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ADASVETELI SZERZODES
2. SZ. MODOSITASA

Szerz6dé felek: 1./

Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld

székhely: 1139 Budapest, Vaci ut 73/A.

adoszam: 15328326-2-41

bankszamlaszam: 10032000-00283865

NEAK Kozpontositott Természetbeni Ellatasi szamla
képviseld: Kiss Zsolt ellatasi f§igazgato helyettes
mint Vevd, a tovabbiakban: Vevd vagy NEAK

I./

Név: Euromedic-Pharma Gydgyszernagykereskedelmi Zrt.
székhely: 1051 Budapest, Dorottya u. 1.

addszam: 11087388-2-41

bankszamlaszam: OTP Bank 11703006-20463753-00000000
cégjegyzék szama: 01-10-042887

képvisel6: Joseph Priel Fromowitz vezérigazgaté

- a tovabbiakban, mint Elado vagy Nyertes Ajanlattevé —

Név: Janssen-Cilag Gyogyszerkereskedelmi Marketing Szolgaltaté
Kft., mint Kdzds Ajanlattevék
Székhely: 1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.
Adébszam/Kozosségi adészam: 13216281-2-44
Bankszamlaszam: 10800007-94720008
—'Cégjegyzékszam: 01-09-175532
képvisel6: Gaetan Leblay ligyvezetd
- 3 tovabbiakban, mint Eladé vagy Nyertes Ajanlattevd -

Elézmények

Felek tudomdssal birnak arrél, hogy az egészségbiztositdsi szervekrd| sz616 386/2016.
(XIl. 2.) Korm. rendelet 12. § (1) bekezdése értelmében 2017. januar 1-jété! az
Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban: OEP) elnevezése Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezel6re valtozott (a tovabbiakban: NEAK).

A NEAK, mint ajanlatkérd, a ktzbeszerzésekrdl sz6l6 2015. évi CXLII. térvény (a
tovébbiakban: Kbt.} 81. § (10) bekezdése szerint unios értékhatart eléré értékd,
gyorsitott nyilt kozbeszerzési eljarast inditott ,Uj, tételes elszimolasi hatéanyagot
tartalmazé gydgyszerként természetben biztositand6é egyes gyogyszerek 2017.
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finanszirozasi évre (2016. november 1. — 2017. oktéber 31.) térténé beszerzése
gyorsitott nyilt eljdrds keretében” megnevezéssel. A lefolytatott kdzbeszerzési
eljaras eredményeként annak 1. részében a Kbt. rendelkezései alapjan, a felek koz6tt
2017. janudr 30-4n adasvételi szerzGdés jott létre F042/60-104/2016. szdmon (a
tovabbiakban: Szerzddés). A Szerz8dés a Szerz6désben meghatérozott mennyiség
teljes megrendeléséig, de legfeljebb 2018. februdr 28. napjdig tarté hatdrozott
id6tartamra jott létre.

A gyogyszerellatas igényeinek felmérésekor el6re nem lathaté okokra visszavezethetd
ellatasi tobbletigényre tekintettel, a Szerz8dés értéke korabban nettd 263 798 884 Ft-
tal modositasra keriilt.

A hematoldgia teriiletén alkalmazott ibrutinib hatéanyagot az alabbi vérképzé szervi
daganatos betegségek kezelésére alkalmazzak:

- kopenysejtes limféma (MCL), egy olyan tipusi rakos daganat, ami a
nyirokcsomoékat érinti, amikor a betegség kiGjul vagy nem reagdl a kezelésre
kronikus limfocitds leukémia (CLL), egy olyan tipusi rakos daganat, ami a
limfocitdknak nevezett fehérvérsejteket érinti, és a nyirokcsomakra is raterjed.
Akkor alkalmazzak, amikor a betegség kidjul vagy nem reagal a kezelésre, vagy
azoknal a betegeknél, akiknél magas a krénikus limfocitas leukémia kockézata
(azoknal a betegnél, akiknél a daganatsejtek bizonyos DNS eltérést mutatnak,
ezeket "17p deléciénak" illetve "TP53 mutéciénak" nevezik}, akiknél a
kemoterapia egy ellenanyaggal egyltt adva (kemo-immunterdpia) nem
megfeleld kezelés.

Tekintettel az dj hatasmechanizmusu készitmény magas terdpids elény elvardsara a
betegbevondsi arany a vartnal jelentfsebb. A képenysejtes limfémaban, valamint a
“krénikus limfocitas leukémiaban szenvedd betegek részére a kezelés folyamatossaga
tulélésiikh6z elmaradhatatlan, terapidjuk alkalmazasa folyamatos biztositast igényel.

Tébb teriileten, igy a hematolégidban a hazai szakmai protokollok legut6bbi frissitései
csak hivatkozast tartalmaznak az Eurdpai Onkoldgiai Tarsasag eurdpai szakmai
iranyelveire {http://www.esmo.org/Guidelines). A hematoldgia teriletén 2017.
juliusaban keriiltek publikdlasra az (j eurépai szakmai irdnyelvek, melyek ezen
gyogyszerek esetében lehet6vé tették a csontvel6 transzplantdciot megel6z6
gybgyszeralkalmazast. Ez az uj kezelési vonal rovidebb ideig tart, azonban az eddig
kezelt betegeken feliil tobb betegek érint. Az igy megndvekedett gyogyszerigényt
sziikséges biztositani a szerz6désmodositas keretében.

Tekintettel arra, hogy ez a készitmény a betegek szdmdara valéban életmentd,
sziikséges tébbletmennyiség rendkiviil stirgdsséggel torténd biztositasa.

Ezért a Felek rogzitik, hogy:
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a) utébb bedllé, olyan koriilmények, amelyeket az ajanlatkéré kell6 gondossaggal
eljarva nem lathatott el6re, sziikségessé tették a Szerz6dés mddositasat;

b} a médositas nem valtoztatja meg a Szerz6dés altaldnos jellegét és illeszkedik a
Szerz6dés jellegéhez, hiszen a Szerz8dés targyat képezd termékek kére nem médosul;
¢) az ellenérték névekedése nem haladja meg az eredeti Szerz6dés értékének 50%-at.

A mddositas szikségességének indoka a folyamatos és biztonsagos betegellatas
biztositasa a szerz6déses mennyiség kimeriilését kévetden.

Erre tekintettel a felek a kdzbeszerzésekrdl sz6l6 2015. évi CXLIII. torvény 141. § (4)
bekezdés ¢) pontja alapjan a SzerzGdést az alabbiak szerint médositani kivanjak.

A médositas tartalma:

1./

Felek megdllapodnak, hogy a Szerz6dés 2.1 pontja az alabbiak szerint modosul
(mddositas vastag, d6lt betdivel jelezve):

Termék SzerzGdéses Termék netté AFA (Ft) Termék bruttd
megnevezése mennyiség Osszara (Ft) 5% osszara (Ft)
(alap+opcio)
(mg)
IMBRUVICA 140
MG KEMENY
KAPSZULA 90x 20 483 400
HDPE tartalyban;
(14 338 800 mg 2891117 203 144 555 860 3035673063
IMBRUVICA 140 | gfap + 6 144 600
e RENENY" g opeid) e
KAPSZULA  120x
HDPE tartdlyban

A Szerzbdéses vételar mindbsszesen netté kettémillidrd-nyolcszdzkilencv,
egymillid-egyszdztizenhétezer-kettészazhdgrom forith plusz  egys. gﬂiegw J %
négymillié-dtszazdtvenotezer-nyolcszdazhatvan forint Afa, azaz brutto milliard-
harmincotmillié-hatszazhetvenhdromezer-hatvanharom forint, mely 6sszesen ot %-
os mértékd Altalanos Forgalmi Adét tartalmaz.

2./ A Szerzddés 18. pontjdban szabalyozott aktiv idGszak 2017. december 31-ig tart,
majd az azt kdvetd két honap (2018. februar 28. napjaig) az Gn. passziv iddszak.

A SzerzBdés jelen médositassal nem érintett rendelkezései valtozatlanul hatalyban
maradnak, azaz Eladé az Eredeti Szerz6désben foglalt valtozatlan szallitasi, fizetési és
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egyéb feltételek, illetve viltozatlan vételarak érvényesitése mellett kbteles szallitani,
teljesiteni.

3./ Felek tudomdsul veszik, hogy a Szerz6dés modositassal nem érintett
megallapoddsai véltozatian tartalommal maradnak hatdlyban. A kozbeszerzési
targyalds sordn Eladdé &ltal az aru mennyiséghez megajanlott Rabatt aranya a
médositott mennyiségre vonatkozéan is, legaldbb valtozatlan ardnyban érvényes, e
feletti mértéki rabatt a szerz6dés hatélya alatt érvényesen adhaté.

A jelen médositds annak mindkét fél altali alairdsat kovetden lép hatélyba, a
Szerz6dés a hatdlyba |épés fent meghatdrozott napjatél a maddositott
rendelkezésekkel egyiitt hatalyos.

Az Elado altal jelen médositassal érintett mennyiség tekintetében megajanlott rabatt
mértéke, illetve mennyisége is lizleti titoknak mindsiil.

Jelen médositas hat (6) egymassal sz6 szerint megegyezd példanyban késziiit, melyet

szerz6d6 felek — mint akaratukkal mindenben egyezdt — elolvasas és értelmezés utan
jovahagyélag irtak ala.

Budapest, 2017. .2 ..
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