Ajéanlatkéro:
Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
1139 Budapest, Vaci ut 73/A.

Ajanlattételi felhivas és Dokumentacio

»» TETELES ELSZAMOLAS ALA ESO HATOANYAGOK BESZERZESE 9 RESZBEN”
targyban inditott hirdetmény kozzététele nélkiili targyaldsos kdzbeszerzési eljarashoz

36-2989/2011.

Ajanlattételi hataridé: 2012. januar 12. 12% éra.

A targyalas idépontja: 2012. januar 12. 14 ora.
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L
AJANLATTETELI FELHIVAS

1. Az ajanlatkéré neve, cime, telefon- és telefaxszama, e-mail cime:
Orszagos Egészségbiztositdsi Pénztar (tovabbiakban: OEP/Ajanlatkérd), Beszerzési,
Uzemeltetési és Vagyongazdalkodasi Féosztaly, 1139 Bp. VAci Gt 73/A.
Telefon: 298-25-08, Telefax: 298-25-07, e-mail cim: kozbeszerzes@oep.hu

2. A targyalasos eljaras 125. § szerinti jogcime:
Ajanlatkérd a Kozbeszerzésekrol szold 2003. évi CXXIX. torvény (tovabbiakban: Kbt.) 125.
§ (2) bekezdés ¢) pontja alapjan hirdetmény kozzététele nélkiili targyalasos eljarast folytat
le.

Az ajanlattételi felhivast a Kbt. 132. § alkalmazdsaval Ajanlatkéré egyuttal megkiildi a
Kozbeszerzések Tanacsa Kozbeszerzési Dontdbizottsag Elndke részére is, mellékelve, a
targyaladsos eljaras alkalmazasat megalapozo koriilményekrdl szol6 tajékoztatast.

3. A dokumenticié rendelkezésre bocsatasanak modja, dija:
Ajéanlatkérd az ajanlattételi felhivassal egyiitt elektronikus forméaban ajanlati dokumentaciot
kiild az ajanlattételre jogosultaknak. A dokumentéciot ajanlatkérd dijtalanul bocsatja
ajanlattevd rendelkezésére.

4. A kozbeszerzés targya, mennyisége:
Tételes elszamolds aléd esd, hatdbanyagok beszerzése 9 részben:

1. rész: cetrolizumab
(ATC-kod: L04AB05S) mennyisége: 550 000mg +50% opcid

2. rész: etanercept)
(ATC-kod: L04AB01) mennyisége:1 200 000 mg, +50% opcio

3. rész: adalimumab
(ATC-kod: L04AB04) mennyisége: 600 000 mg, +50% opcio

4. rész: abatacept
(ATC-kod: L04AA24) mennyisége: 1 400 mg, +50% opciod

5. rész: infliximab
(ATC-kéod: L04AB02) mennyisége: 1 500 000 mg, +50% opcio

6. rész: tocilizumab
(ATC-kéod: L04ACO07) mennyisége: 900 000 mg, +50% opcio

7. rész: golimumab
(ATC-kod: L04AB06) mennyisége: 113 000 mg, +50% opcio

8. rész: ustekinumab
(ATC-kéd: L04ACO05.) mennyisége: 12 300 mg, +50% opcid

9. rész: rituximab
(ATC-kod: L01XC02) mennyisége: 650 000 mg, +50% opcio



Ajanlatkéro tajékoztatja arrol az ajanlattevoket, hogy a fentiek szerinti mennyiségek minden esetben
Ot honapos id6tartamra meghatarozott mennyiségek.

5.

A szerz6dés meghatarozasa, amelynek megkotése érdekében a targyalasra sor keriil:

Tételes elszamolas ald es6é hatdanyagok beszerzésére kotott szallitasi szerzodés

6.

10.

11.

A szerzodést biztosito mellékkotelezettségek:
Késedelmi és hibas teljesitési kotbérfizetési kotelezettség az ajanlati dokumentacio
szerzOdéstervezetében foglaltak szerint.

A szerzddés idétartama:

2012. februar 1. - 2012. julius 1., azzal, hogy ajanlattevd szallitdsi kotelezettségét 2012.
februar 2-t61 2012. junius 15-ig koteles teljesiteni, az ezt kovetd idészakban kizardlag az
elszdmoléasokhoz kapcsolodo feladatok torténhetnek.

A teljesités helye:

A beszerzendd aruk felhasznaldsara jogosult Szolgaltatok székhelye, a dokumentacid
szerzOdéstervezetének 1. szamt mellékletében részletezettek szerint.

A pénziigyi ellenszolgaltatas teljesitésének feltételei, illetve hivatkozas a vonatkozé
jogszabalyokra:

Fizetés a Kbt. 305. §-dban foglalt szabdlyoknak megfelelden, atutalassal torténik. Eldleg
fizetésére nincs mod.

Annak meghatarozasa, hogy az ajanlattevé a beszerzés targyanak egy részére tehet-e
ajanlatot:
Igen.

Annak meghatirozasa, hogy az ajanlattétel soran lehet-e tobbvaltozatu (alternativ)
ajanlatot tenni:
Nem

12. Az ajanlatok elbiralasanak szempontja:

A Kbt. 57.§ (2) bekezdésének a) pontja alapjan a legalacsonyabb 0sszegli ellenszolgéltatas.

13. Az ajanlattevo személyes helyzetére vonatkozo adatok (kizaro6 okok), ideértve a szakmai

és cégnyilvantartasokba torténo bejegyzésre vonatkozoé eléirasokat is:
Az eldirasok teljesitésének igazolasdhoz sziikséges adatok és a megkdvetelt igazolasi mod:

- Nem lehet ajanlattevd vagy alvallalkozo, vagy a Kbt. 65.§ (3) bek. szerinti er6forrast
nyujto szervezet, aki/amely a Kbt. 60.§ (1) bek. a)-i) pontjaiban meghatarozott kizar6 okok
hatalya alatt all.

- Nem lehet ajanlattevd, a kozbeszerzés értékének 10%-at meghaladdo mértékben igénybe
venni kivant alvallalkozo (tovabbiakban: 10% feletti alvallalkozo), vagy er6forrast nyujtd
szervezet [a Kbt. 65.§ (3) bek.] akinek tekintetében a Kbt. 61.§ (1) bek. a)-d) pontjaiban
meghatarozott kizaré okok allnak fenn, illetéleg nem lehet alvallalkozo, aki a Kbt. 61.§ (1)
bek. d) pontjaban meghatarozott kizard okok hatalya alatt 4ll.

Igazolasi mod:



15.

- Ajanlattevonek, 10% feletti alvallalkozdjanak, és az erdforrast nyajtd szervezetének az
ajanlatban a Kbt. 63. §-a alapjan, valamint a Kozbeszerzések Tanacsa 2010. december 22-én
kiadott (2010. évi 152. szam@) Utmutatdo szerint kell igazolnia, illetéleg irasban
nyilatkoznia, hogy a Kbt. 60.§ (1) bek. a)-i), tovabba a Kbt. 61.§ (1) bek. a)-d) pontjaiban
foglalt kizar6 okok veliik szemben nem allnak fenn.

- A 61.§ (1) bek. d) pontja szerinti kizar6 ok hidnyat magyarorszagi bejegyzésii tarsasag
esetében, az ajanlattételi hataridét megel6z6 60 napnal nem régebbi keltii cégkivonattal kell
igazolni.

- A kozbeszerzés értekének 10%-at nem meghaladd6 mértékben igénybe venni kivéant
alvéllalkozok vonatkozasdban az ajanlattevd koteles arrdl nyilatkozni, hogy a szerzddés
teljesitéséhez nem vesz igénybe a Kbt. 60.§ (1) bek. és 61.§ (1) bek. d) pontja szerinti kizard
okok ala esd alvallalkozot.

14. Alkalmassagi kovetelmények:

Pénziigyi és gazdasagi alkalmassag — a megkovetelt igazolasi mod:
A Kbt. 66. § (1) bekezdés c) pontja alapjan az el6z6 legfeljebb haromévi (2008., 2009.,
2010.) teljes — altalanos forgalmi ad6 nélkiill szadmitott — arbevételérdl, illetdleg
ugyanezen iddszakban a kozbeszerzés targyabol szarmazd — éaltalanos forgalmi ado
nélkiil szamitott — arbevételérdl szolo nyilatkozatdval, attdl fliggden, hogy az ajanlattevd
mikor jott 1étre, illetve mikor kezdte meg tevékenységét, amennyiben ezek az adatok
rendelkezésre allnak.

Igazolasi mod:
. Alkalmatlan, ha Ajanlattevé nyilatkozata szerint a megajanlott tételes elszamolasu
gyogyszer szallitdsabol nem volt arbevétele (2008., 2009., 2010. évben).

Miiszaki, illetve szakmai alkalmassag — a megkovetelt igazolasi mod:
Csatolja a Kbt. 67. §. (1) alapjan az elismert (barmely nemzeti rendszerben akkreditalt)
tanUsitd szervezettdl szarmazd tanUsitvanyt, amely tanusitja, hogy a termék megfelel
bizonyos leirdsoknak vagy szabvanyoknak

Igazolasi mod:

Alkalmatlan ha nem csatolja be a megajanlott gyogyszer esetén az érvényes, a
GYEMSZI, illetve az Eurdpai Bizottsag altal kiadott forgalomba hozatali engedélyt vagy
ezzel egyenértékil engedélyt/tanusitvanyt.

Hianypotlas lehetosége:
Ajanlatkérd a Kbt. 83.§ szerint teljes korti hidnypotlasi lehetdséget biztosit.

Ajéanlatkéro a Kbt. 135. §. (1) bekezdés a)-b) pontjaiban foglaltakat alkalmazza.

wI135. § (1) A 125. § (2) bekezdésének c) pontja szerinti hirdetmény nélkiili targyaldsos
eljarasban azzal az ajanlattevével kell targyalni és - a 99. § (3) bekezdésében foglaltaktol
eltéroen - a targyalas befejezésekor irasban szerzodést kotni, aki a szerzodest a rendkiviili
helyzet altal megkivant ido alatt képes teljesiteni. Ebben az esetben a 63. §-t azzal az
eltéressel kell alkalmazni, hogy



a) az ajanlattevonek, a kozbeszerzés értékeének tiz szazalékat meghalado mértékben igénybe
venni kivant alvallalkozonak, illetéleg az erdforrast nyujto szervezetnek az ajanlatban
nyilatkoznia kell arrdl, hogy nem tartozik a kizaro okok hatalya ala, tovabba

b) legkésobb a szerzodéskotést koveto tizenot napon beliil kell csatolnia az ajanlattevonek az
a) pont szerinti személyek (szervezetek) vonatkozdasiban a 60. § (1) bekezdésének h)
pontjaval, valamint - adott esetben - a 61. § (2) bekezdése szerinti koztartozasok hianyaval
kapcsolatos hatosagi igazolasokat, tovabba - ha valamelyikiik nem szerepel az adozas
rendjérol torvény szerinti koztartozds mentes adozoi adatbazisban, vonatkozdsdaban - a 63. §
(2) bekezdés b) pontja szerinti igazoldsokat.”

. Az ajanlattételi hatarido:
2012. januar 12. idépont 12% 6ra.

. Az ajanlat benyujtasanak cime:
OEP Beszerzési, Uzemeltetési és Vagyongazdalkodasi Féosztaly, 1139 Budapest, Vaci ut
73/A., 262/c. iroda.

. Az ajanlattétel nyelve:

Az ajanlattétel nyelve magyar. A becsatolt idegen nyelvli dokumentumok magyar nyelvi
forditasait az ajanlatnak tartalmaznia kell. Ajanlatkéré nem irja elé hitelesitett forditas
csatolésat.

. Az ajanlat felbontasanak helye, ideje:
Helye: 1139 Budapest, Vaci at 73/A OEP Székhaz, 246. szamu targyalo,
Iddépont: 2012. januarl2. idépont 12* éra.

. Az ajanlatok felbontasan jelenlétre jogosultak személyek:
A Kbt. 80. § (2) bekezdésében nevesitett személyek.

. A targyalas lefolytatasanak menete és az ajanlatkéré altal eléirt alapveto szabalyai:
Ajanlatkéro egyfordulds targyalast tart.

Ajanlatkérd a targyalasrol jegyzokonyvet készit, amelyet minden ajanlattevonek ald kell
irnia, s résziikre 1 példany atadasra kertil.

Ajéanlatkéronek a targyalds befejezését kovetden minden ajénlattevovel egyidejlileg
ismertetni kell az ajanlatoknak azokat a szadmszerlsithetd adatait, amelyek a biralati
szempont alapjan értékelésre keriilnek.

Ajéanlatkérd az eljaras eredményének kihirdetése utan a szerzédést a felhivasnak, illetdleg
dokumentécionak €s az ajanlatnak a targyalas befejezésekori tartalma szerint koti meg.

A Kbt. 127. § (2) bekezdése alapjan a targyalasos eljarasban nem all fenn az ajanlattevének,
illetdleg az ajanlatkérének a Kbt. 76-78. § szerinti ajanlati kotottsége, figyelembe véve a
127. § (3) bekezdésében foglaltakat is.

A targyalasok befejezésével ajanlati kotottség jon 1étre.

. A targyalas idopontja: Ajanlatkérd 1 fordulds targyaldst tart.
2012. januar 12. 14 ora.




8.

10.

11.

Az eredményhirdetés idopontja:
2012. januar 12.-e, a targyalas befejezését kovetden azonnal.

A szerz6déskotés tervezett idépontja:
2012. januar 12. Ajanlatkérd a targyalas befejezésekor irdsban szerzédést kot, a Kbt. 135. §.
(1) alapjan.

Egyéb informaciok, kotelezo feltételek:

Ajanlatkéré a Kbt. 53. §. (7) bekezdésében foglaltak alapjan az ajanlattételi felhivasban
eléirja, hogy a nyertes ajanlattevovel kotenddé szerzédés teljesitését sajatos, a
jogszabalyokkal ésszhangban allo feltételekhez koti.

A vonatkozo jogszabalyok/egyéb feltételek:

. 43/1999. (II1.3.) Korm. rendelet az egészségiigyi szolgaltatdsok Egészségbiztositasi
Alapbdl torténd finanszirozasdnak részletes szabalyairol

o 9/1993 (IV.2.) NM rendelet az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi
finanszirozéasanak egyes kérdéseirdl (1/A. szamu melléklet)

o TB tdmogatasba befogad6 hatarozat

Az ajanlatban nyilatkoznia kell az ajanlattevonek a Kbt. 71.§ (1) bekezdés a)—d) pontja
alapjan.

Ajénlattevének nyilatkoznia kell a Kbt. 70. §. (2) pontja alapjan.

Ajanlattevonek a Kbt. 70/A. § (1) bekezdésének megfeleléen kell elkészitenie ¢és
benyUjtania ajanlatat, 1 eredeti és 1 masolati pld-ban.

Az ajanlattételi felhivasban, illetve az ajdnlati dokumentdcidban nem szabalyozottak
vonatkozasaban a Kbt. eldirasai szerint kell eljarni.

Ajanlattevd csatolja ajanlatahoz egyszeriti masolatban aléirasi cimpéldanyat, és cégkivonatat.
Ajanlattevd csatolja a gydgyszer nagykereskedelmi engedély mésolatat.

Ajanlattevé csatolja a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal tett forgalmazasra
jogositd nyilatkozatot/engedélyt jelen kdzbeszerzési eljaras vonatkozasaban.

Az Ajanlattevé jogosult %-os mértékii forgalmi rabattot biztositani a szerz6dés szerinti
mennyiségen beliil.

Az ajanlattételi felhivas megkiildésének napja: 2011. december 30.



AJANLATI DOKUMENTACIO
L
Alapveto informaciok

A hirdetmény kozzétetele nélkiili targyalasos kozbeszerzési eljarads elozményei:

A Tételes elszamolas ala es6 hatéanyagok korét a 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A szamu
melléklete hatdrozza meg, illetve a 43/1999. (II1.3.) Korm.rendelet 43/A §-a szabalyozza.
Ezen hatéanyagok indikacios kore roviditve:

Rheumatoid arthritis, Artritis psoriatica, plakkos psoriasis, Spondylitis ankylopoetica, , ,
Juvenilis idiopathias arthritis, Chron betegség, Colitis ulcerosa

A tételes elszamolasu hatdéanyagok esetében jogszabaly konkrétan rogziti azokat az
indikaciokat, amelyben ezen hatéanyagok alkalmazasat a tarsadalombiztositdsi timogatasba
befogadta.

Jogosult egészségiigyi Szolgaltatok éltal, meghatarozott egészségiigyi szolgaltatas nyujtasa
soran felhasznalt tételes elszdmoldsu gydgyszerek finanszirozdsat az egészségiigyi
szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozasanak részletes szabalyairol
sz616 43/1999. (III. 3.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Kr.) 43/A. §-a szabdlyozza.
Felhatalmazasa alapjan az OEP fenti termékek szallitdsdra nevesitett egészségligyi
szolgaltatok részére a tételes elszamolasu gydgyszereket természetben biztositja.



II.
MUSZAKI-SZAKMAI KOVETELMENYEK

Ajanlatkéré a Kbt. 53. § (7) bekezdésében foglaltak alapjan az ajanlattételi felhivasban eldirta,
hogy a nyertes ajanlattevovel kotend6 szerzodés teljesitését sajatos, a jogszabalyokkal
osszhangban allo feltételekhez koti.

Az ajanlati felhivas II1.1.4. pontjaban rogzitettek alapjan a szerz0dés teljesitésére egyéb kiilonleges
feltételek vonatkoznak.

A vonatkozo jogszabalyok/egyéb feltételek:

e 43/1999. (II1.3.) Korm. rendelet az egészségiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi
Alapbdl torténd finanszirozasanak részletes szabalyairol

e 9/1993 (IV.2.)) NM rendelet az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi
finanszirozasanak egyes kérdéseirol (1/A. szamu melléklet)

e TB tamogatasba torténo befogadasrol rendelkezé hatarozat

A Dbeszerzés targyat képezd termékek az egészségiigyi szakelladtds tarsadalombiztositasi
finanszirozasanak egyes kérdéseirdl szold 9/1993. (IV.2.) NM rendelet 1/A. szdmu melléklete
alapjan a tételes elszdmolds ald esé gyogyszerek korébe tartozik. Jogosult egészségligyi
Szolgaltatok* altal, meghatarozott egészségiigyi szolgaltatds nyujtdsa soran felhasznalt tételes
elszamolasu gyodgyszer finanszirozasat az egészségiigyi szolgaltatdsok Egészségbiztositasi Alapbol
torténd finanszirozésanak részletes szabalyairol szold 43/1999. (I1I:3) Korm.rendelet 43/A. §-a
szabalyozza. Felhatalmazésa alapjan az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar a szerzddéstervezet 1.
szamt mellékletében nevesitett egészségligyi szolgaltatok részére a terméket természetben
biztositja, ennek biztositasara kdzbeszerzési eljarast folytat le.

Szolgaltaté a 43/1999. (I11.3.) Kormanyrendelet 2. §. b) pontja alapjan:

Az egészségligyl szolgaltatds nyujtasara jogositdé miikodési engedéllyel rendelkezd természetes,
vagy jogi személy, illetve jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezet, aki vagy ami a
finanszirozoval kozott szerz0dés alapjan az E-alapbdl finanszirozott egészségiigyi szolgaltatast
nyujt.



1/A. szamu melléklet a 9/1993. (IV. 2.) NM rendelethez

Tételes elszamolds ala esé hatéanyagok jegyzéke és kodja — kivonat a beszerzés targydt illetéen

OENO Kompeten Finanszirozott indikacios kor
cia Hat6anyagnév
06050 Rheumatoid arthritis — a finanszirozasi protokollban meghatarozottak szerint
cetrolizumab
06051 Rheumatoid arthritis, Spondilitis ankylopoetica, Artritis psoriatica, plakkos psoriasis, JIA
— a finanszirozasi protokollban meghatarozottak szerint
etanercept
06052 Rheumatoid arthritis, Spondylitis ankylopoetica, Artritis psoriatica, Crohn betegség,
adalimumab Plakkos psoriasis, JIA — a finanszirozasi protokollokban meghatarozottak szerint
06053 IRheumatoid arthritis, Spondylitis ankylopoetica, Artritis psoriatica, Crohn betegség,
infliximab Colitis ulcerosa, Psoriasis, — a finanszirozasi protokollokban meghatarozottak szerint
06054 Rheumatoid arthritis, — a finanszirozasi protokollokban meghatarozottak szerint
tocilizumab
06055 Rheumatoid arthritis, Spondylitis ankylopoetica, Artritis psoriatica, — a finanszirozasi
golimumab protokollokban meghatarozottak szerint
06056 Plakkos psoriasis, JIA — a finanszirozasi protokollokban meghatarozottak szerint
ustekinumab
06057 JIA — a finanszirozasi protokollokban meghatarozottak szerint
abatacept
06058 Rheumatoid arthritis kezelésére a finanszirozasi protokollokban meghatarozottak szerint
rituximab

Az ellenszolgaltatas 6sszegét az alabbiak szerint kell meghatarozni:

- tételenként (részenként) nettd beszerzési egységar HUF
- AFA %
- tételenként bruttd beszerzési egységar
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- nettd mindosszesen
- AFA %
- bruttdé minddsszesen
az ajanlati dokumentacioban talalhat6 artdblazat alapjan

A Termék éra tartalmazza a Szerzddés teljesitésével Osszefiiggésben felmeriild mindennemii
koltséget €s hasznat is. A fenti ar tartalmazza a csomagoléds koltségét, a Szolgaltatok székhelyére,
illetve telephelyére torténd szallitas koltségét, a beszerzéssel 0sszefiiggd valamennyi adot, illetéket,
vamot, tovabba a forgalmazassal kapcsolatos minden raforditast.

A fenti ar az Ajanlatteve (Szallitd) szerzodéses kotelezettségeinek teljesitése soran kotodttnek
tekintend6 és semmilyen koriilmények kozott — pl. esetleges forintleértékelés bekdvetkezte esetén —
sem valtoztathatd. A szerz6déses vételar kizardlag jogszabalyvaltozas — AFA besorolas véltozasa —
esetén valtozhat.

Az ajanlat pénzneme
Az arakat magyar pénznemben, azaz forintban kell megadni.

A Kbt. 70/A. § (1) pontja szerint a nem elektronikusan beadott ajanlat formai kévetelményei a
kovetkezok:

a) Az ajanlat eredeti példanyat zsinorral, lapozhatéan 6ssze kell flizni, a csomot matricaval az
ajanlat elsd vagy hatso lapjahoz régziteni, a matricat le kell bélyegezni, vagy az ajanlattevo
részEérdl erre jogosultnak alé kell irni, gy hogy a bélyegzd, illetdleg az alairas legalabb egy
része a matrican legyen;

b) Az ajanlat oldalszdmozéisa eggyel kezdddjon ¢és oldalanként novekedjen. Elegendd a
szOoveget vagy szamokat vagy képet tartalmazo oldalakat szdmozni, az iires oldalakat nem
kell, de lehet. A cimlapot és hatlapot (ha vannak) nem kell, de lehet szdmozni. Az
ajanlatkérd az ettdl kismértékben eltérd szamozast (pl. egyes oldalaknal a /A, /B oldalszam)
is elfogadja, ha a tartalomjegyzékben az egyes iratok helye egyértelmiien azonosithato6 és az
iratok helyére a 83-87. §. alkalmazasa esetén egyértelmiien lehet hivatkozni. Az ajanlatkérd
a kismértékben hidnyos szamozast kiegészitheti, ha ez az ajanlatban vald tajékozddasa,
illetve az ajanlatra valo hivatkozasa érdekében sziikséges;

c) Az ajanlatnak az elején tartalomjegyzéket kell tartalmaznia, mely alapjan az ajanlatban
szerepld dokumentumok oldalszadm alapjan megtalalhatéak;

d) Az ajanlatot 1 (egy) eredeti és 3 (harom) masolati példanyban kell beadni, az eredeti
ajanlaton meg kell jel6lni, hogy az eredeti;
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e) Az ajanlatban 1év6, minden — az ajanlattevd vagy alvallalkozo, vagy eréforrast nyujto, vagy
a 69. §. (8) bekezdés szerinti szervezet altal készitett — dokumentumot (nyilatkozatot) a
végén ala kell irnia az adott gazdalkodd szervezetnél erre jogosult(ak)nak vagy olyan
személynek, vagy személyeknek aki(k) erre a jogosult személy(ek)tdl irasos felhatalmazast
kaptak. A 67. §. (1) ¢) a 67. §. (2) bekezdés C) és e), a 67. §. (3) bekezdés b) és d) pontjai
szerinti személyek maguk kotelesek alairni az oket bemutato, illetve a rendelkezésre
allasukat bizonyito iratot;

f) Az ajanlat minden olyan oldalat, amelyen — az ajanlat beadasa el6tt — mddositast hajtottak

végre, az adott dokumentumot aldir6 személynek vagy személyeknek a moddositasnal is
kézjeggyel kell ellatni.
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I11.
FELOLVASOLAP
TETELES ELSZAMOLASU HATOANYAGOK BESZERZESE 9 RESZBEN
NYT. SZAM: ........../2011
AJANIAttevl NEVE: e
Ajéanlattevd sz€khelye: L
Ajéanlattevl cégjegyzEk sZama: ... e
Ajéanlattevld adOszama: e
Telefonszama:
Telefax Szama:

E-mail CImMe:

Megajanlott részek/tételek:

Részek szama: Gyogyszer Ajanlati ar Az
megnevezése (0sszesen netto HUF)* | alapmennyiségen
beliil
megajanlott
rabatt mértéke
Y%

. rész: cetrolizumab

. 1ész: etanercept

. rész: adalimumab

. 1ész: abatacept

. rész: infliximab

. rész: tocilizumab

. 1ész: golimumab

. rész: ustekinumab

O |0 ||| N[ (W |—

. rész: rituximab

A megajanlott rész tekintetében ajanlattevd téritésmentesen biztositja a telité dozist: igen/ nem
(megfelel6 rész alahuzando)

Részletez6 artablazat, mellékletként csatolva.
* Ez az oszlop soronként megegyezik a részletez6 ARTABLAZAT soronként beirt nettd dsszesen
értékkel!

Budapest, 2012.

Ajanlattevé cégszerii alairasa
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IVv.

ARTABLAZAT
Részek szama: Gyoégyszer Szerzédéses Nett6 egységar AFA % Brutté Netté Ft/ AFA Brutté Ft/ A szerzddéses
megnevezése mennyiség Ft/mg Ft/mg szerzédéses % szerz6déses mennyiség alapmennyiséghez
(mg) mennyiség tartozo, megajanlott

rabatt mértéke %

1 cetrolizumab

2 etanercept

3 adalimuma

4 abatacept

5 infliximab

6 tocilizumab _

7 golimumab

8 ustekinumab

9 rituximab

Osszesen:

Datum

Cégszeri alairas




A SZERZODES

Az eljaras nyertese az Ajanlati dokumentacio ...... fejezetében specifikalt szallitast az alabbi
szerzOdéses feltételek mellett vallalja.

SZALLITASI SZERZODES
(Tervezet!)

Szerzddo felek:
Neév: Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
Székhely: 1139 Budapest, Vaci at 73/A.
Adoszam/Kozosségi adoszam: 15328326-2-41
Bankszamlaszam: 10032000-00283865-00000000

Magyar Allamkincstar
Képviseli: Dr. Sélleiné Marki Maria féigazgato

- a tovabbiakban, mint Megrendelé vagy OEP -
Név:
Székhely:
Adoészam/Kozosségi adoszam:
Cégjegyzékszam:
Bankszamlaszam:
Képviseli: .

- a tovabbiakban, mint Szallité vagy Nyertes Ajanlattevo -
Elozmény:

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar, mint ajanlatkérd az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban
megjelent ajanlati felhivassal hirdetmény kozzététele nélkiili targyalasos kozbeszerzési eljarast
inditott , Tételes elszamolasi hatéanyagok beszerzése” megnevezéssel. A lefolytatott
kozbeszerzési  eljards eredményeként Megrendelé a 2012, .......... napjan  tartott
eredményhirdetésen Szallitot hirdette ki nyertesnek a jelen szallitdsi szerzédésben (,,Szerzdodés’)
meghatdrozott részajanlat tekintetében. Ennek kovetkezményeként, a Kbt. rendelkezései, tovabba a
kozbeszerzések kozponti ellendrzésérdl ¢és engedélyezésérdl szolo  46/2011. (L. 25.)
Kormanyrendelet és az abban foglaltak szerinti jovahagyas alapjan, a szerz6do felek kozott az alabbi
Szerzddés jott 1étre, a Ptk. 233. § alkalmazasaval.

A Felek rogzitik, hogy a Szerz6dés targyat képezd hatdanyag az egészségiigyi szakellatds
tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz616 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet (,,NM
rendelet”) 1/A. szamu melléklete alapjan a tételes elszamolas ala es6 hatéanyagok korébe tarozik.
Jogosult egészségiigyi Szolgaltatok altal, meghatarozott egészségiigyi szolgaltatas nyujtdsa soran
felhasznalt Hatoanyag finanszirozasat az egészségligyi szolgaltatdsok Egészségbiztositasi Alapbodl
torténd finanszirozasanak részletes szabalyairdl szold 43/1999. (III. 3.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: ,Kr.”) 43/A. §-a szabalyozza. Felhatalmazasa alapjan az OEP, mint Megrendeld a
jelen Szerzédés 1. sz. mellékletében nevesitett egészségiigyi szolgaltatok (a tovabbiakban:
»Szolgaltatok”) részére a Hatdanyagot természetben biztositja, melynek érdekében a Szerzddo Felek
az alabbi Szerzddést kotik.

1./
A Szerzodés targya, mennyisége



A Szallito a jelen Szerzddésben, tovabba az ajanlati felhivasban és dokumentacioban (a tovabbiakban
egylittesen: ,,Dokumenticio”’) meghatarozott feltételekkel, a Szolgaltato altal — a Szolgaltato és a
Megrendel6 kozotti finanszirozasi szerz0dés alapjan — a jelen Szerzddés 1.1 pontjaban meghatarozott
indikacioban kezelt betegek részére, az alkalmazasi el6iratban megadott adagoldsnak és
gyakorisdgnak megfelel6 mennyiségben igényelt Hatbanyagokat szallitja a Szolgaltato részére.
1.1.
A Szerzb6dés targya:

.............. (ceeeensd)
(ATC-kéd: ......... , OENO Kkéd:........... )
........... (ceeeend)

(ATC-Kéd: ............. , OENO Kéd: ........... )

hatoanyag (a tovabbiakban: ,,Termék”) szallitdsa a Szolgaltatok részére a jelen Szerzédésben foglalt
feltételek szerint, az alabbi indikacios korben:

1.2.
A szerzddéses alapmennyiség (opcid és rabatt nélkiil szamitott szerzodéses mennyiség) egységarai
Termék neve Netto egységar AFA Brutto6 egységar
1.3.

Felszdmitando altaldnos forgalmi ado: Szallité a mindenkori teljesités idején hatalyos jogszabalyok
szerinti mértékli altalanos forgalmi adot koteles a szamldjdban felszdmitani, Megrendelé pedig
kifizetni.

1.4.1.
A jelen Szerzddés megkotésével a Megrendeld a Szolgaltatok javara jar el. A szerz8déskotéssel és a
Szerzddés teljesitésével a Termékek szallitdsa a Ptk. 233. § (1) bekezdésének megfeleléen a
Szolgéltatok javara torténik. Megrendeld vallalja, hogy a Szolgaltatokat jelen Szerzddés
Szolgaltatokat érint6 rendelkezéseirdl, a megrendelés feltételeirdl tajékoztatja.

1.4.2.
Szallitd kotelezettséget vallal a Termék szerzddott mennyiségben a 2.4. pontban foglalt eltérések
figyelembe vételével torténd leszallitasara a Szolgaltatok részére, azok egyedi megrendelései
alapjan. A Szolgaltatok kotelesek a Termékek atvételére.

2./
A szerz6déses ar és szerzodéses mennyiségek:

2.1.
Szerz6do Felek rogzitik, hogy Megrendel6 legfeljebb ...... mg/beteg/év, legfeljebb 2.250.00 Ft/év
Osszegnek megfeleld ellenszolgéltatds megfizetésére koteles. Szallitd vallalja, hogy az e feletti
mennyiség (beleértve az 1j beteg esetében sziikséges telitd dozist is), Szallitot terheli.
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Termék megnevezése: .....................

Részajanlat szama:

Netto AFA Brutté

Mennyiseg/év | 4 czar (Fty | (Fo) dsszar (Ft)

Szerzédéses
alapmennyiség
Rabatt
(szerzodéses
alapmennyisége
vonatkozodan)

Szerzodéses vételar mindosszesen:

A szerzddéses alapmennyiség €s a rabatt mennyiségét is tartalmazo szerzodéses vételar

minddsszesen
........ s Ft+ ceveviiiniiiimFt=iiiiii - Ft
nettd ar AFA sszeg  bruttd dsszesen
azaz nettd ............. forint plusz ............... forint Afa, azaz
bruttd ................ forint, mely ........... %-o0s mértékii Altalanos Forgalmi Adot tartalmaz.
Mennyiség/év Nett6 AFA Brutté
osszar (Ft) (Ft) osszar (Ft)

Opcio

Opcios vételar mindosszesen:

Az opcios vételar minddsszesen

........ s Ft+ coiiieiiinmFt=iiiiiii - Ft
nettd &r AFA Osszeg  bruttd dsszesen
azaz nettd ............. forint plusz ............... forint Afa, azaz
bruttd ................ forint, mely ........... %-0s mértékli Altalanos Forgalmi Adot tartalmaz.
2.2.

Szallitd kijelenti, hogy a Termék dra tartalmazza a Szerzddés teljesitésével Osszefiiggésben
felmeriil6 mindennemii koltségét és hasznat is. A fenti ar tartalmazza a csomagolas koltségét, a
Szolgaltatok székhelyére, illetve telephelyére torténd szallitas koltségét, a beszerzéssel Osszefliggd
valamennyi adot, illetéket, vamot, tovabba a forgalmazassal kapcsolatos minden raforditést.

2.3.
A fenti ar a Szallitd szerzddéses kotelezettségeinek teljesitése soran kotottnek tekintendd és
semmilyen koriilmények kozott — pl. esetleges forintleértékelés bekovetkezte esetén — sem
valtoztathato. A szerzOdéses vételar kizarolag jogszabalyvaltozas — AFA besorolas valtozasa — esetén
valtozhat.
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Az egyes szallitdsok soran szallitanddé Termék Kkiszerelését Szallitonak a Szolgéltatoval a szallitast
megeldzden kell egyeztetnie.

2.4.
A Felek a szerz6déses mennyiséggel és vételarral kapcsolatosan az alabbiakban allapodnak meg.

A Felek kozotti elszamolas a Szolgaltatok altali tényleges és a vonatkozd jogszabalyban, TB
tamogatasba befogadd hatarozatban és az alkalmazasi eldiratban foglaltaknak megfelelden igazolt, a
Megrendeld altal teljesitésként elfogadott felhasznalas alapjan torténik, a 13./ pontban foglaltak
alapjan.

2.5.
A Felek rogzitik, hogy a szerzddéses mennyiség a Szolgaltatd altal 2012. februar 01. napjatol 2012.
junius 30. napjaig felhasznalt és a jelen Szerzodés 13. pontja szerint elszdmolhaté mennyiség.

3./
A teljesités helye:

A teljesités helyeinek pontos felsoroldsat a jelen Szerzddés 1. szamu melléklete tartalmazza.

4./
Teljesités idopontja, a teljesités modja:

4.1.
A teljesités idOpontja

A Felek rogzitik, hogy a teljesités idépontja a Szallito altal leszallitott és a Megrendeld altal
szerzOdésszerl teljesitésként elfogadott szallitasokrol készitett, a 13.2 pont és a 2. szamui melléklet
szerinti kimutatas Szallité részére torténd megkiildésének a napja.

4.2,
Szallitasi utemezés

A hatéanyag mennyiséggel torténd gazdalkodas: Megrendelé negyedévente a Szolgaltatok
mindegyikével — a szakmai kollégiummal tortént egyeztetést kovetden — kozli a felhasznalhatd
hatoanyag iddszaki keretmennyiségét.

Megrendel6 a Szallitot is tijékoztatja a Szolgéltatonként meghatdrozott iddszaki hatdanyag
keretmennyiségrol.

Szallitd a szallitdsokat minden esetben a Szolgaltatok intézeti gyodgyszertarainak egyedi, irasbeli
megrendelései alapjan, az abban foglaltak szerinti szallitasi hataridoben koteles — a
keretmennyiség mértékéig — a teljesitési helyekre kiszallitani, a szerzédéses alapmennyiségre, és a
rabattra vonatkozodan.

Szallitd koteles megrendeldt tijékoztatni a Szolgaltatd intézeti gyogyszertara részére teljesitett
kiszallitasokrdl (helye, id6pontja, mennyisége, értéke).

Sz4llito kiilon irdsbeli értesitést koteles kiildeni Megrendeld kapcsolattartojanak abban az esetben, ha
egy Szolgaltato adott iddszakra vonatkozd megrendelései elérik az iddszaki keretmennyiség 85 %-at.
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4.3.
Szallito alvallalkozo6 igénybevételére jogosult, tovabba eréforrast nyujtod szervezetet jogosult igénybe
venni, figyelemmel az Ajanlataban foglaltakra.

) 5./
Aruatvétel:

5.1.
A leszallitott Termék atvételét a Szolgaltatd a Szallito altal egy eredeti elsé €s két masodpéldanyban
kiallitott, egyedi azonositoval rendelkezd szallitélevélen aldirasdval, datummal és bélyegzdjével
igazolja. A csomagolasi egységeken felismerhetd sériiléseket, vagy a csomagolasi egység hianyat a
fuvarozoval felvett jegyz6konyvben kell rogziteni.

A szallitélevél tartalmazza a Szallitd6 megnevezését, a szallitolevél datumat, az atadott Termék
megnevezését, OENO kodjat, az atadott mennyiséget, az atadads idOpontjat és az atvevod
megnevezését.. A Szolgéltatd részérdl a Termék atvételének igazolasra felhatalmazott, ill. kijelolt
személy(eke)t a Szolgaltato a Szallitod felé bejelenti.

A Felek rogzitik, hogy az aruatvételt kovetéen a Szolgaltatonal tortént Termék sériilésbdl adodo
veszteség nem terheli a Megrendel6t.

5.2.
A Szallitdo megallapodik a Szolgaltatoval a Termék atvételének helyérdl (intézeti gyodgyszertar
pontos cim), tdroldsara vonatkoz6 szabalyokrdl, valamint a Megrendeld altal el nem szdmolhato
mennyiségének Szolgaltatd érdekkorében torténd elszamolasarol. A Termék atvételének helye a
Szolgaltato intézeti gyogyszertaranak telephelye lehet.

A Szolgaltato iddszaki keretmennyisége terhére torténd Termék visszaadas esetén Megrendeldt a
Termék visszavételérdl (helye, ideje, mennyisége) irasban tajékoztatni kell.

6./
Megrendeld kotelezettségei:

Megrendeld vallalja, hogy Szallito jelen Szerz6désbdl szarmazo kotelezettségeinek teljesitése
érdekében:

6.1.
A SzAllitd szerzodésszerl teljesitése esetén a SzerzOdésben meghatarozott feltételek szerint és
mértékig kifizeti a ténylegesen felhasznalt és az iddszaki keretmennyiségen beliil — a finanszirozasi
protokoll szerint is — elszamolhaté mennyiségii Termék arat.

6.2.
A jelen Szerzddésben foglaltakkal kapcsolatosan Megrendel6 — igény szerint — Szallitoval személyes
konzultacidkat tart.

6.3.
A Megrendel6 vallalja, hogy amennyiben a Szallitd jelen Szerzddésben foglalt tevékenységével
Osszefiiggésben iizleti titokrol szerez tudomast, azt megtartja.

6.4.
Megrendeld a jelen szerzédésben foglalt egyiittmiikodési és adatszolgaltatasi kotelezettségét teljesiti
Szallito felé (keretmennyiségek kozlése, finanszirozasi protokollok kdzzététele, Szolgaltatok, intézeti
gyogyszertarak elérhetdségei, stb.).
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7./
Szallito kotelezettségei:

7.1.
Sz4llito vallalja, hogy jelen Szerz6désbdl szarmazo kotelezettségeit szerzodésszerlien teljesiti.

7.2.
Szallitd koteles a Szerzddés teljesitése soran Megrendeldvel szorosan egyiittmiikodni. Szallitonak a
Szerzddés teljesitése érdekében igy kell eljarnia, ahogy az az adott helyzetben a fokozott gondossag
tanusitasa mellett altalaban elvarhato, tekintettel a Termékek szallitasanak kiemelt fontossagara.

7.3.
Szallit6 tudomasul veszi, hogy a koltségvetési pénzeszkozoknek a koltségvetési szervek korén kiviili
felhasznalasat az Allami Szamvevdszék, illetve a Kormanyzati Ellendrzési Hivatal jogosult
ellendrizni. Szerz6dd felek tudomasul veszik, hogy — a koltségvetési pénzeszkdzok nyilvanossaga
érdekében — iizleti titok cimén nem tagadhatjadk meg a jelen Szerz6dés Iényeges tartalmarol torténd
tajékoztatast.

8./
Egyiittmiikodés a teljesités soran:

A Megrendel0 részérdl a Szerzddés teljesitésével kapcsolatos teenddk intézésére €s jognyilatkozat
tételére jogosult:

Név: Bidl6 Judit

Beosztas: foosztalyvezet6
Telefon: 06 -1-298-24-58
Fax: 06 -1-298-24-57
E-mail cim: bidlo.j@oep.hu

A Megrendeld képviseletében koordinatori teenddket az alabbi személy latja el:

Nev: Czomba Szilvia
Telefon: 06 -1-298-24-58
Fax: 06 -1-298-24-57
E-mail cim: czomba.sz@oep.hu

A Szallit6 részérdl a Szerzddés teljesitésével kapcesolatos teenddk intézésére €s jognyilatkozat
tételére jogosult személy:

Név:

Beosztas:

Telefon:

E-mail cim:

Fax:

A Szallito képviseletében koordinatori teenddket az alabbi személy latja el:

Név:
Telefon:
Fax:

E-mail cim:

9./
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Titoktartas:

Szallit6 tudomasul veszi, hogy a jelen Szerzddéssel és a Szallitdo Megrendeld részére végzett
tevékenységével Osszefliggésben tudomasara jutott mindennemi informdcié (ide nem értve a nyilvanos
adatokat) — fliggetleniil annak megjelenési formdjatol — tekintetében lejarati hataridd nélkiil teljes kora
titoktartasi kotelezettség terheli, igy azt a Szallitd nem jogosult harmadik személyek szdmara
semmilyen modon hozzaférhetéve, megismerhetové tenni a Megrendeld eldzetes irasbeli hozzajarulasa
nélkiil.

10./
Jotallas, szavatossag:
A Szerz8dés  targyat képez6  Hatdéanyagnak az  EU/....... [evivenne. [iciuen. [ocii.. és
EU/......... Joviiinnn. [oveiin [eviiiiin. szam alatt torzskonyvezett, valamint az OEP 4altal TB

tamogatasba befogadott hatdanyag minéségi kovetelményeinek kell megfelelnie.

Sz4llité szavatolja, hogy a Hatdanyag folyamatos hatosagi mindségellendrzés alatt all, ennek
kovetkeztében a Megrendeldnek, illetve a Szolgaltatonak az aruatvételt kovetéen a Hatdanyag
mindségét megvizsgaltatnia nem kell.

A Hatoanyag jotallasi (lejarati) ideje a jogszabalyban vagy hatdsagi engedélyben megjelolt id6.

A Szallitdo koteles gondoskodni arrdl, hogy a Hatéanyag lejarati ideje legalabb a mindenkori
kiszallitastol szamitott 1 (egy) évig terjedjen.

11./
Szallitasi késedelem:

11.1.
A Szallité az alabbiakban részletezett kotbér fizetésére kotelezi magat, ha a jelen Szerzddésben
meghatarozottaktol eltérden neki felrohatoan késedelmesen vagy hibasan teljesit.

A késedelmi kotbér mértéke a késedelem minden megkezdett napja utan a késedelemmel érintett
szerzddéses mennyiség Osszértékének napi 1%-a, legfeljebb azonban 20 %.

Hibas teljesités esetén a hibas teljesitési kotbérre a késedelmi kotbér szabalyai megfeleléen
alkalmazandok.

A Felek rogzitik, hogy késedelmes vagy hibas szallitas esetén a Szerzédésben megjeldlt szallitasi
hatarid6 és a Termék tényleges, a szerzddésszerl teljesitésnek megfeleld kiszallitasanak napja kozott
eltelt id6 képezi a kotbérszamitas alapjat.

Késedelmes teljesitésnek mindsiil az az eset is, amennyiben a Szallit6é a Szolgaltatok altal megrendelt
Terméket nem szallitja le teljes mértékben (ebben az esetben a kotbér a le nem széllitott Termék
mennyiségre vonatkoztathato), tovabba ha nem megfelelé6 Terméket szallit és ezért a Terméket ki
kell cserélni, vagy azt Ojra ki kell szallitani (ebben az esetben a kotbér a szerzddésszeriien le nem
szallitott Termékmennyiségre vonatkoztathato).

Megrendeld a kotbér Osszegérdl szamlat allit ki a Szallitdé részére. A szamlaban foglalt fizetési
hataridé eredménytelen eltelte esetén a Megrendeld jogosult kotbérigényét, valamint a szamla
késedelmes benyujtasabol eredd minden egyéb koltséget (Onrevizios potlék, késedelmi kamat, stb.) a
Sz4llitd altal nyujtott teljesitési biztositék terhére érvényesiteni ¢és annak Osszegébdl a Felek
elszdmolasa keretében levonni.

11.2.
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Amennyiben a Szallit a hataridoben valo6 teljesitésben barmilyen okbol akadalyoztatva van, koteles
errdl a Szolgaltatot legkésobb a teljesitési hataridd lejarta eldtti munkanapon irasban tajékoztatni
az ok megjelolésével a Szolgaltatd részére kiildott elektronikus levéllel.

12./
Vis major:

Szallito a szallitasi késedelem hatranyos jogkdvetkezményei alol vis major esetén mentesiil. Felek
vis majornak tekintenek minden olyan eseményt, mely a Szallitora nézve elére nem lathato és el nem
harithaté modon 1ép fel, mint példaul természeti katasztrofak, rendkiviili allapot, stb.

A Szallitonak a Megrendel6dt és az adott Termék gyartdjat haladéktalanul értesitenie kell a vis
majorrdl és annak varhat6 idétartamarol. Ha a Szallito ezt elmulasztja, ugy vis major eseményre,
mint kimentd okra nem hivatkozhat.

A Szallito érdekkorében keletkezett vis major esetében Szallitonak a kdzbeszerzési eljaras soran
becsatolt nyilatkozata alapjan a Szallito altal képviselt gyartd (cég neve ......... ) e ,
székhelye ........coooeviiiiiiiii, ) biztositja a folyamatos ellatast a Szallit6 vallalasa szerint,
vagyis teljesiti a jelen Szerzddésben foglalt szallitoi kotelezettségeket.

A vis major megsziinte utan a Szallitonak igazolnia kell a 15 nap akadalyoztatast meghalad6
id6tartamu vis major tényét.

13./
Elszamolasi rend, a fizetés esedékessége és a fizetés feltételei:

13.1.
Megrendelé a Szallitd altal leszallitott és a Szolgaltatok altal felhasznalt Termék mennyiséget
havonta az alabbiakban részletezett elszamolési rend szerint allapitja meg:

A Szolgaltaté a Termék szabalyszeri leszallitasar6l ¢és annak felhasznaldsarol havonta, a
felhasznalas honapjat (a tovabbiakban: targyhonapot) koveto honap 5. napjaig — a Termék atvételét
igazold szallitolevél masolati példanyaval egyiitt — az egészségligyi szolgaltatasok
Egészségbiztositasi Alapbol torténd finanszirozasanak részletes szabélyairol szolo 43/1999. (111. 3.)
Kormanyrendeletben (a tovabbiakban: ,Kr.”) meghatarozott adattartalommal jelentést kiild a
Megrendeld illetékes teriileti hivatalai részére.

Megrendeld a Szolgéltatd altal jelentett adatokat a tdrgyhomapot kéveto honap utolso napjaig
feldolgozza ¢és megallapitja a targyhavi felhasznalast. A Megrendeld6 a felhasznalas
megallapitdsdnal a Szolgaltatdo altal jelentett és a vonatkozd jogszabélyok, a TB tamogatasba
befogadd hatarozat(ok), illetve szakmai szabalyok (alkalmazasi eldirat) szerint elszamolhatdo Termék
mennyiséget veszi figyelembe.

13.2.
A Megrendel6 a targyhavi felhasznaldsrol és a megeldz0 idészak felhasznaldsat érintd korrekcidikrol
a tdrgyhonapot koveté homap utolso napjaig a 2. szami melléklet szerinti adattartalommal
kimutatast kiildi a Szallito részére, a kovetkezd cimre: [*]. A Felek rogzitik, hogy a teljesités
idépontja minden esetben a kimutatds Szallito részére torténd megkiildésének napja, amely egyben a
teljesités Megrendeld altali elfogadasat, annak igazolasat is jelenti (teljesitésigazolas).

13.3.
A Szallito, a Megrendel6 altal a teljesités igazolasara megkiildott, 13.2 pont szerinti kimutatés
alapjan havonta egyetlen, forintra kerekitett végosszegli szamlat allit ki, amelynek tartalmazni kell:
(1) a szamla alapjat képez6 kimutatas azonositd adatait;
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(11) a szamléazott Termék megnevezését;
(ii1) a kimutatasban szerepld 0sszmennyiséget és annak értékét
(11i1) jelen Szerzodés nyilvantartasi szamat.

A Szallité a Megrendel6 altal megkiildott kimutatas (teljesitésigazolas) alapjan a szamlat egy eredeti
¢és kettd masolati példanyban - a targyhonapot kovetd masodik honap 15. és 20. napja kozott -
megkiildi az OEP Finanszirozasi Foosztalya részére.

A Szallitdo részére kifizetés kizardlag a jelen pontban meghatarozott alakisagok ¢és a szamla
kiallitasara vonatkozo jogszabalyi rendelkezéseknek maradéktalanul megfeleld szamla Megrendeld
részére tortént dtadasat kovetden eszkozolhetd.

13.4.
A Felek rogzitik, hogy a Szallito kizardlag az altala szerzddésszerlien leszallitott, a Szolgaltatd altal
ténylegesen és igazoltan, tovabba a 13.1 pont negyedik bekezdésében foglaltaknak megfeleléen
felhasznalt, a Megrendeld 4ltal jovahagyott és a 13.2 pont szerint kimutatott mennyiségek
ellenértékének megfizetésére tarthat igényt a Megrendeldvel szemben.

13.5.
Tekintettel a Felek halasztott fizetésben valdé megallapodasara, a Szallito részére kifizetés kizarolag a
meghatarozott alakisagok ¢és a szamla kidllitdsara vonatkozd jogszabalyi rendelkezéseknek
maradéktalanul megfeleld szamla Megrendeld altali kézhezvételét kovetd 30 (ajanlat szerinti)
napon beliil torténik — a Kbt. 305. § figyelembe vételével, beleértve az alvallalkozok alapjan eldirt
torvényes fizetési hataridot is. A fizetés modja bankszamlara torténd atutalds. Megrendeld az eldleg
fizetésének lehetdségét kizarja.

13.6.
Szallité tudomasul veszi, hogy a részére torténd kifizetés soran alkalmazasra keriilnek a 2003. évi
XCII. tv. 36/A §-anak rendelkezései.

A 2003. évi XCII tv. 36/A § (1) bek. rendelkezései szerint, a kozbeszerzések teljesitéséhez
kapcsolodoan a kozbeszerzésekrol szolo torvény szerinti nyertes ajanlattevé és a Kbt. szerinti
alvéllalkozok kozotti szerzddések, valamint minden tovéabbi, a polgari jog szerinti alvallalkozok
kozott megkotott vallalkozasi szerzédések alapjan torténd, a havonta nettd médon szamitott 200.000
forintot meghalad¢ kifizetésnél a kifizetést teljesitd az igénybe vett alvallalkozonak a teljesitésért —
visszatartasi kotelezettség nélkiil — abban az esetben fizethet, ha:

a) az alvallalkoz6 bemutat, atad vagy megkiild a tényleges kifizetés id6pontjatol szamitott 30 napnal
nem régebbi nemlegesnek mindsiild egylittes addigazolast, vagy

b) az alvéllalkoz6 a kifizetés idOpontjaban szerepel a koztartozasmentes ad6zo6i adatbazisban.

A 2003. évi XCII. tv. 36/A § (6) bek. rendelkezései szerint, az (1)-(4) bekezdések rendelkezéseit a
Kbt. szerinti ajanlatkérd, illetve a nevében eljaré mas személy €s a nyertes ajanlattevd kozott 1étrejott
szerzddésekre is alkalmazni kell, azzal az eltéréssel, hogy az ajanlatkérét nem terheli a visszatartasi
kotelezettség az ajanlati vagy a teljesitési biztositékra, illetdleg az ajanlatkéronek egyetemleges
felelossége nem keletkezik.

13.7.
A Felek rogzitik, hogy a Megrendelé a Kbt. 99. § (1) bekezdése és a Kbt. 305. § (6) bekezdése
alapjan ezuton hatalmazza fel pénzforgalmi szolgaltatdjat a Szallito altal benyujtandd beszedési
megbizas teljesitésére a Kbt. 305. § (6) bekezdésében foglalt feltételek teljesiilése esetén.
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13.8.
Az alabbi rendelkezéseket a Felek abban az esetben kotelesek alkalmazni, ha a Szallito kozos
ajanlattevékeént, avagy alvdllalkozo igénybevételével teljesiti a jelen Szerzodés szerinti feladatait.

L Nyilatkozattételi kételezettség

A Nyertes Ajanlattevoként szerzodé Fél/Felek legkésobb az egyes részteljesitések elismerésének
idopontjaig koteles(ek) nyilatkozatot tenni a Megrendelo illetékes foosztalya (amely jelenleg az OEP
Finanszirozasi Foosztdlya) részére az alabbiak szerint:

a) amennyiben a Nyertes Ajanlattevo kozos ajanlattevoként keriilt nyertesként kihirdetésre a
lefolytatott kozbeszerzési eljarasban, nyilatkozni koteles arrol, hogy melyikiik mekkora
osszegre jogosult az adott részteljesitésre vetitett szerzodéses vételarbol;

b) a Nyertes Ajanlattevoként szerzodo fél — kozos ajanlattevok esetén minden, a kozos ajanlat
teteleben résztvevd cég - koteles a fentiek szerinti hataridében nyilatkozni arrol, hogy az
altala a teljesitésbe bevont alvallalkozok (ideértve a kozbeszerzés értékének 10 %o-at
meghalado és 10 %-at meg nem halado mértékben igénybe vett alvallalkozokat is), illetve a
veliik munkaviszonyban vagy a Kbt. 4. § 2/D. pontja szerinti egyéb foglalkoztatasi
jogviszonyban nem allo szakemberek egyenként mekkora osszegre jogosultak az adott
részteljesitésre vetitett szerzodéses vételarbol, egyidejiileg haladéktalanul koteles felhivni
alvallalkozoit és szakembereit, hogy allitsak ki ezen szamlaikat.

11 Két iitemben torténd kifizetési rend szabalyai
1l/1.  Elsé részlet megfizetése

a) A Nyertes Ajanlattevokeént szerzodo felek mindegyike a teljesités elismerését kovetden
haladéktalanul azon ésszegre vonatkozoan jogosult szamlat kiallitani a Megrendel? felé,
amely az altala/altaluk a Szerzédeés teljesitésébe bevont alvallalkozokat, illetve a vele/veliik
munkaviszonyban vagy egyéb foglalkoztatasi jogviszonyban nem dllo szakembereket illeti

meg.

b) Az a) pont szerinti szamla ellenértékét Megrendelo a kézhezvételtol szamitott 15 (tizendt)
napon beliil koteles dtutalni a Nyertes Ajanlattevé(k)nek. Részben vagy egészben europai
unios tamogatasbol megvalositott kozbeszerzés esetén ez a hatarido 45 (negyvendt) nap.

c) a Nyertes Ajanlattevoként szerzodo fél haladéktalanul koteles kiegyenliteni az dltala igénybe
vett alvallalkozok, illetve szakemberek szamlait, illetéleg az Art. 36/A. § (3) bekezdése szerint
azt (annak egy részét) visszatarthatja;

d) a Nyertes Ajanlattevoként szerzodo felek Megrendelo részére kotelesek atadni a c) pont
szerinti dtutalasok igazoldsainak masolatait, vagy az alvallalkozo (szakember) koztartozast
mutato egyiittes adoigazolasanak masolatat [utobbit annak érdekében, hogy a Megrendelo
megallapithassa, hogy a Nyertes Ajanlattevokent szerzodo fél jogszeriien nem fizette ki a
(teljes) osszeget az alvallalkozonak].

11/2.  Masodik részlet megfizetése

a) a Nyertes Ajanlattevokent szerzodo felek a 1I/1. d) alpontban foglaltak teljesiilését kévetoen
kotelesek benyujtani az adott részteljesitésre vetitett szerzodéses vételar fennmarado részére
vonatkozo szamldikat, melyek ellenértékét az Megrendeld a kézhezvételtol szamitott : 30
(ajanlat szerint) napon beliil koteles atutalni a Nyertes Ajanlattevokent szerzodo feleknek, ha
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ok az alvallalkozokkal szembeni fizetési kételezettségiiket az Art. 36/A. §-dra is tekintettel
teljesitették;

b) ha a Nyertes Ajanlattevoként szerzodo felek valamelyike a Il/1. c) alpontja, illetoleg 11/1/d)
alpontja szerinti kételezettségiiket nem teljesiti, az adott részteljesités szerinti szerzodéses
vetelar fennmarado részét a Megrendelo orzi és az akkor illeti meg a Nyertes Ajanlattevit, ha
igazolja, hogy a 1l/1. c) alpont illetéleg 1l/1. d) alpont szerinti kételezettségét teljesitette, vagy
hitelt érdemlo irattal igazolja, hogy az alvallalkozo nem jogosult a Nyertes Ajanlattevo altal
az 1/b) alpont szerint bejelentett dsszegre vagy annak egy részére.

14./
Fizetési késedelem, késedelmi kamat:

Szerz6do felek megallapodnak abban, hogy amennyiben egymassal szemben fizetési kotelezettségiik
keletkezik ¢és azt késedelmesen teljesitik, Ugy a fizetési késedelemre vonatkozdéan a Magyar
Koztarsasag Polgari Torvénykonyvének a késedelmi kamatra vonatkozo 301. §-at alkalmazzak.

15./
Szerzodés modositas

Amennyiben az 1.1. pontban — és az NM rendeletben - tobb indikacid szerepel és az indikaciok koziil
egy vagy tobb indikacio keriil torlésre az NM rendeletbdl anélkiil, hogy valamennyi indikacid
torlésre keriilne, a Felek ezt az esetet a Kbt. 303. §-a szerinti, szerzodésmodositasra okot adé
esetnek mindsitik. Ebben az esetben a Felek egyeztetésre kotelezettek a Szerzédéses mennyiségek
vonatkozasaban, a jogszabaly modositasatol, avagy amennyiben az kordbban megtorténik, a TB
tdmogatasba vald befogadasi hatdrozat keltétdl szamitott 15 (tizendt) napon beldil.

Egyebekben is a szerz6dés modositasara a Kbt. 303. § az irdnyado.

16./
A Szerzodés hatalya:

Jelen Szerzédés 2012. februar 1. napjan 1€p hatalyba és 2012. julius 1. napjaig tarté hatarozott
idétartamra jon létre, az alabbiakkal:

(1) Szallito a szallitasi kotelezettségét 2012. junius 15. napjaig koteles teljesiteni; azzal, hogy a
vonatkozd jogszabaly alapjan a 2012. junius 15-ig teljesitett (szallitott) mennyiségek
elszdmolasara, korrekcidjara még tovabbi 3 (harom) honap iddtartam sziikséges megrendeld
részeére.

(i1) A Felek megallapodnak abban, hogy kartéritési igény nélkiil a Szerzédés a Megrendelo altal a
Széllitohoz cimzett egyoldalu, irdsbeli felmond6 nyilatkozattal felmondhaté abban az
esetben, ha:

- a Hatéanyaggal kapcsolatosan az NM rendelet modositast tartalmaz a tekintetben,
hogy a Hato6anyag/teljes indikéacios kore az NM rendeletbdl torlésre keriil;

- a Hatéanyagra vonatkoz6, TB tdmogatasba vald befogadédsi hatdrozat a fentiekre
tekintettel modositasra kertil.

Ebben az esetben a Szerzddés a felmondas Szallitd altali kézhezvételét kovetden az
elszdmoléasok lezarasaval sziinik meg, melynek idétartama legfeljebb 3 (harom) honap lehet,
tekintettel a Szerzédésben rogzitett korrekcid elszamolashoz sziikséges iddtartamra.

17./
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Jognyilatkozatok, egyéb rendelkezések:

Szerz6do felek megallapodnak abban, hogy jelen Szerzodéssel 0sszefiiggésben kizardlag irdsban és
magyar nyelven tehetd a masik féllel szemben barmilyen hatalyos jognyilatkozat. Felek rogzitik,
hogy az egymas kozotti szobeli és irasbeli kommunikacio nyelve a magyar nyelv.

Szerz6do felek kijelentik, hogy a kozottiik esetlegesen felmertild vitas kérdések rendezésének
elsddleges eszkdzének a képviseldik kozotti haladéktalan egyeztetést tekintik. Ennek
eredménytelensége esetén az igény érvényesitésének helye a hataskorrel és illetékességgel
rendelkezd rendes birdsag.

18./
Alkalmazandé jog:

A Szerzédésben nem szabalyozott kérdésekre a kozbeszerzésekrdl szol6 2003. évi CXXIX. torvény
¢s a Magyar Koztarsasag Polgari Torvénykonyvének — 1959. évi IV. tv. — hatalyos rendelkezései,
tovabba a Hatoanyagra, annak alkalmazdséra, valamint elszamoldsara vonatkozé mindenkor hatélyos
jogszabalyok (igy jelenleg kiilonésen a Kr., valamint az egészségiigyi szakellatds
tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdeseirol szolo 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet),
tovabba a kozbeszerzésekre vonatkozo jogszabalyok (igy kiilonosen a kozbeszerzésekrol szolo 2003.
evi CXXIX. torveny és a 46/2011. (I11. 25.) Kormanyrendelet) rendelkezései az irdnyaddak.

19./
Definiciok:

A Szerzddés a kozbeszerzésekrol szolo 2003. évi CXXIX. torvény rendelkezései alapjan lefolytatott
kozbeszerzési eljards eredményeképpen jott 1étre, ebbdl kovetkezden a Szerzddésben hasznalt
fogalmak az alabbiakat jelentik:

Megrendelo: A kozbeszerzési eljarasban Ajanlatkéroként megjeldlt szervezet.

Szallito: A kozbeszerzési eljarasban Ajanlattevoként szerepelt €s nyertesnek
kihirdetett gazdalkod6 szervezet.

Szolgaltato: A jelen Szerzddés 1. szamu mellékletében megnevezett azon harmadik
személyek, azaz gydgyintézmények, akiknek javara Megrendeld és a
Sz4llito a jelen Szerzédést koti, a Ptk. 233. § alkalmazasaval.

Hatoanyag: Az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak
egyes kérdéseirdl szolo 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu
melléklete alapjan a tételes elszamolas ald es6 hatdéanyagok korébe
tartoz6 azon aru, amelynek beszerzésére a kozbeszerzési eljarast
lefolytattak, és amelynek szallitasara a jelen Szerzddés vonatkozik.

Kbt.: A 2003. évi CXXIX. torvény a kozbeszerzésekrol.

Dokumentdcio: Az Ajénlatkérd altal a kdzbeszerzési eljarasban az Ajanlattevo
rendelkezésére bocsatott ajanlati felhivas és dokumentacio.

Jelen Szerzddés 5 (6t) egymassal sz6 szerint megegyezd példanyban késziilt, melyet Szerz6d6 felek
— mint akaratukkal mindenben egyez6t — elolvasas €s értelmezés utan jovahagyolag irtak ala.
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Mellékletek:

- 1.sz.: Tételes elszdmolas ala es6 hatdanyagok jegyzéke és a Teljesitési helyek
- 2.sz.: Teljesitési kimutatas

Budapest, 2012. ,,....ccoviiiniiiiiiiiiinnnnn »

Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar

Dr. Sélleine Marki Maria
foigazgato

Megrendelo
Szallité

Ellenjegyzem:
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,, 1/A. szamu melléklet kivonat a 9/1993. (IV. 2.) NM rendelethez

Tételes elszamolas ala eso hatoanyagok jegyzéke és kodja

OENO

Kompetencia Gyogyszer
hatéanyaganak neve

Finanszirozott indikaciés kor

06050

Rheumatoid arthritis (tobb mint 4 ACR kritérium legalabb 3
honapja) kezelésére, amennyiben 3 honapig alkalmazott
kombinacios DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot,
vagy hatastalansag, intolerancia esetén a leflunomid alkalmazast
is) a betegség aktivitdisa 5,1 DAS28 felett van (DAS28 =
modositott Disease Activity Score) 3 hénapig — a finanszirozasi
eljarasrendekrél szold miniszteri rendeletben meghatarozott]
finanszirozasi protokoll alapjan.
Megfeleld valaszkészség esetén (DAS28 aktivitdsi index
csokkenése 3 honap kezelést kovetden minimum 0,6 és 6 honap
kezelést kovetden minimum 1,2) a remisszid fennallasaig
(készitményvaltas lehetséges mellékhatds vagy hatasvesztés
esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6ldo miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

06051

8. cetrolizumab
8.

10.

1. etanercept

Rheumatoid arthritis (tobb mint 4 ACR kritérium legalabb 3
honapja) kezelésére, amennyiben 3 honapig alkalmazott
kombinacios DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot,
vagy hatastalansag, intolerancia esetén a leflunomid alkalmazast
is) a betegség aktivitdsa 5,1 DAS28 felett van (DAS28 =
modositott Disease Activity Score) 3 hénapig — a finanszirozasi
eljarasrendekrél szold miniszteri rendeletben meghatarozott]
finanszirozasi protokoll alapjan.

Megfeleld valaszkészség esetén (DAS28 aktivitdsi index
csokkenése 3 honap kezelést kovetden minimum 0,6 és 6 honap
kezelést kovetden minimum 1,2) a remisszid fennallasaig
(készitményvaltas lehetséges mellékhatds vagy hatasvesztés
esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6ld6 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Juvenilis idiopathis arthritis poliartikularis tipusainak kezelésére,
a finanszirozasi eljarasrendekrdl szoldo miniszteri rendeletben|
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Megfeleld valaszkészség esetén (Giannini javulasi kritérium
mértéke 30%-nal magasabb) az aktivitas rendszeres kontrolljal
mellett a remisszid fennallasdig - a finanszirozasi eljarasrendekrdl
sz0l6 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan.

Spondylitis  ankylopoeticdban, amennyiben radioldgiailag
legalabb 2-es stadiumu bilateralis, vagy 3-as, 4-es stadiumul
unilateralis sacroiletitis, és legalabb 3 honapja hati fajdalom,
frontalis és szagitalis sikban besziikiilt gerinc-, illetve besziikiilt]
1¢gzOmozgas igazolt, és a BASDAI aktivitasi index >40, és kettd,

vagy tobb kiilonb6z6 nem szteroid gyulladdsgatld maximalis vagy
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toleralhatd dozisban torténd alkalmazasa ellenére a betegség
aktivitdsa igazoltan nem csokkent, harom hénapig, ezt kdvetden
megfeleld valaszkészség esetén (BASDAI index minimum relativ|
50%-0s csokkenése esetén) a remisszid fennalldsdig - aj
finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben|
meghatdrozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Aktiv, sulyos arthritis psoriaticdban szenvedd beteg részére,
amennyiben axialis érintettség esetén a BASDALI aktivitasi index
(0-100) atlaga tobb mint 40, és kettd vagy tobb kiilonb6z6 nem
szteroid gyulladasgatld maximalis vagy toleralhatdo dozisban
torténd alkalmazésa ellenére a betegség aktivitdsa igazoltan nem
csokken, vagy periférias érintettség esetén (aktivitasi index 5,1
DAS28 érték felett) legalabb 3 honapig tart6 DMARD terapial
hatdsara (methotrexat, szulfasalazin, ciklosporin, leflunomid) a
betegség aktivitdsa igazoltan nem csokken vagy sulyos
borérintettség esetén (PASI nagyobb, mint 15) reumatologus ¢és|
borgyogyasz szakorvos dokumentalt kozos dontését kovetden
harom honapig, ezt kdvetden kizardlag megfeleld valaszkészség
(BASDAI index minimum relativ 50%-0s csokkenése, vagy
DAS28 aktivitasi index csOkkenése 3 honap kezelést kovetden|
minimum 0,6 és 6 honap kezelést kdvetden minimum 1,2; vagy a
PASI index minimum relativ 50%-os csokkenése) esetén a
remisszid fenndlldsdig (készitményvaltas lehetséges mellékhatas|
esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Sulyos tlinetekkel (PASI > 15 vagy BSA > 10 vagy DLQI > 10)
jaro plakkos psoriasisban szenvedd beteg részére, standard
szisztémds  kezeléssel (acitrein, cyclosporin, metotrexat,
fototerapia [szlik spektrumt UVB vagy PUVA]) szembeni
dokumentalt intolerancia vagy kontraindikaciéo esetén, illetve]
amennyiben legalabb 3 honapig tartd standard szisztémas kezelés
ellenére a PASI (amennyiben a PASI nem meghatarozhato, aj
BSA) vagy a DLQI csokkenés mértéke nem éri el az 50%-ot,
borgyogyasz, illetve stlyos arthritis psoriatica egyidejii fennallasa
esetén borgyogydsz ¢és reumatologus szakorvos dokumentalt]
lkozos dontését kovetden harom honapig, ezt kdvetden kizarolag
megfeleld valaszkészség (PASI minimum relativ  50%-0s
csOkkenése) esetén a remisszio fennallasaig (mellékhatas vagy
hatastalansag  esetén  készitményvaltas lehetséges) - 4
finanszirozasi eljarasrendekrél szO0ld6 miniszteri rendeletben|
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

06052

*

adalimumab

Rheumatoid arthritis (t6bb mint 4 ACR kritérium legaldbb 3
honapja) kezelésére, amennyiben 3 honapig alkalmazott
kombinacios DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot,
vagy hatastalansag, intolerancia esetén a leflunomid alkalmazast
is) a betegség aktivitdsa 5,1 DAS28 felett van (DAS28 =
modositott Disease Activity Score) 3 hénapig — a finanszirozasi
eljarasrendekrol sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott]
finanszirozasi protokoll alapjan.

Megfeleld valaszkészség esetén (DAS28 aktivitdsi index]
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L(isékkenése 3 honap kezelést kdvetden minimum 0,6 €s 6 honap|
ezelést kovetden minimum 1,2) a remisszié fennallasdig
(készitményvaltds lehetséges mellékhatds vagy hatasvesztés
esetén) - a finanszirozési eljarasrendekr6l szO0l6 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Juvenilis idiopathias arthritis poliartikularis tipusainak kezelésére
a finanszirozasi eljarasrendekrdl szoldo miniszteri rendeletben|
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Megfeleld valaszkészség esetén (Giannini javulasi kritérium
mérteke 30%-nal magasabb) az aktivitds rendszeres kontrollja
mellett a remisszid fennallasaig - a finanszirozasi eljarasrendekrdl
sz0l6 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan.

Felnéttkori stilyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és
CDAI>300) kezelésére, amennyiben az alkalmazott hagyoményos
(szteroid indukcios, majd 3 hénapos fenntartd
immunszuppressziv) terdpia ellenére a betegség aktivitdsa nem|
csokken - a finanszirozasi eljarasrendekrél szold miniszteri
rendeletben meghatéarozott finanszirozasi protokoll alapjan.
Felndttkori stilyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és
CDAI>300) kezelésére, amennyiben megfeleld (legaldbb 2
mg/ttkg, vagy a legmagasabb toleralt) d6zisti azathioprin mellett
is kialakult szisztémas szteroid fiiggdség (3 hodnapon tal
szisztémdasan 10 mg/nap ddzisnal nagyobb prednisolon equivalens|
dozis) - a finanszirozéasi eljarasrendekrdl szo6l6 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.
Felndttkori stlyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és
CDAI>300) kezelésére, szteroid rezisztencia (négy héten &t
alkalmazott 0,75 mg/ttkg prednisolon equivalens szteroid dézisral
nem reagald) esetekben - a finanszirozasi eljarasrendekrdl szo6lg
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozéasi protokoll
alapjan.

Felndttkori sulyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és
CDAI>300)  kezelésére, amennyiben a  hagyomdanyos
gyogykezelés toxicitdsa miatt nem alkalmazhat6 a teljes
indukcids kezelés id6tartamadig - a finanszirozasi eljarasrendekrdl
sz0l6 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan.

Ezeket kovetden megfeleld valaszkészség esetén (CDAI
minimum 70 pontos csokkenése) a kezelés kezdetétdl szamitott
legfeljebb egy ¢éven at (mellékhatas, hatasvesztés vagy
progresszi6 esetén a készitményvaltas, illetve panaszmentes
idészakot kovetd relapszus esetében a kezelés ismétlése
megkisérelhetd) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl szo6lo
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll
alapjan.

Felndttkori (18 éves kor felett) komplex perianalis (talyogot
drenaldé vagy magas trans-sphincterikus vagy tobbnyildsu vagy
rectovagindlis komponensii vagy rektalis gyulladassal jard) vagy
enterocutan  fisztuldval jar6 Crohn-betegség kezelésére,
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amennyiben legalabb harom honapig alkalmazott hagyoményos
gyogykezelés (antibiotikum és immunszupresszido ¢€s talyogot
drendld komplex fisztula esetében drendzs) ellenére a sipolyok]
aktivitisa nem csOkken, vagy a hagyomdnyos gyogykezelés
toxicitasa miatt nem alkalmazhaté a teljes indukciés kezelés|
idotartamaig, ezt kovetden a megfeleld valaszkészség elérése
eset¢ben (PDAI legalabb 3 pontos csokkenése) a kezelés
lkezdetétdl szamitott egy évig (mellékhatds, hatasvesztés vagy
progressziod esetében a készitményvaltas lehetséges), ezt kovetden|
a teljes remissziot elérd Dbetegekben, évente ismételt]
vizsgadlomodszerekkel igazolt hatékonysdg megtartasaig - a
finanszirozasi eljarasrendekrél szO6ld6 miniszteri rendeletben|
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Spondylitis  ankylopoeticaban, amennyiben radiologiailag
legalabb 2-es stadiumu bilateralis, vagy 3-as, 4-es stadiumul
unilateralis sacroiletitis, €s legalabb 3 hoénapja hati fajdalom,
frontalis és szagitalis sikban besziikiilt gerinc-, illetve besziikiilt]
1égzOmozgas igazolt, és a BASDALI aktivitasi index >40, és kettd
vagy tobb kiilonbdzd nem szteroid gyulladasgatld maximalis vagy|
toleralhatd dozisban torténd alkalmazasa ellenére a betegség
aktivitdsa igazoltan nem csokkent harom honapig, ezt kdvetden
megfeleld valaszkészség esetén (BASDAI index minimum relativ|
50%-0s csokkenése esetén) a remisszid fennallasdig - aj
finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben|
meghatdrozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Aktiv, sulyos arthritis psoriaticdban szenvedd beteg részére,
amennyiben axialis érintettség esetén a BASDALI aktivitasi index
(0-100) atlaga tobb mint 40, és kettd vagy tobb kiilonb6z6 nem
szteroid gyulladasgatldé maximalis vagy toleralhatdo dozisban
torténd alkalmazésa ellenére a betegség aktivitdsa igazoltan nem
csokken, vagy periférias érintettség esetén (aktivitasi index 5,1
DAS28 érték felett) legalabb 3 honapig tartd6 DMARD terapial
hatdsara (methotrexat, szulfasalazin, ciklosporin, leflunomid) a
betegség aktivitdsa igazoltan nem csokken vagy sulyos
borérintettség esetén (PASI nagyobb, mint 15) reumatologus ¢és|
borgyogyasz szakorvos dokumentalt kozos dontését kovetden
harom honapig, ezt kdvetden kizardlag megfeleld valaszkészség
(BASDAI index minimum relativ 50%-0s csokkenése, vagy
DAS28 aktivitasi index csOkkenése 3 honap kezelést kovetden|
minimum 0,6 és 6 honap kezelést kdvetden minimum 1,2; vagy a
PASI index minimum relativ 50%-os csokkenése) esetén a
remisszio fennallasdig (készitményvaltis lehetséges mellékhatas
esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6ldo miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Sulyos tlinetekkel (PASI > 15 vagy BSA > 10 vagy DLQI > 10)
jar6 plakkos psoriasisban szenvedd beteg részére, standard
szisztémds  kezeléssel (acitrein, cyclosporin, metotrexat,
fototerapia [sziik spektrumu UVB vagy PUVA]) szembeni
dokumentélt intolerancia vagy kontraindikécio esetén, illetve
amennyiben legalabb 3 honapig tartd standard szisztémas kezelés|
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ellenére a PASI (amennyiben a PASI nem meghatarozhato, a|
BSA) vagy a DLQI csokkenés mértéke nem éri el az 50%-ot,
borgyodgyasz, illetve stlyos arthritis psoriatica egyidejii fennallasal
esetén borgyogyasz ¢€s reumatolégus szakorvos dokumentalt
kozos dontését kovetden harom honapig, ezt kdvetden kizardlag
megfeleld valaszkészség (PASI minimum relativ  50%-o0s|
csokkenése) esetén a remisszido fennalldsaig (mellékhatas vagy
hatastalansdg  esetén  készitményvaltds lehetséges) - 4
finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben|
meghatdrozott finanszirozasi protokoll alapjan.

06053

\© %0

infliximab

Rheumatoid arthritis (tobb mint 4 ACR kritérium legaldbb 3
honapja) kezelésére, amennyiben 3 honapig alkalmazott
lkombinaciés DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot,
vagy hatastalansag, intolerancia esetén a leflunomid alkalmazast
is) a betegség aktivitdsa 5,1 DAS28 felett van (DAS28 =
modositott Disease Activity Score) 3 hénapig — a finanszirozasi
eljarasrendekrél szold miniszteri rendeletben meghatarozott]
finanszirozasi protokoll alapjan.

Megfeleld valaszkészség esetén (DAS28 aktivitdsi index
csokkenése 3 honap kezelést kdvetden minimum 0,6 és 6 honap
lkezelést kovetden minimum 1,2) a remisszid fennallasaig
(készitményvaltds lehetséges mellékhatds vagy hatasvesztés
esetén) - a finanszirozési eljarasrendekrdl szO0ld miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Felndttkori stlyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és
CDAI>300) kezelésére, amennyiben az alkalmazott hagyoményos
(szteroid indukcios, majd 3 honapos fenntarto|
immunszuppressziv) terapia ellenére a betegség aktivitasa nem|
csokken - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz6ld6 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.
Felndttkori stlyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és
CDAI>300) kezelésére, amennyiben megfeleld (legalabb 2
mg/ttkg, vagy a legmagasabb toleralt) d6zisi azathioprin mellett
is kialakult szisztémas szteroid fiiggéség (3 honapon tul
szisztémasan 10 mg/nap doézisnal nagyobb prednisolon equivalens
dozis) - a finanszirozési eljardsrendekrél sz6ld6 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.
Felndttkori stilyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és
CDAI>300) kezelésére, szteroid rezisztencia (négy héten af]
alkalmazott 0,75 mg/ttkg prednisolon equivalens szteroid dozisraj
nem reagald) esetekben - a finanszirozasi eljarasrendekrdl szolo,
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll
alapjan.

Felnéttkori stilyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és
CDAI>300)  kezelésére, amennyiben a  hagyomanyos
gyogykezelés toxicitisa miatt nem alkalmazhatdo a teljes
indukcios kezelés idOtartamaig - a finanszirozasi eljarasrendekrol
sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan.

Ezeket kovetéen megfeleld valaszkészség esetén (CDAI
minimum 70 pontos csokkenése) a kezelés kezdetétdl szamitott
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legfeljebb egy ¢éven at (mellékhatas, hatasvesztés vagy
progresszio esetén a készitményvaltas, illetve panaszmentes|
idoszakot kovetd relapszus esetében a kezelés ismétlése
megkisérelhetd) - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll
alapjan.

Felndttkori (18 éves kor felett) komplex periandlis (talyogot
drendld vagy magas trans-sphincterikus vagy tobbnyildsu vagy
rectovaginalis komponensii vagy rektalis gyulladassal jard) vagy
enterocutan  fisztulaval jar6 Crohn-betegség  kezelésére,
amennyiben legalabb harom honapig alkalmazott hagyomanyos|
gyogykezelés (antibiotikum ¢€s immunszupresszid ¢€s talyogot]
drenalé komplex fisztula esetében drendzs) ellenére a sipolyokl
aktivitisa nem csokken, vagy a hagyomanyos gyogykezelés
toxicitdsa miatt nem alkalmazhaté a teljes indukcids kezelés|
idotartamaig, ezt kovetden a megfeleld valaszkészség elérése
esetében (PDAI legaldbb 3 pontos csokkenése) a kezelés
kezdetétdl szamitott egy évig (mellékhatds, hatasvesztés vagy
progresszio esetében a készitményvaltas lehetséges), ezt kovetden
a teljes remissziot elérd betegekben, évente ismételt]
vizsgadlomodszerekkel igazolt hatékonysag megtartdsdig - 4
finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben|
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Gyermekkori sulyos, aktiv lumindlis Crohn-betegség (6-17 éves
korig) kezelésére (PCDAI>30), - amennyiben legalabb harom
honapig alkalmazott hagyomanyos gydgykezelés (szteroid és|
immunszuppressziv terapia egyiittes alkalmazas) ellenére a
betegség aktivitdsa igazoltan nem csokken, vagy a hagyoményos
gyogykezelés dokumentalt toxicitas miatt nem alkalmazhato -
harom honapig, ezt kdvetéen megfeleld valaszkészség esetén
(PCDAI  50%-0s csokkenése) tovabbi kilenc honapig
(panaszmentes id0szakot kovetd relapszus fellépésekor ismételt
terapia megkisérelhetd) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl szolo,
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll
alapjan.

Sulyos aktiv fisztulazé gyermekkori Crohn-betegségben (6-17
¢ves korig) - amennyiben ¢életmindséget nagymértékben rontd
fisztula/fisztuldk a hagyoményos gyogykezelés (antibiotikum és|
immunszuppressziv terdpia) ellenére nem javulnak - héarom|
honapig, ezt kovetden megfeleld valaszkészség esetén (fisztula
zarodas, illetve fisztuldk szdmanak csokkenése esetén) tovabbi
lkilenc hoénapig (panaszmentes iddszakot kovetd relapszus
fellépésekor ismételt terapia megkisérelhetd) - a finanszirozasi
eljarasrendekrdl szo6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott
finanszirozasi protokoll alapjan.

Felnéttkori stlyos (18 éves kor felett, Mayo score > 9) colitis
ulcerosa kezelésére, amennyiben a betegség akut lefolyast és 5
napon at alkalmazott teljes dozisu vénas szteroid kezelés mellett
colectomia szlikségessége fenyeget, vagy adekvat
immunszupresszio mellett (legalabb 2 mg/ttkg vagy a legnagyobb
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toleralhato dozist azathioprin) igazolt szisztémas
szteroidfliggdség (3 honapon tul szisztémasan >10 mg/nap
prednisolon eqvivalens doézis) esetén a szteroid adagjanak
csOkkenésekor relapszus (endoszkdépos Mayo subscore >2)
igazolhatd, vagy 3 hoénapon &t tartdé adekvat hagyoményos
(szteroid indukcios, majd 3 hénapos fenntartd
Immunszuppressziv) kezelésre nem reagalo sulyos|
betegségformaban (Mayo score>9 és endoszkopos Mayo subscore]
>2), hdrom hoénapig (fulmindns esetben egy alkalommal) ezt
lkovetden kizardlag megfeleld valaszkészség esetén (Mayo score
minimum 3 pontos csokkenése) a kezelés kezdetétdl szamitval
legfeljebb egy évig - a finanszirozési eljarasrendekrdl szolo)
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll
alapjan.

Spondylitis  ankylopoeticdban, amennyiben radiologiailag
legalabb 2-es staddiumu bilateralis, vagy 3-as, 4-es stadiumu]
unilateralis sacroiletitis, és legalabb 3 hoénapja hati fajdalom,
frontalis és szagitalis sikban besziikiilt gerinc-, illetve besziikiilt]
1¢gzOmozgas igazolt, és a BASDAI aktivitasi index >40, és kettd,
vagy tobb kiilonboz6 nem szteroid gyulladdsgéatlé maximalis vagy
toleralhatd dozisban torténd alkalmazéasa ellenére a betegség
aktivitdsa igazoltan nem csOkkent harom hoénapig, ezt kdvetden|
megfeleld valaszkészség esetén (BASDAI index minimum relativ
50%-0s csokkenése esetén) a remisszio fennallasdig - 4
finanszirozasi eljarasrendekrél szO0ld6 miniszteri rendeletben|
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Aktiv, stlyos arthritis psoriaticdban szenvedd beteg részére,
amennyiben axidlis érintettség esetén a BASDALI aktivitasi index|
(0-100) atlaga tobb mint 40, és kettd vagy tobb kiilonb6zé nem
szteroid gyulladdsgatld maximalis vagy tolerdlhaté doézisban|
torténd alkalmazésa ellenére a betegség aktivitasa igazoltan nem
csOkken, vagy periférias érintettség esetén (aktivitdsi index 5,1
DAS28 érték felett) legalabb 3 honapig tart6 DMARD terapial
hatasara (methotrexat, szulfasalazin, ciklosporin, leflunomid) a
betegség aktivitdsa igazoltan nem csokken vagy sulyos|
borérintettség esetén (PASI nagyobb, mint 15) reumatologus és|
borgyodgyasz szakorvos dokumentalt kozés dontését kovetden|
harom honapig, ezt kovetden kizardlag megfeleld valaszkészség
(BASDAI index minimum relativ 50%-os csokkenése, vagy
DAS28 aktivitasi index csokkenése 3 honap kezelést kovetden
minimum 0,6 és 6 honap kezelést kovetden minimum 1,2; vagy a
PASI index minimum relativ 50%-0s csdkkenése) esetén a
remisszid fenndllasdig (készitményvaltas lehetséges mellékhatas|
esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6ldo miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Sulyos tiinetekkel (PASI > 15 vagy BSA > 10 vagy DLQI > 10)
jar6 plakkos psoriasisban szenvedd beteg részére, standard
szisztémas  kezeléssel (acitrein, cyclosporin, metotrexat,
fototerapia [szlik spektrumi UVB vagy PUVA]) szembeni
dokumentalt intolerancia vagy kontraindikdcio esetén, illetve
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amennyiben legalabb 3 honapig tartd standard szisztémas kezelés
ellenére a PASI (amennyiben a PASI nem meghatarozhato, aj
BSA) vagy a DLQI csokkenés mértéke nem éri el az 50%-ot,
boérgyogyasz, illetve stlyos arthritis psoriatica egyidejii fennallasa
esetén borgyogydsz ¢és reumatolégus szakorvos dokumentalt]
lkozos dontését kovetden harom honapig, ezt kovetden kizarolag
megfeleld valaszkészség (PASI minimum relativ  50%-0s
csokkenése) esetén a remisszio fennallasaig (mellékhatds vagy
hatastalansdg  esetén  készitményvaltas lehetséges) - a
finanszirozasi eljarasrendekrél szO0ld6 miniszteri rendeletben|
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

06054

tocilizumab

Rheumatoid arthritis (t6bb mint 4 ACR kritérium legaldbb 3
honapja) kezelésére, amennyiben 3 honapig alkalmazott
kombinacios DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot,
vagy hatastalansag, intolerancia esetén a leflunomid alkalmazast
is) a betegség aktivitdsa 5,1 DAS28 felett van (DAS28 =
modositott Disease Activity Score) 3 hénapig — a finanszirozasi
eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott]
finanszirozasi protokoll alapjan.
Megfeleld valaszkészség esetén (DAS28 aktivitdsi index|
csokkenése 3 honap kezelést kovetden minimum 0,6 és 6 honap,
kezelést kovetden minimum 1,2) a remisszid fennallasaig
(készitményvaltas lehetséges mellékhatds vagy hatasvesztés|
esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz6l6 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

06055

11.

golimumab

Rheumatoid arthritis (tobb mint 4 ACR kritérium legaldbb 3
honapja) kezelésére, amennyiben 3 honapig alkalmazott
lkombinaciés DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot,
vagy hatastalansag, intolerancia esetén a leflunomid alkalmazast
is) a betegség aktivitdsa 5,1 DAS28 felett van (DAS28 =
modositott Disease Activity Score) 3 hénapig — a finanszirozasi
eljarasrendekrél szold miniszteri rendeletben meghatarozott]
finanszirozasi protokoll alapjan.
Megfeleld valaszkészség esetén (DAS28 aktivitdsi index
csokkenése 3 honap kezelést kdvetden minimum 0,6 és 6 honap
lkezelést kovetden minimum 1,2) a remisszid fennallasaig
(készitményvaltds lehetséges mellékhatds vagy hatasvesztés
esetén) - a finanszirozési eljarasrendekrdl szO0l6 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Spondylitis  ankylopoeticaban, amennyiben radiologiailag
legalabb 2-es stadiumu bilateralis, vagy 3-as, 4-es stadiumul
unilateralis sacroiletitis, €s legalabb 3 hoénapja hati fajdalom,
frontalis és szagitalis sikban besziikiilt gerinc-, illetve besziikiilt]
1égzOmozgas igazolt, és a BASDALI aktivitasi index >40, és kettd
vagy tobb kiilonbdzd nem szteroid gyulladasgatld maximalis vagy
toleralhatd dozisban torténd alkalmazasa ellenére a betegség
aktivitdsa igazoltan nem csokkent harom hoénapig, ezt kdvetden
megfeleld valaszkészség esetén (BASDAI index minimum relativ|
50%-0s csokkenése esetén) a remisszid fennallasdig - aj
finanszirozéasi eljarasrendekr6él sz6l6 miniszteri rendeletben|
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meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Aktiv, stlyos arthritis psoriaticdban szenvedd beteg részére,
amennyiben axidlis érintettség esetén a BASDALI aktivitasi index|
(0-100) atlaga tobb mint 40, és kettd vagy tobb kiilonb6z6 nem
szteroid gyulladdasgatld maximalis vagy tolerdlhaté dozisban|
torténd alkalmazésa ellenére a betegség aktivitasa igazoltan nem|
csOkken, vagy periférias érintettség esetén (aktivitdsi index 5,1
DAS28 érték felett) legalabb 3 honapig tart6 DMARD terapial
hatdsara (methotrexat, szulfasalazin, ciklosporin, leflunomid) a
betegség aktivitdsa igazoltan nem csokken vagy sulyos|
borérintettség esetén (PASI nagyobb, mint 15) reumatologus és|
borgyodgyasz szakorvos dokumentalt kozés dontését kovetden|
harom honapig, ezt kovetden kizardlag megfeleld valaszkészség
(BASDAI index minimum relativ 50%-os csokkenése, vagy
DAS28 aktivitasi index csokkenése 3 hoénap kezelést kovetden
minimum 0,6 és 6 honap kezelést kovetden minimum 1,2; vagy a
PASI index minimum relativ 50%-0s csokkenése) esetén a
remisszio fennallasaig (készitményvaltas lehetséges mellékhatas|
esetén) - a finanszirozési eljarasrendekrdl sz6l6 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

06056

10.

ustekinumab

Sulyos tiinetekkel (PASI > 15 vagy BSA > 10 vagy DLQI > 10)
jar6 plakkos psoriasisban szenvedd beteg részére, standard
szisztémas  kezeléssel (acitrein, cyclosporin, metotrexat,
fototerapia [sziik spektrumia UVB vagy PUVA]) szembeni
dokumentalt intolerancia vagy kontraindikacio esetén, illetve
amennyiben legalabb 3 honapig tartd standard szisztémas kezelés|
ellenére a PASI (amennyiben a PASI nem meghatarozhato, a|
BSA) vagy a DLQI csokkenés mértéke nem éri el az 50%-ot,
borgyodgyasz, illetve stlyos arthritis psoriatica egyidejii fennallasal
esetén borgyogyasz ¢€s reumatolégus szakorvos dokumentalt
kozos dontését kovetden harom honapig, ezt kdvetden kizardlag
megfeleld valaszkészség (PASI minimum relativ  50%-o0s|
csokkenése) esetén a remisszido fennalldsaig (mellékhatas vagy|
hatastalansag  esetén  készitményvaltds lehetséges) - 4
finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben|
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

06057

abatacept

Juvenilis idiopathids arthritis poliartikularis tipusainak kezelésére
a finanszirozasi eljarasrendekrol szolé miniszteri rendeletben|
meghatdrozott finanszirozasi protokoll alapjan.

Megfeleld valaszkészség esetén (Giannini javulasi kritérium|
mértéke 30%-nal magasabb) az aktivitds rendszeres kontrollja
mellett a remisszid fennallasaig - a finanszirozasi eljarasrendekrol
sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan.
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Sulyos rheumatoid arthritis kezelésére, amennyiben eldzetes,
legalabb harom honapig tarto TNF-alfa gitld terapia ellenére a
betegség aktivitdsa megfeleléen nem csokken (aktivitasi index

> . csOkkenés kevesebb, mint 1,2) a remisszié fennalldsiig - 4
06058 7. rituximab IR " 14 . .
g+ finanszirozasi elj arasrende}(rol 526106 miniszteri rendeletben|
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.
8. Elszamolasra jogosult intézetek; rheumatoid arthritis *stilyos rheumatoid arthritis, juvenilis idiopathias
arthritis
01A6 | Honvédkorhaz - Allami Egészségiigyi Kozpont, Budapest
2237 | Betegapol6 Irgalmas Rend Korhaz, Budapest
0153 Orszagos Reumatologiai és Fizioterapias Intézet, Budapest
0940 Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Reumatologiai és Immunologiai Tanszék
0901 Kenézy Korhaz Rendel6intézet Egészségiigyi Szolgaltatd Kft., Debrecen
1011 Markhot Ferenc Korhaz Egészségiigyi Szolgaltatd Nonprofit Kiemelkedéen Kozhasznti Kft., Eger
1102 Vaszary Kolos Korhaz, Esztergom
0801 Petz Aladar Megyei Oktato Korhaz, Gyor
0401 Békés Megyei Pandy Kalman Korhaz, Gyula
2004 Szent Andras Allami Reumatoldgiai és Rehabilitacids Korhaz, Héviz
0301 Bacs-Kiskun Megyei Korhaz, Kecskemét
1309 | Pest Megyei Flor Ferenc Korhaz, Kistarcsa
0512 Szent Ferenc Rehabilitacios Korhaz, Miskolc
0502 | Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktaté Korhaz, Miskolce
1501 Josa Andras Oktato Korhaz Egészségiigyi Szolgaltatd Nonprofit Kft., Nyiregyhaza
0242 Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont, Reumatologiai Osztaly
0643 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont Reumatologiai Osztaly
0701 Fejér Megyei Szent Gyorgy Korhaz, Székesfehérvar
9521 MAV Koérhaz és Rendel8intézet, Szolnok
1801 Markusovszky Korhaz Zrt., Szombathely
1901 Veszprém Megyei Csolnoky Ferenc Korhaz Nonprofit Zrt., Veszprém
9. [Elszamolasra jogosult intézetek; Crohn-betegség; colitis ulcerosa
0106  [Szent Janos Korhaz és Eszak-budai Egyesitett Korhazak, Budapest
0140 [Semmelweis Egyetem 1. és II. sz. Belgyogyaszati Klinika, 1. és II. sz. Gyermekgydgyaszati Klinika
01A6 [Honvédkorhaz - Allami Egészségiigyi Kozpont, Budapest
0122  Heim P4l Gyermekkorhaz, Budapest
0116 [Péterfy Sandor Utcai Korhdz-RendelGintézet és Baleseti Kozpont, Budapest
0940  |Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Belgyogyaszati Klinika, Gyermekklinika
0801 [Petz Aladar Megyei Oktatdé Korhaz, Gyor
1401 [Kaposi Mor Oktaté Korhaz, Kaposvar
0509 MISEK, Miskolci Semmelweis Ignac Egészségiigyi Kozpont és Egyetemi Oktaté Korhaz Nonprofit Kft.
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0502

Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktaté Korhaz Gyermek-egészségiigyi Kozpont

0242  |[Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont, 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, Gyermekgyogyaszati Klinika
0643 [Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont I. sz. Belgydgyaszati Klinika,
Gyermekgyogyaszati Klinika
1701 [Tolna Megyei Balassa Janos Korhaz, Szekszard
1801 [Vas Megyei Markusovszky Korhaz Nonprofit Zrt., Szombathely
1901 [Veszprém Megyei Csolnoky Ferenc Korhaz Nonprofit Zrt., Veszprém
2001 [Zala Megyei Korhaz, Zalaegerszeg
10.  |[Elszamolasra jogosult intézetek; Plakkos psoriasis
0140 [Semmelweis Egyetem Bér-, Nemikortani és Dermatoonkologiai Klinika
0122  Heim Pal Gyermekkorhaz, Budapest
0940 |Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum, Bérgyogyaszati Klinika
1401 [Kaposi Mor Oktaté Korhaz, Kaposvar
0301 [Bacs-Kiskun Megyei Korhaz, Kecskemét
0502 [Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktaté Korhaz, Miskolc
0242  [Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont B6r-, Nemikortani és Onkodermatologiai Klinika
0643  [Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kdzpont, Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika
1801 [Vas Megyei Markusovszky Koérhaz Nonprofit Zrt., Szombathely
11.  [Elszamolasra jogosult intézetek; spondylitis ankylopoetica, stilyos arthritis psoriatica
01A6 |Honvédkorhaz - Allami Egészségiigyi Kozpont, Budapest
2237 Betegapolo Irgalmas Rend Korhdz, Budapest
0153 |Orszagos Reumatologiai és Fizioterapias Intézet, Budapest
0940 |Debreceni Egyetem, Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Reumatoldgiai és Immunolédgiai Tanszék
0901 [Kenézy Gyula Koérhaz-Rendeldintézet Egészségiigyi Szolgaltatd Kft., Debrecen
1011  Markhot Ferenc Korhaz Egészségiigyi Szolgaltaté Nonprofit Kiemelked6en Kézhasznt Kft., Eger
1102  |[Vaszary Kolos Koérhaz, Esztergom
0801 [Petz Aladar Megyei Oktatdé Korhaz, Gyor
0401 [Békés Megyei Pandy Kalman Korhaz, Gyula
2004 [Szent Andras Allami Reumatoldgiai és Rehabilitacios Korhaz, Héviz
0301 Bacs-Kiskun Megyei Korhaz,, Kecskemét
1309  [Pest Megyei Flor Ferenc Korhaz, Kistarcsa
0512  |Szent Ferenc Rehabilitaciés Korhaz, Miskolc
0502  Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaz és Egyetemi Oktatd Korhaz, Miskolc
1501 Josa Andras Oktato Korhaz Egészségiigyi Szolgaltaté Nonprofit Kft., Nyiregyhaza
0242  |Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai K6zpont, Reumatoldgiai Osztaly
0643  [Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont Reumatologiai Osztaly
0701  [Fejér Megyei Szent Gyorgy Korhaz, Székesfehérvar
9521 |MAV Kérhéaz és RendelSintézet, Szolnok
1801 [Vas Megyei Markusovszky Korhaz Nonprofit Zrt., Szombathely
1901  [Veszprém Megyei Csolnoky Ferenc Korhaz Nonprofit Zrt., Veszprém
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2. sz. melléklet

Teljesitési kimutatas

Adatlap
a Termék targyhavi felhasznalasarol
Hiadlozdei szdm:
Jelenobési dddsraks
T ermmils negneveise:
E Eranw lar epysege: ampalla
Srolgaltadti £ rallnhidendl Tdisrak @ Faaridd | Fdedeht  Fdohoht Hah i Firvans riro rhakd
hegre| Kol Mev ST A TUENTN R EE
Sramaliz 1 a
Ampulla:
Erték  (rethi):
(AFA):
b ruohin bz
Dratumn:
Alairas: PH.
foosrtalvrerein
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VI
Benyujtandé igazolasok, nyilatkozatok jegyzéke
Valamennyi igazolasnak, nyilatkozatnak, valos adatokat kell tartalmaznia.

A Kbt. 4. § 9/A. pontja alapjan hamis nyilatkozat: olyan nyilatkozat, amely hamis adatot tartalmaz.

—_—

Tartalomjegyzék

[\

. Felolvasolap, Artablazat
3. Nyilatkozat a kizaré okokrol az ajanlati felhivas 13. pontja alapjan, ajanlattevotol, 10 % feletti
alvallalkoz6tdl és eréforrast nyjtd szervezettol

4. Nyilatkozat a 70. § (2) bekezdése alapjan
5. Nyilatkozat a Kbt. 71. § (1) bekezdés a) b) c) d) pontja alapjan

6. Nyilatkozat a Kbt. 66. § (1) bekezdés ¢) pontja alapjan

7. GYEMSZI, vagy a Bizottsag altal kiadott forgalomba hozatali engedély, vagy ezzel egyenértéki
engedély/tantsitvany.

8. Gyogyszer nagykereskedelmi engedély csatolasa

9. Forgalmazasi jogosultsagrol szol6 nyilatkozat

10. Cégkivonat ajanlattevo, 10 % feletti alvallalkozo, eréforrast nytijtd szervezet

A cégjegyzésre jogosult személy(ek) alairasi cimpéldanya, illetve a cégkivonatban nem szerepld
kotelezettségvallalo(k) esetében az erre vonatkozo, a meghatalmazott alairasat is tartalmazé irasos
meghatalmazas eredeti vagy kozjegyz6 altal hitelesitett masolati példanya; ajanlattevd, 10 % feletti
alvallalkoz6 és eréforrast nyujtéd szervezet

A Kbt. 20. § (3) bekezdése alapjan az igazolasok egyszeri masolatban is benyujthatok!
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1. sz. melléklet

Az ajanlattevo kifejezett ,, Nyilatkozat”-a

a Kbt. 70. § (2) bekezdésében eldirt tartalommal

Alulirott, mint a (c€g MegNeVezZESE, CIME) ...ovverrriereeiieeieeiiieeiieeaaneenns
kotelezettségvallalasra jogosultja/jogosultjai kijelentem/kijelentjiik, hogy

az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar ,, Tételes elszamoliasu hatéanyagok beszerzése 9
részben” targyu kozbeszerzési eljaras ajanlati felhivasdban foglalt feltételeit, valamint az ahhoz
kapcsolodd dokumentacioban, tovabba az ajanlattevok altal feltett kérdésekre kapott valaszokban
meghatarozott kovetelményeket megismertiik, és azokat kotelezoként, feltételek nélkiil elfogadjuk.

Nyertességlink esetén a szerzOdést megkotjik, s a szerzédésben rogzitett ¢és  vallalt
kotelezettségeinket maradéktalanul

....................... rész vonatkozasaban:

DA< 6 S Ft, azaz netto
....................................................... forint

AFA mértéke: .................. %

Bruttd 0SSZeg: . .nvviiii i Ft, azaz bruttd
....................................................... forint.

Nyilatkozunk tovabba, hogy cégiink a Kkis- és kozépvallalkozasokrdl, fejlodésiik tamogatasardl
sz010 torvény szerint

mikro-, vagy

kis-, vagy

kozépvallalkozasnak mindsiil, vagy

nem tartozik a fenti torvény hatalya ala*

Kelt.ooooooiii, ,20120 o ho ..... napjan.

cégszerl alairés

*megfeleld aldhuzando
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2. szamu melléklet
NYILATKOZAT
a Kbt. 60. § (1) bek. a-i) pontjairodl
(Ajanlattevoknek, adott esetben az eljarasban 10%-ot meghaladé mértékben igénybe
venni kivant alvallalkozok, valamint eréforrast nyjto szervezetek részére)

Alulirott, mint a
(cégnév)
(székhely)
kotelezettségvallalasra  feljogositott vezetdje kijelentem, hogy cégiink nem tartozik az
alabbiakban felsorolt kizard okok hatalya ala:

60. § (1) Az eljarasban nem lehet ajanlattevd, alvallalkozé vagy eréforrast nyjto szervezet, aki

a) végelszamolas alatt all, vagy vonatkozasdban csddeljaras elrendelésérdl szolo birdsagi végzést
kozzétettek, vagy az ellene inditott felszamolasi eljarast jogerdsen elrendelték, illetdleg ha az
ajanlattevd (alvallalkozo) személyes joga szerinti hasonld eljards van folyamatban, vagy aki
személyes joga szerint hasonlo helyzetben van;

b) tevékenységét felfiiggesztette vagy akinek tevékenységét felfiiggesztették;

c¢) gazdasagi, illetdleg szakmai tevékenységével kapcsolatban jogerds birosagi itéletben
megallapitott blincselekményt kovetett el, amig a biintetett eléélethez fliz6dé hatranyok aldl nem
mentesiilt; illetéleg akinek tevékenységét a jogi személlyel szemben alkalmazhaté biintetdjogi
intézkedésekrol szolo 2001. évi CIV. torvény 5. §-a (2) bekezdésének b), illetdleg g) pontja alapjan a
birdsag jogerds itéletében korlatozta, az eltiltas ideje alatt, illetdleg ha az ajanlattevé tevékenységét
mas birdsadg hasonld okbdl és modon jogerdsen korlatozta;

d) kozbeszerzési eljarasokban valo részvételtdl jogerdsen eltiltasra keriilt, az eltiltas ideje alatt;

e) egy ¢évnél régebben lejart adod-, vamfizetési vagy tarsadalombiztositasi jarulékfizetési
kotelezettségének - a letelepedése szerinti orszag vagy az ajanlatkérd székhelye szerinti orszag
jogszabalyai alapjan - nem tett eleget, kivéve, ha megfizetésére halasztast kapott;

f) korabbi - harom évnél nem régebben lezarult - kozbeszerzési eljarasban hamis adatot
szolgaltatott és ezért az eljarasbol kizartdk, illetéleg a hamis adat szolgéltatdsat jogerdsen
megallapitottak, a jogerdsen megallapitott idétartam végéig;

g) az allamhaztartasrol szol6 1992. évi XXX VIIL térvény (a tovabbiakban: Aht.)

ga) 15. §-a (5) bekezdés a) pontjdban meghatarozott, két évnél nem régebben jogerdssé valt
kozigazgatasi vagy birdsagi hatarozatban megallapitott és munkaiigyi birsaggal vagy az adozés
rendjérdl szolo torvény szerinti mulasztasi birsaggal sujtott jogszabalysértést kovetett el, vagy

gb) 15. §-a (5) bekezdés f) pont fb) alpontjdban meghatirozott, két évnél nem régebben jogerdssé
valt kozigazgatasi vagy birdsagi hatdrozatban megallapitott és a kozponti koltségvetésbe torténd
befizetésre kotelezéssel, vagy a harmadik orszagbeli allampolgarok beutazasarol és tartdzkodasarol
sz010 torvény szerinti kozrendvédelmi birsaggal sajtott jogszabalysértést kovetett el;

h) a bintetd torvénykonyv szerinti blinszervezetben részvétel - ideértve bilincselekmény
blinszervezetben torténd elkdvetését is -, vesztegetés, vesztegetés nemzetkdzi kapcsolatokban, az
europai kozosségek pénziigyi érdekeinek megsértése, illetve pénzmosas blincselekményt, vagy
személyes joga szerinti hasonld bilincselekményt kovetett el, feltéve, hogy a bilincselekmény
elkdvetése jogerds birosagi itéletben megallapitdst nyert, amig a biintetett eléélethez fiz6do
hatranyok aldl nem mentesiilt;

i) korabbi kozbeszerzési eljarasban 2010. szeptember 15-ét kovetden kotott szerzodésével
kapcsolatban a 71. § (1) bekezdés a), b) pontjai szerinti alvallalkozé felé fennalld (vég- vagy
részszamlabol fakado) fizetési kotelezettsége 10%-ot meghalado részét nem teljesitette, vagy fizetési
késedelme meghaladta a fizetési hatarid6t kovetd 15 napot - annak ellenére, hogy az ajanlatkérdként
szerz6dést kotd fél a részére hataridében fizetett -, és ezt jogerds és végrehajthatd kozigazgatasi,
illetdleg birdsagi hatarozat megallapitotta, kivéve, ha a hatarozat keltezésének idépontja régebbi az
ajanlatokkal kapcsolatos eredményhirdetést megel6zd két évnél.
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Datum:

cégszerl alairas
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3. szamu melléklet
NYILATKOZAT

a Kbt. 61. § (1) bek. a-d) pontjairoél
(Ajanlattevoknek, adott esetben az eljarasban 10%-ot meghaladé mértékben igénybe
venni kivant alvallalkozok, valamint eréforrast nyijto szervezetek részére)

Alulirott, mint a

(cégnév)
(székhely)
kotelezettségvallalasra feljogositott vezetdje kijelentem, hogy cégiink nem tartozik az alabbiakban
felsorolt kizar6 okok hatalya ala:

61. § (1) Az ajanlatkérd az ajanlati felhivasban eldirhatja, hogy az eljarasban nem lehet ajanlattevo,
a kozbeszerzés értékének tiz szdzalékat meghaladd mértékben igénybe venni kivant alvallalkozé
vagy erdforrast nyujtd szervezet, illetéleg a d) pont tekintetében alvallalkoz6, aki

a) gazdasagi, illetéleg szakmai tevékenységével kapcsolatban - 6t évnél nem régebben meghozott -
jogerds birosagi itéletben megallapitott jogszabalysértést kovetett el;

b) a Tpvt. 11. §-a, vagy az Eurdpai Kozosséget 1étrehozo szerz6dés 81. cikke szerinti - 6t évnél
nem régebben meghozott - jogerds ¢és végrehajthatd versenyfeliigyeleti hatarozatban vagy a
versenyfeliigyeleti hatarozat birdsagi feliilvizsgalata esetén a birdsag jogerds és végrehajthatd
hatarozatdban megallapitott és birsaggal sujtott jogszabalysértést kdvetett el versenyeztetési eljaras
soran; illetdleg ha az ajanlattevé ilyen jogszabalysértését mas versenyhatdsag vagy birosag - 6t évnél
nem régebben - jogerdsen megallapitotta, és egyuttal birsagot szabott ki;

¢) korabbi - 6t évnél nem régebben lezarult - kdzbeszerzési eljaras alapjan vallalt szerzodéses
kotelezettségének megszegését jogerds kozigazgatasi, illetleg birdsagi hatarozat megallapitotta;

d) a letelepedése szerinti orszag nyilvantartdsaban nincs bejegyezve;

Datum:

cégszerl alairas
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4. szamn melléklet

NYILATKOZAT

a Kbt. 62. § (1) bek. a-b) pontjairdl

Alulirott, mint a

(cégnév)
(székhely)

kotelezettségvallalasra feljogositott vezetdje kijelentem, hogy cégiink nem tartozik az aldbbiakban
felsorolt kizar6 okok hatalya ala:

62. § (1) Az ajanlatkérének az eljarasbol ki kell zarnia az olyan ajanlattevét, aki, illetdleg akinek a
kozbeszerzés értékének tiz szazalékat meghaladdo mértékben igénybe venni kivant alvallalkozdja
vagy a szamara er6forrast nyujtd szervezet

a) harom évnél nem régebben sulyos, jogszabalyban meghatdrozott szakmai kotelezettségszegést
vagy szakmai etikai szabalyokba {itk6z6 cselekedetet kovetett el;

b) az eljarasban eldirt adatszolgaltatasi kotelezettségének [kiillondsen 70. § (3) bekezdése, 71. §]
teljesitése sordn olyan hamis adatot szolgaltatott, illetdleg hamis nyilatkozatot tett, melynek
kovetkeztében elkeriilhetd lett volna, hogy az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés a nyilatkozattal
érintett koriilmény miatt érvénytelennek mindsiiljon vagy elérhetd lett volna, hogy kedvezobb legyen
az ajanlatanak a 81. § (4) bekezdése szerinti elbirdlésa, illetve a részvételi jelentkezésének 123. § (4)
bekezdése, 130. § (6) bekezdése, 136/A. § (2) bekezdése, 157. § (3) bekezdése vagy 204. § (5)
bekezdése szerinti rangsorolasa.

Datum:

cégszerl alairas
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5. szamu melléklet

Nyilatkozat
(Kbt. 71. § (1) bekezdés a) b) ¢) d) pontja)

Alulirott ... , (MEV) MINt A(Z) ..oovviiiiiii i (ajanlattevd
neve, cime) kotelezettségvallalasra feljogositott vezetdje a Kbt. 71. §. (1) bekezdése alapjan az alabbi
nyilatkozatot teszem:

71. § (1) Az ajanlatban meg kell jeldlni
a) a kozbeszerzésnek azt a részét (részeit), amelynek teljesités¢hez az ajanlattevd a kozbeszerzés
értékének tiz szazalékat meg nem haladé mértékben alvallalkozot vesz igénybe,

Teljesitési rész

b) az ajanlattevd altal a szerzddés teljesitéséhez a kozbeszerzés értékének tiz szazalékat
meghaladé mértékben igénybe venni kivant alvallalkozokat, valamint a kozbeszerzésnek azt a
részét (részeit) €s szdzalékos aranyat, amelynek teljesitésében a megjelolt alvallalkozok kozre
fognak miikodni,

Alvallalkozoink az aldbbiak: Név, székhely:

Teljesitési rész aranya a kozbeszerzés értékébol
L %
2 e %
B i, %

¢) az ajanlattevd részére erdforrast nyajtod szervezetet, és az ajanlati felhivas vonatkozé pontjanak
megjelolésével azon alkalmassagi minimum kovetelményt (kovetelményeket), melynek igazolasa
érdekében az ajanlattevd ezen szervezet eréforrasara (is) timaszkodik, tovabba

a szerzOdés teljesitéséhez az aladbbi eréforras szervezetet kivanjuk igénybe venni:

d) a 69. § (8) bekezdésének alkalmazasa esetén az érintett - a kozbeszerzés értékének tiz
szazalékat nem meghaladd mértékben igénybe venni kivant - alvallalkozd nevét, cimét.
Az alkalmassagi feltétel, af. szerint megjelolése, melynek teljesitése irant az ajanlattevé a 10
% alatti alvéllalkozot a teljesitésbe bevonja.

cégszerl alairés
*megfeleld sorok értelemszertien kitdltenddk!
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