeirdl tajékoztatja.

Szallité fenntartja maganak a jogot arra nézve, hogy az egyes Szolgdltatokkal kulén
megallapoddst kdssén a Szolgdltatok részére leszdllitott, de a 6.4 pontban szerepld
Megrendel6 altal nem finanszirozott mennyiségek elszamolasara vonatkozéan.

Megrendel6 tudomasul veszi, hogy amennyiben a Szolgdltaté a fenti megallapodast a
Széllitéval a jelen Szerz6dés hatdlyba lépéséig nem koti meg, ugy Szallitd jogosult az adott
Szolgdltato felé torténd szallitasok megtagadasara.

2./

Szerzddéses ar

Szallité a Termék szerz6désszer(i leszdllitdsa és 6. pont szerinti felhasznalasa esetén az
alabbi ellenértékre jogosult:

Felek rogzitik, hogy a Megrendel6 legfeljebb &tlagosan S 200 mg/beteg/év mértékig
finanszirozza a beteg kezelését.
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Termék nett6 AFA 5% Termék brutté

Termék neve osszara (Ft) (Ft) sszara (Ft)

cetrolizumab (Cimzia
200 mg old. inj. 2x1 mi) 1369600000,-Ft 68480 000,- Ft 1438 080 000,- Ft

A szerz8déses alapmennyiséget tartalmazd szerz6déses vételdr minddsszesen nettéd
egymilliard-hdromszazhatvankilencmilli6-hatszazezer  forint  plusz  hatvannyolcmillié-
négyszaznyolcvanezer forint Afa, azaz brutté egymillidard-négyszdazharmincnyolecmillié-
nyolcvanezer forint, mely 6t %-os mérték(i Altalanos Forgalmi Adét tartalmaz.

Szdllité a mindenkori teljesités idején hatdlyos jogszabalyok szerinti mérték( &ltalanos
forgalmi adét kételes a szamlajaban felszamitani, Megrendeld pedig kifizetni.

Ajanlatkérg Ajanlattevé kérésének megfelel6en, a mennyiségre, és a Termék egységdarara
vonatkozé adatokat, egyéb Ajénlattevé altal megajanlott vailaldsokat és egyéb
kedvezményeket lzleti titokként kezeli. A Felek kozti tételes elszdmolas a jelen Szerzddés
elvilaszthatatlan, titkos mellékletét képezd, végsS ajanlati ar szerint térténik, amely
tartalmazza a mennyiséget, a Termék egységarat valamint a teljes mennyiség ésszértékét.

Széllité kijelenti, hogy a Termék dra tartalmazza a SzerzGdés teljesitésével 6sszefiiggésben
felmerilé mindennemdi kdltségét és hasznat is. A fenti dr tovabb4 tartalmazza a csomagolas
koltségét, a Szolgaltaték székhelyére, illetve telephelyére torténd széllitds koltségét, a
beszerzéssel oOsszefliggd valamennyi adét, illetéket, vamot, tovabbé a forgalmazassal
kapcsolatos minden réforditast.

A fenti ar a Szallité szerzGdéses kotelezettségeinek teljesitése soran kétottnek tekintendd és
semmilyen koriimények k6zétt — pl. esetleges forintleértékelés bekbvetkezte esetén — sem
valtoztathat6. A szerz8déses vételar kizarélag AFA besorolds valtozasa esetén médosulhat.

Az egyes szdllitasok soran szillitandé Termék kiszerelését Széllitonak a Szolgaltatéval a
szallitast megel6zben kell egyeztetnie.

3./

SzerzGdéses mennyiségek
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A Felek rogzitik, hogy a szerz6déses mennyiség a Szolgaltaté altal a Szerz6dés hatalya (aktiv
iddszak teljes idétartama, tovabba a passziv idGszak elsé 3 hdnapja) alatt felhaszndlt, és a
jelen Szerzédés 6. pontja, valamint az NM rendelet szerint elszamothaté mennyiség.

Felek régzitik, hogy a Megrendel6 a szerzédés teljes mennyiségétdl nem térhet el.
A jogszabaly alapjan az egyedi méltanyossag keretében finanszirozott gyogyszermennyiség
a jelen Szerz6désben rogzitett mennyiséget terheli.

4./
Teljesités idopontja

A Felek rogzitik, hogy a teljesités idGpontja a Szallito altal leszallitott, és a Megrendelé altal
szerz6désszer( teljesitésként elfogadott szallitasokrd! készitett, a 6. pont szerinti kimutatas
Szallité részére torténdé megkiildésének a napja. Abban az esetben, ha jelen Szerz6dés
hatdlya alatt a szerzédéses alapmennyiség teljes mértékben nem keriil lehivasra, vagy el6re
lathatéan nem fog lehivasra kerlilni, gy a fennmaradé mennyiség széllitasarél Megrendelé
ad Szallité részére utasitast. Utobbi esetben a Szallitoi teljesités akkor tekintendd
teljesitettnek, amennyiben a Megrendel§ utasitasai szerinti szallitas széllitélevéllel
igazolasra keriilt.

5./

Jotallas, szavatossag:

A Szerz6dés targyat képezd Terméknek az EU/1/09/554/001 szam alatt torzskdnyvezett,
valamint az OEP &ltal TB tdmogatasba befogadott hatéanyag mindségi kdvetelményeinek
kell megfelelnie.

Szallitd szavatolja, hogy a Termék folyamatos hatdsagi mindségellenGrzés alatt all, ennek
kdvetkeztében a Megrendelének, illetve a Szolgaltatonak az aruatvételt kovetGen a Termék
mindségét megvizsgaltatnia nem kell.

A Termék jotallasi (lejarati) ideje a jogszabalyban vagy hatéséagi engedélyben megjel6lt id6.
A Szillité koteles gondoskodni arrél, hogy a Termék lejarati ideje legalabb a mindenkori
kiszéllitastél szamitott 6 honapig terjedjen azzal, hogy a lejarati hataridén belil fel nem

hasznalt készitményeket legkésébb a lejarati id elGtt egy hénappal kicseréli

6./

Elszimolasi rend, a fizetés esedékessége és a fizetés feltételei:

6.1.
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A Felek kdz6tti elszdmolas a Szolgaltatdk altali tényleges és a vonatkozd jogszabalyban, az
alkalmazasi el8iratban, valamint TB tdmogatdsba befogadé hatdrozatban vagy OEP
hatdrozatban foglaltaknak megfelelen igazolt, a Megrendelé &ital teljesitésként elfogadott
fethasznalas alapjan térténik, az aldbbiak szerint.

Felek régzitik, hogy a Megrendeld a Termék felhasznalasat kizérdlag a mindenkor hatalyos
NM rendeletnek megfelel8en finanszirozza.

Megrendel6 a Szallité Aaltal leszallitott és a Szolgaltaték altal felhasznalt Termék
mennyiséget havonta az aldbbiakban részletezett elszamoldasi rend szerint 4llapitja meg:

A Szolgéltaté a Termék szabalyszer(i leszallitdsardl és annak felhasznaldsarél havonta, a
felhaszndlds hénapjdt (a tovdbbiakban: térgyhdnapot) kéveté hénap 5. napjdig — a Termék
atvételét igazolé széllitolevél masolati példanyaval egyiitt — az egészségiigyi szolgditatdsok
Egészségbiztositdsi Alapbd! torténd finanszirozdsdnak részletes szabdlyaird! szé16 43/1999.
(lll. 3.) Korm. rendeletben meghatérozott adattartalommal - jelentést kiild a Megrendeld
részére.

Megrendel§ a Szolgdltaté 3ltal jelentett adatokat a tdrgyhdnapot kévetd honap utolsé
napjdig feldolgozza és megdllapitja a targyhavi felhasznéldst. A Megrendel6 a felhasznalas
megallapitasdnal a Szolgaltaté altal jelentett és a vonatkoz6 jogszabalyok, a TB tAmogatasba

befogadé hatarozat(ok), illetve szakmai szabélyok (alkalmazasi elGirat) szerint elszamolhaté
Termék mennyiséget veszi figyelembe.

6.2.
A Megrendel6 a térgyhavi felhaszndldsrél és a megel§z8 id&szak felhasznldsat érinté
korrekcidikrél a tdrgyhénapot kbvetd hénap utolsé napjdig az aldbbi adattartalommal
kimutatast kiild a Szallitd részére.

A kimutatas tartalmazza az aldbbi adatokat:

e Szolgdltaté megnevezése

e szallitélevelenkénti bontasban

o termék megnevezése

felhaszndlas datuma, id8szak, korrekcios id6szak
felhasznélds mennyisége (ampulla) (TTT kéd alapjén)
kédolt taj
BNO f6csoport megnevezés
Megrendel$ altal elfogadott és a Szallité altal a Megrendelének kiszdmlazhatd
mennyiség (fizetendd)
Szolgéltato6t terhelé mennyiség
Szallit6t terheld mennyiség
Tovabba Megrendel6 a kimutatds megkiildésével egyiitt elektronikusan egy
részletes hibalistdt is biztosit Szallité részére, illetve Megrendeld irdsban
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havonta tajékoztatja Szdllitét a centrumonkénti és indikacionkénti
kezelésszamokrol.

A Felek rogzitik, hogy a teljesités idGpontja minden esetben a kimutatds Szallito részére
torténé megkiildésének napja, amely egyben a teljesités Megrendel6é altali elfogadasat,
annak igazoldsat is jelenti (teljesitésigazolas).

6.3.
A Szallité, a Megrendeld altal a teljesités igazoldsara megklldétt, 6.2 pont szerinti kimutatas
alapjan havonta egyetlen, forintra kerekitett végdsszegli szamiat allit ki, amelynek
tartalmazni kell:

{i) a szdmla alapjat képezd kimutatas azonosito adatait;

(ii) a szamlazott Termék megnevezését;

(iii) a kimutatasban szerepld 6sszmennyiséget és annak értékét
(iiii)  jelen Szerzddés nyilvantartasi szamat

(iv) az egyedi elszdmoldlap azonositdjat

{v) a felhasznald Szolgaltatok nevét.

s

A Sz3llité a Megrendeld dltal megkiildott kimutatas (teljesitésigazolas) alapjan a szamlat egy
eredeti és kett§ masolati példanyban - a tdrgyhdénapot kévetdé masodik honap 15. és 20.
napja kézott - megkiildi az OEP Specialis Finanszirozasi F6osztalya részére.

A Szallité részére kifizetés kizarélag a jelen pontban meghatdrozott alakisagok és a szamla
kidllitdsdra vonatkozd jogszabalyi rendelkezéseknek maradéktalanul megfelel6 szamla
Megrendel részére tértént dtadasat kbvetben eszkdzélhetd.

6.4.
A Felek régzitik, hogy a Szallité kizarélag az altala szerz6désszerilien leszéllitott, a Szolgaltaté
altal ténylegesen és igazoltan, tovdbba a Szerz8désben és az NM rendeletben foglaltaknak
megfelelGen felhasznélt, a Megrendel§ altal jovahagyott és a fentiekben meghatérozottak
szerint kimutatott ampulldban meghatarozott mennyiségek ellenértékének megfizetésére
tarthat igényt a Megrendelével szemben. Az elszdmolas alapja a jogszerlen felhasznilt
ampulla mennyiség.

Amennyiben a készitmény felhaszndldasa orvos szakmailag indokolt volt, de a Szolgéltatd
(jelentésbeli) hibajabél a kezelés Megrendelé aital nem finanszirozhaté, a rendelkezésére
4ll6 jelentési és korrekciés id6 leteltét kdvetSen a felhasznalt Termék kdltsége Szolgaltatot
terheli.

Amennyiben a készitmény felhaszndldsa orvos szakmailag indokolatlan volt, vagy annak
felhasznédldsa barmely okbél nem rendeltetésszer(i, vagy a Szerz6dés hatdlya alatt
lejelentésre nem keriilt, akkor a felhasznalt termék koltsége a Szolgaltatét terheli.
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6.5.
A 5z3llitd részére kifizetés kizardlag a meghatarozott alakisdgok és a szamla kiallitisara
vonatkozé jogszabdlyi rendelkezéseknek maradéktalanul megfeleld szamia Megrendeld
altali kézhezvételét kévet§ 30 napon beliil térténik a Ptk. 292/8 (1) bekezdésének
figyelembe vételével. A fizetés médja bankszamldra torténd stutalss.

6.6.
Szallité tudomaésul veszi, hogy a részére torténd kifizetés soran alkalmazasra keriilnek a
2003. évi XCIi. tv. 36/A §-anak rendelkezései.

A 2003. évi XCll tv. 36/A § (1) bek. rendelkezései szerint, a kdzbeszerzések teljesitéséhez
kapcsolédéan a kdzbeszerzésekr§l sz6l6 térvény szerinti nyertes ajénlattevé és a Kbt.
szerinti alvéllalkozék kozotti szerzGdések, valamint minden tovabbi, a polgari jog szerinti
alvallalkozék kozétt megkotott véllalkozdsi szerzédések alapjan térténd, a havonta netté
maddon szamitott 200.000 forintot meghaladé kifizetésnél a kifizetést teljesité az igénybe
vett alvdllalkozonak a teljesitésért — visszatartasi koételezettség nélkiil — abban az esetben

fizethet, ha:

a) az alvéllalkoz6 bemutat, 4tad vagy megkiild a tényleges kifizetés idépontjatol szamitott
30 napnal nem régebbi nemlegesnek minésiil egyiittes addigazolast, vagy

b) az alvallalkoz6 a kifizetés idépontjdban szerepel a kéztartozdsmentes adézdi
adatbazisban.

A 2003. évi XCIl. tv. 36/A § (6) bek. rendelkezései szerint, az {1)-(4) bekezdések
rendelkezéseit a Kbt. szerinti ajanlatkéré, illetve a nevében eljaré mas személy és a-nyertes
ajanlattevé kozott létrejott szerz8désekre is alkalmazni kell, azzal az eltéréssel, hogy az
ajanlatkérét nem terheli a visszatartdsi kotelezettség az ajanlati vagy a teljesitési

4

biztositékra, illetSleg az ajénlatkérének egyetemleges felel6ssége nem keletkezik.

7./

A Szerzddés hatalya:

a./
Jelen Szerz6dés annak mindkét fél altali aldirdsanak napjan lép hatdlyba és a Szerz6désben
meghatarozott mennyiség teljes megrendeléséig, vagyis a készlet kimeriiéséig, de
legfeljebb 2015. februar 28-ig tarté hatdrozott idGtartamra jon létre, az aldbbiakka!:

(i} Szdllité a széllitasi kbtelezettségét az egyedi megrendelések alapjan 2014. oktéber
31. napjaig koteles teljesiteni; azzal, hogy a 2014. oktéber 31-ig teljesitett (széllitott)
mennyiségek Szolgaltaték dltali felhasznildsdra még tovabbi 3 hénap ~ all
rendelkezésre, és a Felek kozotti elszamoldsra, valamint a tételek korrekciéjara a
szallitasi hatarid6t kovetd 4. hénap elteltéig van lehetdség.

VG

A e



F042/55-77/2013.

(i) Felek rogzitik, hogy mindkét fél részérdl bedllt ajanlati kotottséget kdovetden a jelen
szerzGdés a Kbt. 124.§ (8) bekezdés d) pontjaban meghatarozott moratdrium nélkiil
megkothets. Erre tekintettel, valamint a betegellatas folyamatos és zavartalan
biztositasa érdekében a Szdllité jelen Szerz6désben meghatarozott szallitdsi
kotelezettségét az ajaniati kotottség bealltat kévetd naptdl teljesiti.

(iii)A Felek megallapodnak abban, hogy kartéritési igény nélkiil a Szerz6dés a
Megrendelé altal a Szallitbhoz cimzett egyoldald, irasbeli felmondd nyilatkozattal
felmondhatoé abban az esetben, ha:

- a hatdéanyaggal kapcsofatosan az NM rendelet moddositast tartalmaz a
tekintetben, hogy a hatéanyag teljes indikdciés kdore az NM rendeletbdl
térlésre keril.

Ebben az esetben a Szerz6dés a felmondas Szallitoé altali kézhezvételét kdvetben az
elszamolasok lezarasaval sziinik meg, melynek id6tartama legfeljebb 4 (négy) honap
lehet, tekintettel a Szerz6désben rogzitett korrekcio elszamolashoz sziikséges
idétartamra.

b./
A Szdllité kotelezettséget vallal arra, hogy nem fizet, illetve szamol el a szerzidés
teljesitésével dsszeflggésben olyan koltségeket, melyek a Kbt. 56. § (1) bekezdés k) pontja
szerinti feltételeknek nem megfelel§ tarsasag tekintetében meriilnek fel, és melyek a Szallit6
addkoteles jovedelmének csokkentésére alkalmasak.

A Szallité kotelezettséget vallal tovabbd arra, hogy a Szerzdés teljesitésének teljes
idftartama alatt tulajdonosi szerkezetét az ajanlatkéré szamara megismerhetfvé teszi és a
Kbt. 125.§ (5) bekezdés szerinti Ggyletekrdl a Megrendel6t haladéktalanul értesiti.

A Megrendelb jogosult és egyben kételes a szerzddést felmondani - ha sziikséges olyan
hataridével, amely lehetévé teszi, hogy a Szerz8déssel érintett feladata ellatasardl
gondoskodni tudjon - ha

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

b)a nyertes ajanlattevé kozvetetten vagy kozvetlenil 25%-ot meghaladd tulajdoni
részesedést szerez valamely olyan jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkez§
gazdasagi tdrsasidgban, amely nem felel meg a Kbt. 56. § (1) bekezdés k) pontjéban
meghatdrozott feltételeknek.

A Szerz@6dés e pontban meghatarozott felmonddasa esetén a Szallité a Szerz6dés megsziinése
el6tt mar teljesitett szolgaltatas szerzédésszer(i pénzbeli ellenértékére jogosult.
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8./

Szerz6dés modositisa:

Felek megéllapodnak tovabba abban, hogy amennyiben a Szerzédés hatalybalépése utan a
Termék kiszerelése médosul, Szallité - a Megrendel§ eldzetes irdsbeli jovahagydsa alapjan -
jelen Szerz8dés moédositdsa nélkil jogosult a Terméket az uj kiszerelési egységnek
megfeleléen szallitani.

Egyebekben a Szerz8dés médositasara'a Kbt. 132. § az irdnyadé.

Jelen Szerzddést 6 (hat) egymassal sz6 szerint megegyezd példanyban késziilt, melyet
Szerz8d8 felek — mint akaratukkal mindenben egyezdt — eloivasds és értelmezés utdn
joévahagydlag irtak ala.

. O

Budapest, 2013, oktéber-, °,
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