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KERETMEGALLAPODAS
2. SZ. MODOSITASA

Szerz6d6 felek: 1./
Nemzeti Egészségbiztositisi Alapkezelé
székhely: 1139 Budapest, Vdci Ut 73/A.
adoszam: 15328326-2-41
bankszamlaszam: 10032000-00283865
NEAK Koézpontositott Természetbeni Ellatasi szamla
képviseld: Kiss Zsolt ellatasi fdigazgaté helyettes
mint Vevé, a tovabbiakban: Vevd vagy NEAK

1./

AstraZeneca Kft.

székhely: 1113 Budapest, Bocskai ut 134-146.

addszam: 10904864-2-44

Cégjegyzékszam: 01-09-932917

Bankszamlaszam: 12001008-00356289-00100002
képvisel6: Dr. Heringh Alexandra iigyvezeté

mint Eladd, a tovabbiakban Eladé vagy Nyertes Ajinlattevd

Elézmények

Felek tudomdssal birnak arrél, hogy az egészségbiztositasi szervekrél sz616 386/2016.
(XIl. 2.) Korm. rendelet 12. § (1) bekezdése értelmében 2017. janudr 1-jét6l az
Orszégos Egészségbiztositdsi Pénztdr (a tovabbiakban: OEP) elnevezése Nemzeti
Egészségbiztositisi Alapkezeldre valtozott {a tovabbiakban: NEAK).

A NEAK, mint ajanlatkéré, a kézbeszerzésekrdl szélé 2011. évi CVII. tdérvény (a
tovibbiakban: Kbt.) 109. § (1) bekezdés a) pontja szerinti, keretmegdllapodas
megkdtésére irdnyuld, hirdetmény kozzétételével induld, targyaldsos kdzbeszerzési
eljardst inditott ,Tételes elszamolds ald es6 onkolégiai hatéanyagok 2015.
november 1-t&l - 2017. oktéber 31-ig terjedd aktiv id8szakra sz6l6 beszerzése 8
részben” megnevezéssel. A lefolytatott kézbeszerzési eljaras eredményeként annak
7. részében a Kbt. rendelkezései alapjan, a felek kodzétt 2015. december 17-én
Keretmegéllapodds jott létre F042/74-106/2015. szémon (a tovabbiakban:
Keretmegéllapodas). A Keretmegallapodas a netté 871200 000 forint értekd
keretdsszeg kimeriiléséig, de legfeljebb 2018. februar 28. napjdig tarté hatarozott
idétartamra jott létre.

Kordbban a gydgyszerelldtas igényeinek felmérésekor el6re nem lathaté okokra
visszavezethetd ellatasi tébbletigényre tekintettel, a keretmegéllapodas értéke nettd
237 600 000 Ft-tal modositasra keriilt.
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A jelen médositds indoka: gefitinib hatbéanyag (lressa készitmény) 8/a4.
TAMOGATOTT INDIKACIOK — Lokdlisan el6rehaladott vagy metasztatikus, nem-
kissejtes tidé adenocarcinémdban szenved§ felnétt betegek kezelésére, akiknél
fenndll EGFR-TK (epidermalis noévekedési faktor receptor tirozinkindz) aktivald
mutacid, a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott
finanszirozasi protokoll szerint. Célzott terapia, a betegek kisziirése molekuldris
diagnosztikai eljarassal térténik. Azonos hatdanyagot tartalmazé készitmény nincs,
ugyanezen indikdcidéban alkalmazhato, mas hatéanyagot tartaimazé készitmény van.
A mar megkezdett kezelések esetén nem lehet készitményt valtani.

Tidddaganat kezelésére tobb hasonlé készitmény all rendelkezésre tételes
finanszirozas terhére, melyek kézott jelenleg az orvosok szabadon valaszthatnak.
2017. juniusaban zdrult le egy dtfogo klinikai vizsgalat, mely az Iressa készitményre
vonatkozéan pozitiv eredményt hozott a tdbbi készitménnyel szemben. Ennek
eredményeképp a kordbbi felhaszndldsi ardnyok eltolddtak az Iressa készitmény felé,
igy jelentésen névekvéd igény jelentkezett, mely a masik két hasonlé termékbdl nem
biztosithatd, mivel azok terapidsan hasonléak, de eltér6 hatéanyagot tartalmaznak.

a Felek rogzitik, hogy:

a) utobb bealld, olyan koériilmények, amelyeket az ajanlatkéré kellé6 gondossaggal
eljarva nem lathatott elére, sziikségessé tették a Keretmegallapodas mddositésat;

b) a modositds nem valtoztatja meg a Keretmegallapodas altalanos jellegét és
illeszkedik a Keretmegéllapodas jellegéhez, hiszen a Keretmegdllapodas targyat
képezd termékek kore nem maédosul;

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

A mddositds sziikségességének indoka a folyamatos és biztonsdgos betegellstas
biztositasa a keretmennyiség kimeriilését kbvetGen.

Erre tekintettel a felek a kozbeszerzésekrdl sz6l6 2015. évi CXLIIL. térvény 141. § (4)
bekezdés c) pontja alapjan a Keretmegdllapodast az alabbiak szerint médositani
kivanjak.

A mddositds tartalma:

1./

Felek megallapodnak, hogy a Keretmegillapodés 2./ pontja az aldbbiak szerint
moédosul (modositas vastag, délt betlivel jelezve):
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Termék megnevezése | Termek netté dsszdra AFA (Ft) Termék brutté
(Ft) 5 9 dsszdra (Ft)

Iressa 250mg

filmtabletta, 30x 1269 180 000 63 459 000 1332639000

(nem perforilt)
A szerzGdeéses szerinti vételar minddsszesen netté egymillidrd-
kett6szazhatvankilencmilli6-egyszdznyolcvanezer forint, plusz hatvanharommillié-
négyszazotvenkilencezer forint Afa, azaz brutto egymilliard-

hdromszdzhaminckettémillio-hatszdzharminckilencezer forint, mely 6sszesen 6t %-
os mértékd Altalanos Forgalmi Adét tartalmaz.

2/
Felek megdllapodnak, hogy a Keretmegéillapodds 3./ pontja az aldbbiak szerint

maédosul (médositas vastag, d6lt betlivel jelezve):

Termék megnevezése Keretmennyiség (mg)

Iressa 250mg filmtabletta, 30x 16 025 000,0
{nem perforalt)

3./

Felek megallapodnak, hogy a Keretmegdllapodas 18.1./ pontja az aldbbiak szerint
médosul (mdédositas vastag, délt betlivel jelezve):

Jelen Keretmegallapodds annak mindkét fél altali aldirdsdnak napjan lép hatalyba és

a 1269180 000 Ft, _ azaz nettd egymilliGrd-kettdszazhatvankilencmillio-
egyszdznyolcvanezer forint értékli Keretdsszeg kimeriiléséig, de legfeljebb 2018.
februdr 28. napjéig tarté hatarozott idGtartamra jon létre az alabbiakkal:

A Keretmegdllapodas 18.1. pontjaban szabalyozott aktiv id6szak 2017. december 31-
ig tart, majd az azt kovetd két honap (2018. februdr 28. napjaig) az Gn. passziv
id§szak.

4./

Felek megdllapodnak, hogy a Keretmegallapodas 18.3./ pontja az alabbiak szerint
médosul (modositas vastag, dSlt betivel jelezve):

Jelen Keretmegéllapodas megsz(inik, amennyiben a netté 1 269 180000 Ft, azaz
netté egymillidrd-kett8szazhatvankilencmillié-egyszdznyolcvanezer forint értékd
Keretdsszeg kimeriilt, vagy pedig eltelt a 18.1./ pontban meghatédrozott hatdrozott
id6, vagy ha a Felek a jelen Keretmegallapoddst kézés megegyezéssel megsziintetik.
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5./

A Keretmegadllapodas jelen moédositassal nem érintett rendelkezései valtozatlanul
hatdlyban maradnak, azaz Elado az Eredeti Keretmegallapodasban foglait véltozatlan
szallitasi, fizetési és egyéb feltételek, illetve valtozatlan vételarak érvényesitése
mellett koteles széllitani, teljesiteni.

6./

Felek tudomasul veszik, hogy a szerz6désmddositdssal nem érintett megallapodasai
valtozatlan tartalommal maradnak hatalyban. A kbzbeszerzési targyalas soran Eladé
altal az aru mennyiséghez megajanlott Rabatt ardnya a moddositott mennyiségre
vonatkozéan is, legaldbb valtozatlan aranyban érvényes, e feletti mértékd rabatt a
szerzGdés hatalya alatt érvényesen adhaté.

A jelen moédositds annak mindkét fél altali aldirasat kovet6en |ép hatalyba, a
keretmegallapodas a hatdlyba Iépés fent meghatdrozott napjatél a modositott
rendelkezésekkel egylitt hatalyos.

Az Eladé aital jelen médositassal érintett mennyiség tekintetében megajaniott Rabatt
mértéke, illetve mennyisége is izleti titoknak mindsiil.

Jelen médositas hat (6) egymassal sz6 szerint megegyez6 példanyban késziilt, melyet
szerz8d6 felek — mint akaratukkal mindenben egyezét — elolvasas és értelmezés utan
jovahagyolag irtak ala.

Budapest, 2017. ... a3 Budapest, 2017. , .S
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelo AstraZeneca Kft.
Kiss Zsolt
ellatasi féigazgato-helyettes
Vevé Eladd
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