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Séndor Marianna vezérigazgaté - a tovabbiakban,
mint Elado vagy Nyertes Ajanlattevé -

A Vevd a kozbeszerzésekrdl sz616 2011. évi CVIIL torvény (,Kbt.”} 109.§ (1) bekezdés
b) pontja alapjan hirdetmény koézzétételével induld, nyilt keretmegillapodasos
eljarast inditott , Tételes elszdmolas ala esd huszonnyolc gydgyszerkészitmény 2013.
év november 1-t8l — 2016. februdr 29-ig terjedd iddszakra szdl6 kozbeszerzése, 29
részben” megnevezéssel. A lefolytatott kozbeszerzési eljards eredményeként a
szerz26d6 felek (,Felek”) kozott a 18. rész: ,golimumab” részajanlat tekintetében
keretmegéllapodas (,Keretmegallapodds”} jott létre, amely alapjdn a Vevé a Kbt.
110.§ (3) bekezdés b} pontja szerint meghatarozott konzultaciés eljarast folytatott le.
A jelen egyedi szerzidés {,Szerz6dés”) a konzultacid eredményeképpen, a Vevd
beszerzési igényének megvaldsitasara jott létre.

Keretmegdllapodas szama:
Hatalya:

F042/55-46/2013.

a teljes megrendelt Osszeg
kimeriiléséig, de legfeljebb 2016.
februar 29-ig

Wosy Thokd 2o ik, fo.02
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Keretésszege a 18. részre vonatkozdan: brutté 7 219 746 135 Ft

1./
A Szerzddés targya

golimumab (Simponi 50 mg old. inj. el6retdltétt inj. tollban 1x )
{OENO kéd: 06055)
(a tovabbiakban: »vermék”)

Eladé kételezettséget vdllal a Szolgaltatok egyedi megrendelései alapjdn a Terméknek a
mindenkor hatdlyos NM rendeletben foglalt indikiciéban kezelt betegek részére, a
Szerz6désben meghatdrozott mennyiségének Szolgaltaték részére térténd leszallitasara.

Jelen Szerz8dés megkotésével a Vevé a Szolgéltaték javira jér el. A Termékek szallitasa
‘a Polgari Térvénykonyvrdl szél6 2013. évi V. torvény (tovabbiakban: Ptk.) 6:136 § (1)
bekezdésének megfelelSen, a Szolgdltaték javdra tdrténik. Vevs véllalja, hogy a
Szolgaltatékat -a jelen Szerz6dés Szolgdltatékat érintd rendelkezéseirsl, valamint a
megrendelés feltételeirdl tajékoztatja.

Elad6é fenntartja maganak a jogot arra nézve, hogy az egyes Szolgaltatokkal kiilén
megallapodast kdssén a Szolgltatok részére leszillitott, de a 6.4 pontban szerepld,
Vevd dltal nem finanszirozott mennyiségek elszdmolésara vonatkozéan.

Vevd tudomasul veszi, hogy amennyiben a Szolgaltat6 a fenti megallapodést az Eladéval
a jelen Szerz6dés hatilyba Iépéséig nem koti meg, Ugy Eladé jogosult az adott
Szolgiltaté felé térténd szdllitdsok megtagad4sara.

2./

Szerzédéses ar

Elad6 a Termék szerz§désszerii leszallitasa és 6. pont szerinti felhasznaldsa esetén az
alabbi ellenértékre jogosult:

. Termék netté AFA 5% Termék brutté
Termék neve dsszdra (Ft) (Ft) dsszara (Ft)

golimumab (Simponi
50 mg old. inj. 589 208 400 29 460 420 618 668 820
eléretoltott inj.
tollban 1x)
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A szerz8déses  alapmennyiséget tartalmazé  vételsr minddsszesen nettd
6tszéznyolcvankilencmilIi6—kett652éznyoIcezer—négysza’z forint plusz h'uszonkilencmillié-
négyszdzhatvanezer-négyszézhiisz forint Afa, azaz brutté hatszaztizennyolemillis-
hatszdzhatvannyolcezer-nyolcszazhiisz forint, mely 6t %-0os mértéké Altalinos Forgalmi
Adét tartalmaz.

Eladé a mindenkori teljesités idején hatélyos jogszabalyok szerinti mértékij dltalanos
forgalmi adét kételes a szdmlajaban felszdmitani, Vevé pedig kifizetni.

Vevd Elado kérésének megfelelGen, a mennyiségre, és a Termék egységarara vonatkozé
adatokat, egyéb Eladé &ltal megajanlott vallalisokat és egyéb kedvezményeket izleti
titokként kezeli. A Felek kozti tételes elszamolas a jelen Szerzédés elvalaszthatatlan
részét képezé 1. szamd, titkos melléklete szerint részletezett, végsd ajanlati ar és
szdmitdsi modszer szerint torténik, amely tartalmazza a mennyiséget, a Termék
egységarat valamint a teljes mennyiség dsszértékét.

Jelen SzerzGdés 1. szdmd mellékletét tartalmazé boriték felbontdsara Vevé részérél a
Specidlis Finanszirozasi F6osztaly munkatarsai, valamint pénzigyi elszdmolas érdekében
az Ellatési Pénziigyi és Szamviteli F8osztély illetékes munkatsrsa jogosult,

Eladé kijelenti, hogy a Termék &ra tartalmazza a Szerzddés teljesitésével Osszefiiggésben
felmerild mindennemdi koltségét és hasznat is. A fenti 3r tovabba tartaimazza a
csomagolas koltségét, a Szolgaltatdk székhelyére, illetve telephelyére torténé szallitis
koltségét, a beszerzéssel dsszefiiggs valamennyi adét, illetéket, vamot, tovabba a
forgalmazassal kapcsolatos minden raforditast. ‘

A fenti & az Eladd szerzddéses kitelezettségeinek teljesitése sorsn kotottnek
tekintend6 és semmilyen kortlmények kozott — pl. esetleges forintleértékelds
bekévetkezte esetén — sem valtoztathat6. A szerz8déses vételdr kizarélag AFA besorolas
valtozasa esetén médosulhat.

Az egyes szallitasok sordn szallitand6 Termék kiszerelését Eladénak a Szolgéltatéval a
szallitast megel6zben kell egyeztetnie.

Felek rigzitik, hogy a Vevé legfeljebb atlagosan 600 mg/beteg/év mértékig vagy
ennek a betegség kezelésének megkezdésétsl szamitott id6ardnyos mértékig
finanszirozza a beteg kezelését, nem beleértve a doziseszkalicid mennyiségét. Az
éves dtlagos 600 mg/beteg/év mértékét meghaladdan felhasznalt mennyiséget a
Elado téritésmentesen biztositja a Szolgaltat6k részére.

3./

Szerzédéses mennyiségek

A Felek rogzitik, hogy a szerzédéses mennyiség a Szolgaltaté altal a Szerzédés hatalya
(aktiv id8szak teljes id6tartama, tovabbs a passziv idszak els§ 3 hénapja) alatt
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felhaszndlt, és a jelen Szerzédés 6. pontja, valamint az NM rendelet szerint
elszamolhaté mennyiség.

A jogszabdly alapjan az egyedi méltinyossdg keretében finanszirozott
gydgyszermennyiség a jelen szerz8désben rogzitett mennyiséget terheli.

Felek régzitik, hogy a Vevé a szerzédés teljes mennyiségétél 0 %-ban térhet el

4./

Teljesités id6pontja

4.1.

A Felek rogzitik, hogy a teljesités id6pontja az Eladé 4ltal leszllitott, és a Vevs altal
szerz8désszer(i teljesitésként elfogadott szallitasokré! keszitett, a 6. pont szerinti
kimutatds Eladd részére torténé megkiildésének a napja. Abban az esetben, ha jelen
Szerzédés hatalya alatt a szerzédéses mennyiség teljes mértékben nem keriil lehivésra,
vagy eldre léthatéan nem fog lehivasra kerdiini, gy a fennmaradé mennyiség
szallitdsardl Vevd ad Elad6 részére utasitist. Utébbi esetben az Eladé teljesitése akkor
tekintendé teljesitettnek, amennyiben a Vevé utasitisai szerinti széllitas szaliftolevélle
igazoldsra keriilt.

4.2,
Eladé a Termék stvételét kdvets 24 dran beldl kdteles a szdllitélevél szamat a Termék
felhasznéldsdra jogosult szakteriilet megnevezésével a teteles.oep.hu elektronikus
jelentéfeliiletre feltslteni.
Amennyiben az érintett szillitélevél még nem keriilt dtvételre a Szolgdltaté Altal,

ebben az esetben visszautasitas formajaban lehetséges a visszaruzis.

A mar atvett szillit6leveleket az 4tvételtd! szémitva 5 6ran beliil lehet8ség van
visszautasitani, amennyiben arrél felhasznalds nem tortént. 5 6ran tali
visszautasitdsra Szolgéltatdi szinten a teteles.oep.hy rendszeren keresztiil nincs méd,
ekkor a Szolgaltatéknak az Eladé felé térténd visszautasitassal egy id6ben, de
legkésébb 3 munkanapon beliil {e-mailben) értesiteni kell a Specialis Finanszirozasi
F8osztélyt.

Ha az 4tvett szillitlevelet az stvételtd] szamitott 5 6ran tdl szeretné a Szolgéltato
visszautasitani vagy nem a szillitélevélen szerepld teljes mennyiséget kivanja
visszautasitani, azaz a szallitélevél részben felhasznalasra keriilt, akkor az Eladé felé
torténd visszautasitassal egy id6ben, de legkésdbb 3 munkanapon beliil (e-mailben) a
Szolgaltaténak értesitenie kell a Specislis Finanszirozasi Fdosztalyt.

Eladénak a Szolgaltatd részéré| érkez6, visszaruzas tényérdl sz6l6 dokumentumot,
aldirasaval kell hitelesitene, mely minden esetben tartalmazza az aldbbi
informacidkat:
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a visszakiildés datuma,

az érintett szillitélevél szama,

a készitmény neve,

a kiszallitott 6sszmennyiség, illetve

a visszakiildend6 ampulia mennyiség.

Az Eladdénak ezen feltl a visszaruzott készitményekhez kapcsolédé »Visszaru
nyilatkozat” scannelt valtozatat minden esetben meg kell kiildeni a specfin@oep.hu
e-mail cimre.

A fentieket kovetSen a visszakiildott készitményeket érinté széllitélevelek zarolasra,
illetve médositasra keriilnek a jelentd feliileten, sziikség esetén a hidnyzé mennyiség
az djonnan kidllitott széllitélevélen kerilljon kiszallitdsra az érintett Szolgaltaté

részére.

5./

Jotallss, szavatosség:

A Szerz8dés tirgyit képez6 Terméknek az EU/1/09/546/003 szam alatt
torzskbényvezett, valamint az OEP altal TB tamogatdsba befogadott hatéanyag
minéségi kévetelményeinek kell megfelelnie.

Eladé szavatolja, hogy a Termék folyamatos hatésagi mindségellenérzés alatt all, ennek
kdvetkeztében a Vevének, illetve a Szolgaltaténak az drustvételt kdvetSen a Termék
mindségét megvizsgaltatnia nem kell.

A Termék jétallasi (lejarati) ideje a jogszabdlyban vagy hatdségi engedélyben megjelélt
idé.

Az Eladé koteles gondoskodni arrél, hogy a Termék lejarati ideje legalabb a mindenkori
kiszallitasto! szdmitott 6 hénapig terjedjen, azzal a kitétellel, hogy Eladé a lejarati idén
beilil fel nem hasznalt készitményeket a lejarati id8 el6tt legaldbb 1 hénappal kicserél;.

6./

Elszamoldsi rend, a fizetés esedékessége és a fizetés feltételei:
6.1.

A Felek kozétti elszédmolds a Szolgaltatok altali tényleges és a vonatkozo jogszabalyban,
az alkalmazasi el@iratban, valamint TB tdmogatdsba befogadé hatsrozatban vagy OEP
hatarozatban foglaltaknak megfelelgen igazolt, a Vevg 4ltal teljesitésként elfogadott
felhasznalas alapjan térténik, az alabbiak szerint.

NN
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Felek régzitik, hogy a Vev6 a Termék felhasznaldsst kizarélag a mindenkor hatdlyos NM
rendeletnek megfelel§en finanszirozza.

Vev§ az Eladé ahal leszéllitott és a Szolgaltaték ltal felhasznalt Termék mennyiséget
havonta az alébbiakban részletezett elszdmolasi rend szerint ailapitja meg:

A Szolgaltaté a Termék szabalyszerii leszallitasaro! és annak felhasznélasérél havonta, g
felhaszndlds hénapjdt (a tovdbbiakban: targyhdnapot) kévetd hénap 5. napjdig — a
Termék atvételét igazolé széllitélevél masolati példdnyaval egyiitt — az egészségligyi
szolgditatdsok Egészségbiztositdsi Alapbdl  térténd finanszirozdsénak részletes
szabdlyairol sz6i6 43/1999. (111, 3.) Korm. rendeletben meghatérozott adattartalommal -

jelentést kiild a Vevé részére.

Vevs a Szolgéltat altal jelentett adatokat a tdrgyhdnapot kévetd hénap utolsé napjadig
feldolgozza és megéllapitia a térgyhavi felhasznalst. A Vev8 a felhaszndls
megallapitasdndl a Szolgéltaté altal jelentett és a vonatkozd jogszabdlyok, a TB
tamogatdsba befogadé hatarozat(ok), illetve szakmai szabalyok (alkalmazdsi eldirat)
szerint elszamolhat6 Termék mennyiséget veszi figyelembe.

6.2.
A Vev8 a térgyhavi felhasznilisrél és a megelézé idészak felhaszndlgsat érintg
korrekcidikrél a tdrgyhdnapot kévetd hénap utolsé napjdig az aldbbi adattartalommal
kimutatdst kiild az Eladé részére.

A kimutatas tartalmazza az alabbi adatokat:

® Szolgaltaté megnevezése

¢ szdllitélevelenkénti bontasban

o termék megnevezése

felhasznalds ddtuma, id&szak, korrekciés id§szak
felhasznalds mennyisége (ampulla) (TTT kéd alapjan)
kodolt taj
BNO fécsoport megnevezés
Vevg altal elfogadott és az Eladé iltal a Vevének kiszamlazhatoé
mennyiség (fizetendé)
Szolgdltatét terheld mennyiség
Eladdt terhel6 mennyiség
Tovabba Vev§ a kimutatds megkiildésével egyltt elektronikusan egy
részletes hibalistat is biztos(t Eladé részére.
Vev8 iradsban havonta tajékoztatja Eladét a centrumonkénti és
indikaciénkénti kezelésszamokro!.

C 0000

o0

A Felek rogzitik, hogy a teljesités id6pontja minden esetben a kimutatas Eladé részére
torténd megkiildésének napja, amely egyben a teljesités Vevd altali elfogadasat, annak
igazolasat is jelenti (teljesitésigazolas).
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6.3.

Az Elado, a Vevd sital a teljesités igazolasira megkildott, 6.2 pont szerinti kimutatss
alapjan havonta egyetlen, forintra kerekitett véglsszegli szamlit Allit ki, amelynek
tartalmazni kell:

(i) aszdmla alapjat képezd kimutatas azonositd adatait;

(i) aszémlazott Termék megnevezését;

(iii) akimutatssban szereplS 6sszmennyiséget és annak értékét

(iv) jelen Szerzédés nyilvantartasi szamat

(v} azegyedi elszdmoldlap azonositsjat

Az Eladé a Vevd 3ltal megkiildott kimutatds (teljesn’tésigazolés) alapjan a szamlat egy
eredeti és kett6 masolati példényban - a targyhdnapot kévetd masodik hénap 15. és 20.
napja kézétt - megkildi az OEP Specialis Finanszirozasi F6osztalya részére.

Az Eladé részére kifizetéds kizérélag a jelen pontban meghatirozott alakisagok és a
szamla kidllitdsara vonatkozé jogszabélyi rendelkezéseknek maradéktalanul megfeleld
szamla Vevd részére tértént stadsisst kdvetden eszkdzolhetd.

6.4.
A Felek régzitik, hogy az Eladé kizdrdlag az &ltala szerz8désszer(ien leszdllitott, a
Szolgéltaté altal ténylegesen és igazoltan, tovabbi a Szerz6désbhen és az NM
rendeletben foglaltaknak megfelelen felhasznalt, a Vevs &ltal jovahagyott és a
fentiekben meghatarozottak szerint  kimutatott ampulisban meghatarozott
mennyiségek ellenértékének megfizetésére tarthat igényt a VevBvel szemben. Az
elszamolds alapja a jogszer(ien felhasznélt ampulla mennyiség.

Amennyiben a3 készitmény felhasznaldsa orvos szakmailag indokolt volt, de a
Szolgaltaté (jelentésbeli) hibdjabél a kezelés Vevé altal nem finanszirozhats, a
rendelkezésére 416 jelentési &s korrekcids id6 leteltét kovetéen a felhasznilt Termék
kéltsége Szolgdltatét terheli.

Amennyiben a készitmény felhasznslasa orvos szakmailag indokolatian volt, vagy
-annak felhasznalisa barmely okbél nem rendeltetésszerd, vagy a Szerz8dés hatslya
alatt nem vagy nem megfelelGen keriilt lejelentésre, akkor a felhasznélt termeék
kéltsége a Szolgéltatét terheli,

A Vevét terheli azon termék dranak megfizetése, melyek az Eladé részérgl
szerz8désszertien leszillitisra keriiltek Szolgéltaték részére, azonban felhasznalasra
illetve lejelentésre Szolgéltatok részérsl legkésébb a 7./a (i) pontban hataridéig nem
keriiltek.

;\/K o
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6.5.

Az Eladd részére kifizetés kizdrdlag a meghatarozott alakiségok és a szamla
kidllitasdra vonatkozé Jogszabdlyi rendelkezéseknek maradéktalanul megfelel§ szamla
Vev6 altali kézhezvételét kovet6 30 napon beliil torténik a Ptk. 6:130. § (1)

2r 7

bekezdésének figyelembe vételével. A fizetés médja bankszamlara térténd atutalds.

6.6.
Eladé tudomdsul veszi, hogy a részére térténd kifizetés soran alkalmazasra keriilnek a
2003.-évi XCII. tv. 36/A §-anak rendelkezései.

A 2003. évi XCH tv. 36/A § (1) bek. rendelkezései szerint, a kdzbeszerzések
teljesitéséhez kapcsoléddan a kozbeszerzésekr§l szélé torvény szerinti nyertes
ajanlattevé és a Kbt. szerinti alvillalkozék k&zétti szerz§dések, valamint minden
tovabbi, a polgéri jog szerinti alvdilalkozok kizétt megkdtétt vallalkozasi szerzédések
alapjan térténs, a havonta netté médon szamitott 200.000 forintot meghaladé
kifizetésnél a kifizetést teljesitd az igénybe vett alvallalkozénak a teljesitésért —
visszatartdsi kdtelezettség nélkiil — abban az esetben fizethet, ha:

a) az alvdllalkozé6 bemutat, itad vagy megkiild a tényleges kifizetés idépontjatél
szamitott 30 napndl nem régebbi nemlegesnek mindsiilé egyiittes adéigazolast, vagy

b) az alvéllalkozé a kifizetés idé’pohtjéban szerepel a koztartozismentes adézéi
adatbazisban.

A 2003. évi XCI. tv. 36/A § (6) bek. rendelkezései szerint, az (1)-{4} bekezdések
rendelkezéseit a Kbt. szerinti ajanlatkérd, illetve a nevében eljaré mas személy és a
nyertes ajanlattevé koézott létrejott szerzédésekre is alkalmazni kell, azzal az
eltéréssel, hogy az ajénlatkérst nem terheli a visszatartssi kdtelezettség az ajanlati
vagy a teljesitési biztositékra, illetdleg az ajintatkérének egyetemleges feleldssége
nem keletkezik.

7./
A Szerzgdés hatalya:

a./
Jelen Szerz8dés annak mindkét fél altali alafrisinak napjan lép hatilyba és a
Szerz6désben meghatdrozott mennyiség teljes megrendeléséig, vagyis a készlet
kimeriiléséig, de legfeljebb 2015. februsr 28-ig tart6 hatirozott id6tartamra jon létre,
az alabbiakkal:

(i) -Eladé a szallitasi kdtelezettségét az egyedi megrendelések alapjan 2014. oktéber
31. napjaig koteles teljesiteni; azzal, hogy a 2014. oktéber 31-ig teljesitett
(szallitott) mennyiségek Szolgéitatok altali felhasznéidssra meg tovabbi 3 hénap 3l
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rendelkezésre és a Felek kdzotti elszamoldsra, valamint a tételek korrekcibjara a
szdllitasi hatarid6t kovets 4. hénap elteltéig van lehetdség. A tovabbi 3 hénapos
felhaszndlasi - lehet6ségtsl és a korrekciés idétél . fiiggetleniil a Felek kdzotti
elszamolas végsé hatérideje nem lehet késdbbi, mint 2015. februsr 28,

(ii) Felek régzitik, hogy mindkét fél részérgl besllt ajaniati kotottséget kovetden a
jelen szerz8dés a Kbt. 124.§ (8) bekezdés d) pontjiban meghatarozott moratérium
nélkil megkothets. Erre tekintettel, valamint a betegellstss folyamatos és
zavartalan biztositdsa érdekében az Eladé jelen Szerzédésben meghatarozott
szallitasi kotelezettségét az ajanlati kétottség bedlltst kovets naptol teljesiti.

(iii)A Felek megallapodnak abban, hogy kartéritési igény nélkll a Szerz8dés a Vevs
altal az Eladéhoz cimzett egyoldald, irasbeli felmondé nyilatkozattal felmondhaté
abban az esetben, ha:

- a hatéanyaggal kapcsolatosan az NM rendelet médositast tartalmaz a
tekintethen, hogy a hatéanyag teljes indikiciés kére az NM rendeletbé|
torlésre keriil.

Ebben az esetben a Szerzédés a felmondas Eladé &ltali kézhezvételét kovet8en az
elszdmoldsok lezarasdval sz(inik meg, melynek id6tartama legfeljebb 4 (négy) hénap
lehet, tekintettel a Szerzédésben rogzitett korrekcié elszimolishoz sziikséges

idGtartamra.

b./
Az Eladé kotelezettséget villal arra, hogy nem fizet, illetve szimol el a szerzGdés
teljesitésével Bsszefiiggésben olyan koltségeket, melyek a Kbt 56. § (1)
bekezdés k) pontja szerinti feltételeknek nem megfelel§ tarsasdg tekintetében
meriilnek fel, és melyek az Eladé adékételes jovedelmének csokkentésére alkalmasak.

Az Elado kotelezettséget vallal tovibba arra, hogy a Szerzddés teljesitésének teljes
id6tartama alatt tulajdonosi szerkezetét az ajanlatkérd szamara megismerhetévé teszi
és a Kbt. 125.§ (5) bekezdés szerinti tigyletekrdl a Vevét haladéktalanul értesiti.

A Vevl jogosult és egyben kételes a szerzddést felmondani - ha szikséges olyan
hataridGvel, amely lehetévé teszi, hogy a Szerzédéssel érintett feladata elldtasarél
gondoskodni tudjon - ha

a} a nyertes ajanlattevében kdzvetetten vagy kdzvetleniil 25%-ot meghaladé tulajdoni
részesedést szerez valamely olyan jogi személy vagy szemelyes joga szerint jogképes
szervezet, amely tekintetében fennill az 56, § (1) bekezdés k) pontjaban
meghatdrozott valamely feltétel;

b) a nyertes ajénlattevé kdzvetetten vagy kézvetleniil 25%-ot meghaladé tulajdoni
részesedést szerez valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint
jogképes szervezetben, amely tekintetében fennall az 56. § (1) bekezdés k) pontjaban
meghatarozott valamely feltétel.
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A Szerz6dés e pontban meghatdrozott felmonddsa esetén az Eladé a SzerzGdés
megsziinése el6tt mar teljesitett szolgdltatds szerzédésszer(j pénzbeli ellenértékére

jogosult.

8./

Szerz6dés médositasa:

Felek megéllapodnak tovabbi abban, hogy amennyiben a Szerz8dés hatdlybalépése
utan a Termék kiszerelése médosul, Eladé - a Vevé el6zetes irdsbeli jovahagyésa alapjan
- jelen SzerzGdés médositasa nélkiil jogosult a Terméket az uj kiszerelési egységnek
megfeleléen szallitani.

Egyebekben a Szerz6dés médositssira a Kbt. 132. § azirdanyado.

Jelen Szerz8dést 6 (hat) egymdssal sz6 szerint megegyezd példényban készlilt, meiyet
Szerz6d6 felek — mint akaratukkal mindenben egyezét — elolvasas és érteimezés utin

jovahagydlag irtak a)a.
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