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- a tovabbiakban, mint Eladé vagy Nyertes Ajdnlattevd —

Elézmények

Felek tudomassal birnak arrél, hogy az egészségbiztositasi szervekrdl sz6l6 386/2016.
(XIl. 2.) Korm. rendelet 12. § (1) bekezdése értelmében 2017. januar 1-jétél az
Orszéagos Egészségbiztositdsi Pénztér {a tovabbiakban: OEP) elnevezése Nemzeti
Egészségbiztositasi Alapkezel6re véltozott (a tovabbiakban: NEAK).

A NEAK, mint ajdnlatkérs, a kbzbeszerzésekrdl sz6l6 2015. évi CXLIL. toérvény 105. §
(1) bekezdés a) pontja szerinti, keretmegallapodds megk&tésére irdnyuld, gyorsitott
targyaldsos kozbeszerzési eljarast inditott ,Uj, tételes elszdmolasi hat6éanyagot
tartalmazé, természetben biztositandd sgyes gydgyszerek 2017. finanszirozasi évre
(2016. november 1. ~ 2017. oktéber 31.) térténé beszerzése” megnevezéssel. A
lefolytatott kozbeszerzési eljaras eredményeként annak 7. részében a Kbt.
rendelkezései alapjan, a felek koz6tt 2017. aprilis 18-dn Keretmegallapodas jott létre
F042/61-174/2016. szamon (a  tovabbiakban: Keretmegillapodas). A
Keretmegallapodas a nett6 1 298 356 970 forint érték( keretmennyiség kimeriiléséig,
de legfeljebb 2018. februdr 28. napjdig tarté hatdrozott id6tartamra joétt létre.

A gyobgyszerellatds igényeinek felmérésekor elGre nem lathaté okokra visszavezethetd
elldtdsi tobbletigényre tekintettel, a keretmegallapodds értéke korabban netté

285 699 880 Ft-tal mddositasra kerdilt.

A nivolumab hatéanyag tételes finanszirozas ald tartozd gyogyszerként 2016.
november 1-vel keriilt kihirdetésre, 4m a kdzbeszerzési eljaras eredményeként a
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gybgyszert a NEAK 2017. prilis 1-t6l tudja biztositani természetben az egészséglgyi
szolgaltatok részére.

Ezen indikiciés pont nem tartalmazza az érintett gydgyszerkészitmény hivatalos
torzskdnyvében szereplé de a kdzbeszerzési eljdrds elinditdsat kovetben
bekovetkezett médositast, amely lehetévé teszi, hogy a készitmény a lokalisan
elérehaladott vagy attétes nem kissejtes tiid6rak kezelésére is alkalmazhato legyen
felnGttek esetében, korabbi kemoterdpiat kdvetden.

Az immunoonkoldgiai készitmények hozzaférést jelentdsen korldtozta eddig, hogy a
megfelel§ gyogyszer kivélasztasahoz specidlis diagnosztika vizsgalat, un.: PDL-1 szint
mérés szitkséges. A diagndzis feldllitdsdhoz megfelel§ tumor-szévet minta sziikséges,
aminek a kinyerése sokszor nehézséget okoz. 2017 augusztusatdl, az uj
onkogenomikai kormdanyprogram keretében 0j specifikus tesztek érhetSk el az
orvosok szamdara, ami jelentdsen tébb beteg diagnosztizdlast teszi lehetévé. Az
Gjonnan diagnosztizalt betegek kezelése jelentés felhasznélds névekedést okozott a
gyogyszerek korében.

Ezért Felek rogzitik, hogy:

a) utébb bedlld, olyan korilmények, amelyeket az ajanlatkérd kell6 gondossaggal
eljarva nem lathatott elére, szikkségessé tették a Keretmegéllapodds modositasat;

b) a mddositis nem véltoztatia meg a Keretmegallapodés altalanos jellegét és
illeszkedik a Keretmegdllapodas jellegéhez, hiszen a Keretmegdllapodds targyat
képezd termékek kére nem médosul;

c) az ellenérték novekedése nem haladja meg az eredeti Keretmegallapodas
értékének 50%-at.

A moédositas sziikségességének indoka folyamatos és biztonsagos betegelldtas
biztositasa a keretmennyiség kimeriilését kovet&en.

Erre tekintettel a felek a kézbeszerzésekrdl sz616 2015. évi CXLIIL. torvény 141. § (4)
bekezdés c) pontja alapjan a Keretmegillapoddst az aldbbiak szerint médositani
kivanjak.

A mddositds tartalma:

2./

Felek megallapodnak, hogy a Keretmegallapodds 2./ pontja az aldbbiak szerint
mdédosul (modositas vastag, délt bet(ivel jelezve):
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Termék megnevezése Termék nettd AFA (Ft) Termék bruttd
Osszara (Ft) 5% osszara (Ft)

OPDIVO 10 MG/ML
KONCENTRATUM
OLDATOS INFUZIOHOZ
1x4ml inj. livegben
OPDIVO 10 MG/ML
KONCENTRATUM
OLDATOS INFUZIOHOZ
1x10ml inj. livegben

2232 753 326 111 637 666 2 344 390 992

A Keretmegallapodas szerinti vételar minddsszesen netto kettémillidrd-
kettoszazharminckettémillio-hétszazotvenhdromezer-hdromszdzhuszonhat  forint
plusz egyszdztizenegymillié-hatszdzharminchétezer-hatszdzhatvanhat forint Afa,
azaz brutté kettémilliard-héromszdznegyvennégymilli6-hdromszdazkilencvenezer-
kilencszdzkilencvenkettd forint, mely Osszesen 6t %-os mérték(d Altalanos Forgalmi
Adét tartalmaz.

3./

Felek megdllapodnak, hogy a Keretmegallapodas 3./ pontja az aldbbiak szerint
mddosul {mdédositas vastag, délt bet(ivel jelezve):

Termék megnevezése Keretmennyiség (mg)
Opdivo-
(nivolumab) 509 540,0

4./ Felek megallapodnak, hogy a Keretmegailapodas 19.1./ pontja az aldbbiak szerint
modosul (mddositas vastag, délt betlivel jelezve):

Jelen Keretmegallapodas annak mindkét fél altali aldirasanak napjan lép hatélyba és
netté 2232753326 Ft, azaz netté kettGmillidrd-kettGszdzharminckettémillio-
hétszdzotvenhdromezer-hdromszdzhuszonhat forint értékd Keretdsszeg
kimeriiléséig, de legfeljebb 2018. februdar 28. napjaig tarté hatarozott idétartamra jén
létre az alabbiakkal:

5./ Felek megallapodnak, hogy a Keretmegallapodas 19.3./ pontja az aldbbiak szerint
modosul (mddositas vastag, délt bet(ivel jelezve):

lelen Keretmegadllapodds megsziinik, amennyiben a netté 2232 753 326 Ft, azaz
netté kettomilliard-kettészazharminckettomillio-hétszazotvenharomezer-
hdromszdzhuszonhat forint érték(i Keretosszeg kimeriilt, vagy pedig eltelt a 19.1./
pontban meghatarozott hatdrozott idd, vagy ha a Felek a jelen Keretmegallapodast
kbzGs megegyezéssel megszintetik.
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A Keretmegéllapodas 19.1. pontjdban szabalyozott aktiv idGszak 2017. december 31-
ig tart, majd az azt kévet8 két hdnap (2018. februdr 28. napjaig) az Gn. passziv
id6szak.

6./ A Keretmegallapodas jelen médositdssal nem érintett rendelkezései valtozattanul
hatdlyban maradnak, azaz Elad6 az Eredeti Keretmegéllapodésban foglalt valtozatlan
szallitasi, fizetési és egyéb feltételek, illetve valtozatlan vételdrak érvényesitése
mellett kdteles szallitani, teljesiteni.

7./ Felek tudomadsul veszik, hogy a keretmegallapodas mddositdssal nem érintett
megallapoddsai véltozatlan tartalommal maradnak hatdlyban. A kozbeszerzési
targyalds sorédn Elad6 altal az dru mennyiséghez megajnlott Rabatt arénya a
modositott mennyiségre vonatkozodan is, legaldbb véltozatlan aranyban érvényes, e
feletti mértékii rabatt a szerzGdés hatalya alatt érvényesen adhato.

A jelen moédositds annak mindkét fél altali alairdsat kovetden lép hatélyba, a
keretmegallapodds a hatdlyba lépés fent meghatarozott napjatél a mddositott
rendelkezésekkel egyiitt hatalyos.

Az Eladé altal jelen médositdssal érintett mennyiség tekintetében megajanlott Rabatt
mértéke, illetve mennyisége is lizleti titoknak mindsiil.

Jelen mddositas hat (6) egymassal sz6 szerint megegyez6 példanyban késziilt, melyet
szerz6d6 felek — mint akaratukkal mindenben egyezt — elolvasas és értelmezés utan
jévahagydlag irtak ala.
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