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KERETMEGALLAPODAS
2. SZ. MODOSITASA

Szerz&dé felek: 1./
Nemazeti Egészségbiztositisi Alapkezel8
székhely: 1139 Budapest, Véci at 73/A.
addszam: 15328326-2-41
bankszamlaszam: 10032000-00283865
NEAK Kozpontositott Természetbeni Ellatasi szdmla
képviseld: Kiss Zsolt ellatdsi foigazgatd helyettes
mint Vevg, a tovabbiakban: Vevé vagy NEAK

f./

ROCHE (Magyarorszag) Kft.

székhely: 2040 Budadrs, Edison u. 1.

adészam: 12176780-2-44

Cégjegyzékszam: 13-09088822

Bankszamlaszam: Unicredit Bank Hungary Zrt. 10918001-0000005-
09070050

képviseld: Dr. Horvath Katalin és Dr. Németh Péter Laszlé

mint Eladg, a tovabbiakban Eladé vagy Nyertes Ajanlattevé

Elozmenyek

Felek tudomadssal birnak arrél, hogy az egészségbiztositasi szervekrél sz616 386/2016.
{XIl. 2.) Korm. rendelet 12. § (1) bekezdése értelmében 2017. januar 1-jétél az
Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a tovdbbiakban: OEP) elnevezése Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezelbre valtozott (a tovabbiakban: NEAK).

A NEAK, mint ajanlatkérd, a kozbeszerzésekrél sz6lé 2011. évi CVIII. térvény (a
tovabbiakban: Kbt.) 109. § (1) bekezdés a) pontja szerinti, keretmegillapodas
megkdtésére iranyuld, hirdetmény kodzzétételével induld, targyaldsos kdzbeszerzési
eljarast inditott ,Tételes elszamoldas alda esd gyulladasos korképre szolgald
hatéanyagok 2015. november 1-t6l - 2017. oktéber 31-ig terjedd aktiv idészakra
sz0lo beszerzése 11 részben” megnevezéssel. A lefolytatott kdzbeszerzési eljaras
eredményeként annak 4. részében a Kbt. rendelkezései alapjan, a felek kozott 2015.
december 17-én Keretmegallapodas jott létre F042/75-143/2015. szamon (a
tovabbiakban: Keretmegallapodas). A Keretmegillapodds a netté 2944 380 000
forint értékd keretdsszeg kimeriléséig, de legfeljebb 2018. februar 28. napjdig tartod
hatarozott idétartamra jott létre.
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A gyogyszerellatas igényeinek felmérésekor elére nem lathato okokra visszavezethetd
ellatasi tobbletigényre tekintettel, a keretmegallapodas értéke korabban nettd
749 487 180 Ft-tal mddositdsra keriilt.

A tocilizumab hatéanyagot tartalmazd Roactemra készitmény azon, rheumatoid
arthritisben szenvedd betegek kezelésére szolgdl, akiknél az els6ként alkalmazott
bioldgiai gydgyszer nem volt hatdsos. A Roactemra az egyetlen tocilizumab tartalmu
készitmeny, mas hatéanyaggal nem helyettesithetd.

Azon készitmények esetén kilénésen nehéz a tervezés, amikor a betegszdm alakulasa
attél flgg, hogy mennyi lesz azon betegek szama, akik nem reagdlnak egy adott
kezelésre. A diagnosztizalt reumatoid arthritishben szenvedd betegek szadma
jelentésen emelkedett az elmualt iddszakban, ami magaval hozta a masodvonalas
kezelések szamanak emelkedését is. A készitmény terapids koltsége alacsonyabb,
mint az elsd vonalban alkalmazott szerek koltsége.

A TNF Alfa gatld készitményekrdl leesd betegek szamdra a tételes finanszirozas
keretei kozott harom készitmény, a rituximab, a tocilizumab és az abatacept all
rendelkezésre. Valamennyi teriileten igy a tocilizumab esetében is megemelkedett az
utébbi hénapokban a terdpidra ailitott betegek szdma. A 2015. évihez képest 31,8%-
kal n6tt a Roactemra készitménnyel végzett terapiaban részesilfk szama.

Ezért a Felek régzitik, hogy:

a) utobb beillé, olyan korilmények, amelyeket az ajanlatkéré kellé6 gondossaggal
eljarva nem lathatott el8re, sziikségessé tették a Keretmegallapodas médositasat;

b) a mddositds nem viéltoztatja meg a Keretmegédllapodas altalanos jellegét és
illeszkedik a Keretmegallapodas jeliegéhez, hiszen a Keretmegéllapodas targyat
képezd termékek kore nem maédosul;

¢) az ellenérték névekedése nem haladja meg az eredeti Keretmegallapodas
ertékének 50%-at.

A modositas szikségességének indoka a folyamatos és biztonsagos betegellatas
biztositasa a keretmennyiség kimeriilését kévetben.

Erre tekintettel a felek a kbzbeszerzésekrél sz616 2015. évi CXLIII. térvény 141. § (4)
bekezdés c) pontja alapjdn a Keretmegdllapoddst az alabbiak szerint mddositani
kivanjak.

A mddositds tartalma:

1/
Felek megallapodnak, hogy a Keretmegallapodas 2./ pontja az aldbbiak szerint
mébdosul (médositas vastag, délt betlivel jelezve):
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. , . c e . ik brutto
Termék megnevezése | Termék nettd Gsszara AFA (Ft) Tzrsr:zzlia ;:t)o
(Ft) 5%
55 580 4435048 3
Roactemra 42238 211192 779 29

A  keretmegallapodds szerinti vételdr minddsszesen netté  négymillidrd-
kettGszdzhuszonhdrommillio-nyolcszdzétvenétezer-dtszdznyolcvan  forint  plusz
kettészdztizenegymillié-egyszdzkilencvenkettSezer-hétszdzhetvenkilenc forint Afa,
azaz bruttd négymillidrd-négyszdzharmincdtmillio-negyvennyolcezer-
hdromszdzétvenkilenc forint, mely dsszesen &t %-os mértékii Altaldnos Forgalmi
Adét tartalmaz.

2./

Felek megéllapodnak, hogy a Keretmegéllapodds 3./ pontja az alabbiak szerint
médosul (médositds vastag, d6lit betlivel jelezve):

Termék megnevezése Keretmennyiség {mg)

8 894 200

Roactemra

3./
Felek megallapodnak, hogy a Keretmegdllapodas 18.1./ pontja az alabbiak szerint

médosul {mddositas vastag, délt betlivel jelezve):

Jelen Keretmegéllapodds annak mindkét fél altali alairasanak napjan lép hatalyba és
nett6 4 223 855580 Ft, azaz nettd négymilliagrd-kettészazhuszonhdrommillio-
nyolcszdzétvendtezer-dtszdaznyolcvan forint értékd Keretdsszeg kimeriiléséig, de
legfeljebb 2018. februdr 28. napjdig tarté hatdrozott id6tartamra jon [étre az
alabbiakkal:

4./
Felek megallapodnak, hogy a Keretmegallapodds 18.3./ pontja az alabbiak szerint

maédosul (mdédositas vastag, délt betlivel jelezve}:

Jelen Keretmegallapodas megsziinik, amennyiben a netto 4 223 855 580 Ft, azaz
nettd négymillidrd-kettészdzhuszonhdrommillié-nyolcszazétvendtezer-
dtszdznyolcvan forint értéki Keretdsszeg kimerult, vagy pedig eltelt a 18.1./ pontban
meghatarozott hatdrozott id6, vagy ha a Felek a jelen Keretmegéllapoddst kozds
megegyezéssel megsziintetik.

5./

A
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A Keretmegéllapodas 18.1. pontjdban szabalyozott aktiv id6szak 2017. december 31-
ig tart, majd az azt kovetd két hénap (2018. februar 28. napjaig) az Un. passziv
id6szak.

6./

A Keretmegdllapodds jelen mdédositidssal nem érintett rendelkezései valtozatlanul
hatélyban maradnak, azaz Eladé az Eredeti Keretmegallapodasban foglalt valtozatlan
szallitasi, fizetési és egyéb feltételek, illetve vaéltozatlan vételdrak érvényesitése
mellett koteles szallitani, teljesiteni.

7./

Felek tudomasul veszik, hogy a szerz6désmadositassal nem érintett megallapodasai
véltozatlan tartalommal maradnak hatalyban. A kozbeszerzési targyalas soran Eladd
dltal az aru mennyiséghez megajinlott Rabatt ardnya a mddositott mennyiségre
vonatkozéan is, legaldbb véltozatlan aranyban érvényes, e feletti mérték( rabatt a
szerz6dés hatélya alatt érvényesen adhaté.

A jelen mddositas annak mindkét fél Zltali aldirasat kovetSen [ép hatdlyba, a
keretmegallapodas a hatilyba lépés fent meghatarozott napjatol a mddositott
rendelkezésekkel egylitt hatalyos.

Az Elado dltal jelen modositassal érintett mennyiség tekintetében megajanlott rabatt
mértéke, illetve mennyisége is lizleti titoknak mingsul.

Jelen médositas hat (6) egymadssal sz6 szerint megegyez6 példanyban késziilt, melyet
szerz6dd felek — mint akaratukkal mindenben egyez6t — elolvasas és értelmezés utan

jovahagyolag irtak ala.

Budapest, 2017. ,,/(bzd"

Nemzeti Egészségbiztosits i Alapkezeld ROCHE {Magyarorszag) Kft.
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