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A Vevd a kozbeszerzésekrél sz616 2011. évi CVIIL. tdrvény (,Kbt.”) 109.§ (1) bekezdés
b) pontja alapjan hirdetmény kozzétételével induld, nyilt keretmegallapodasos
eljarast inditott , Tételes elszamolds ala esé huszonnyolc gyégyszerkészitmény 2013.
év november 1-t6l — 2016. februdr 29-ig terjedd id&szakra sz6l6 kézbeszerzése, 29
részben” megnevezéssel. A lefolytatott kdzbeszerzési eljaras eredményeként a
szerz6dé felek (,Felek”) kozott a 2. rész: ,trastuzumab” részajanlat tekintetében
keretmegallapodas (,Keretmegdéllapodas”) jott létre, amely alapjdn a Vevd a Kbt.
110.§ (3) bekezdés b) pontja szerint meghatarozott konzultacids eljarast folytatott le.
A jelen egyedi szerz6dés (,SzerzGdés”) a konzulticié eredményeképpen, a Vevd
beszerzési igényének megvaldsitasara jott létre.

Keretmegallapodds szama:
Hatdlya:

F042/55-30/2013.

a teljes megrendelt Osszeg
kimeriiléséig, de legfeljebb 2016.
februar 29-ig
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Keretdsszege a 2. részre vonatkozdan: brutté 15 778 054 681,20 Ft

1./

A Szerzddés targya

trastuzumab (Herceptin 150 mg por old. infzi6hoz valé konc. 1x,
Herceptin 600 mg/5 ml oldatos injekci6 1x)
(OENO kéd: 06010)
(a tovébbiakban: , Termék”)

Elado kételezettséget vallal a Szolgaltaték egyedi megrendelesei alapjan a Terméknek a
mindenkor hatdlyos NM rendeletben foglalt indikdciéban kezelt betegek részére, a
Szerz6désben meghatarozott mennyiségének Szolgaltatok részére térténd leszallitasara.

Jelen Szerz8dés megkotésével a Vev§ a Szolgdltatok javdra jar el. A Termékek szdllitasa
a Polgdri Térvénykonyvrél sz6l6 2013, évi V. torvény (tovabbiakban: Ptk.) 6:136 § (1)
bekezdésének megfelelfen, a Szolgdltatdk javara torténik. ‘Vevd vallalja, hogy a
Szolgaltatokat a jelen SzerzGdés Szolgdltatokat érintd rendelkezeseirdl, valamint a
megrendelés feltételeirdl tajékoztatja.

Eladé fenntartja magénak a jogot arra nézve, hogy az egyes Szolgaltatékkal kiilén
megéallapoddst kdssdn a Szolgaltaték részére leszéllitott, de a 6.4 pontban szerepld,
Vevd 4ltal nem finanszirozott mennyiségek elszamoldséara vonatkozdan.

Vevd tudomasul veszi, hogy amennyiben a Szolgéltaté a fenti megallapodast az Eladéval
a jelen Szerz6dés hatdlyba lépéséig nem koti meg, Ggy Eladé jogosult az adott
Szolgaltaté felé torténd széllitdsok megtagadasara.

2./

Szerzddéses ar

Eladé a Termék szerz8désszer( leszallitadsa és 6. pont szerinti felhasznalasa esetén az
alabbi ellenértékre jogosult:

p Termék netté AFA 5% Termék brutté
Termék neve dsszara (Ft) (Ft) osszara (Ft)
trastuzumab (Herceptin
150 mg por old. infaziéhoz
494 997 750 24 749 888 519 747 638

vald konc. 1x,
Herceptin 600 mg/5 ml
oldatos injekcié 1x)
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A szerzGdéses alapmennyiséget tartalmazé szerzfdéses vételar minddsszesen nettd
négyszazkilencvennégymillio-kilencszazkilencvenhétezer-hétszazotven  forint  plusz
huszonnégymillig-hétszaznegyvenkilencezer-nyolcszaznyolevannyolc  forint Afa, azaz
brutté otszaztizenkilencmilli6-hétszaznegyvenhétezer-hatszizharmincnyolc  forint,
mely 6t %-os mértékd Altaldnos Forgalmi Adét tartaimaz.

Eladé a mindenkori teljesités idején hatdlyos jogszabdalyok szerinti mértékid altalanos
forgalmi adot koteles a szamldjaban felszamitani, Vevé pedig kifizetni.

Vevd Eladé kérésének megfelelen, a mennyiségre, és a Termék egységdrara vonatkozo
adatokat, egyéb Eladé altal megajanlott vallaldsokat és egyéb kedvezményeket iizleti
titokként kezeli. A Felek kozti tételes elszamolds a jelen Szerzédés elvalaszthatatlan
részét képezdé 1. szamd, titkos melléklete szerint részletezett, végsS ajanlati ar és
szamitasi modszer szerint torténik, amely tartalmazza a mennyiséget, a Termék
egysegarat valamint a teljes mennyiség dsszértékét.

Jelen SzerzGdés 1. szamu mellékletét tartalmazé boriték felbontasira Vevd részérél a
Specialis Finanszirozasi FGosztaly munkatarsai, valamint pénzigyi elszamolas érdekében
az Ellatasi Pénziigyi és Szémviteli FGosztaly illetékes munkatarsa jogosult.

Eladd kijelenti, hogy a Termék ara tartalmazza a Szerz8dés teljesitésével 6sszefliggésben
felmerilé mindennem( koltségét és hasznét is. A fenti ar tovabba tartalmazza a
csomagolas koltségét, a Szolgaltatok székhelyére, illetve telephelyére torténd szallitas
koltségét, a beszerzéssel Osszefiggd valamennyi adét, illetéket, vdmot, tovdbba a
forgalmazassal kapcsolatos minden raforditast.

A fenti ar az Eladd szerzfdéses kotelezettségeinek teljesitése sordn kététtnek
tekintendd és semmilyen koérilmények kozott — pl. esetleges forintleértékelés
bekévetkezte esetén — sem véltoztathatd. A szerz8déses vételar kizardlag AFA besorolas
valtozasa esetén modosulhat.

Az egyes szallitasok soran szallitandd Termék kiszerelését Eladénak a Szolgaltatéval a
szallitast megelézéen kell egyeztetnie.

3./

Szerz8déses mennyiségek

A Felek rogzitik, hogy a szerz8déses mennyiség a Szolgaltatd altal a Szerzédés hatélya
(aktiv id6szak teljes idGtartama, tovdbba a passziv id6szak elsé 3 hdénapja) alatt
felhasznélt, és a jelen Szerz8dés 6. pontja, valamint az NM rendelet szerint
elszamolhaté mennyiség.
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A jogszabaly alapjan az egyedi méltanyossdg keretében finanszirozott
gyogyszermennyiség a jelen szerz6désben rogzitett mennyiséget terheli.

Felek rogzitik, hogy a Vevé a szerzédés teljes mennyiségétdl -75 %-ban térhet el.

Felek megallapodnak abban, hogy a Termék felhasznaldsa soran keletkezd eldobott
mennyiség Eladét terheli.

a./

Teljesités idépontja

4.1,

A Felek rogzitik, hogy a teljesités idépontja az Eladé altal leszallitott, és a Vevd dltal
szerz8désszer( teljesitésként elfogadott szallitasokrél készitett, a 6. pont szerinti
kimutatas Eladé részére torténd megkildésének a napja. Abban az esetben, ha jelen
SzerzGdés hatélya alatt a szerz6déses mennyiség teljes mértékben nem kerdil lehivasra,
vagy elére lathatéan nem fog lehivasra keriilni, ugy a fennmaradé mennyiség
szallitasarél Vevd ad Eladé részére utasitast. Utébbi esetben az Eladé teljesitése akkor
tekintend§ teljesitettnek, amennyiben a Vevé utasitdsai szerinti szallitas szallitlevéllel
igazolasra keriilt.

4.2.
Eladd a Termék atvételét kdvetd 24 6ran belil koteles a szallitélevél szamat a Termék
felhasznalasara jogosult szakteriilet megnevezésével a teteles.oep.hu elektronikus
jelentéfelliletre feltolteni.
Amennyiben az érintett széllitélevél még nem keriilt dtvételre a Szolgaltaté altal,
ebben az esetben visszautasitds formajaban lehetséges a visszaruzas.

A mar atvett szallitdleveleket az atvételtdl szamitva 5 oran beliil lehetdség van
visszautasitani, amennyiben arrél felhaszndlds nem tortént. 5 oran tdli
visszautasitisra Szolgaltatéi szinten a teteles.oep.hu rendszeren keresztiil nincs mdd,
ekkor a Szolgaltatéknak az Eladé felé torténé visszautasitdssal egy iddben, de

legkés6ébb 3 munkanapon belil (e-mailben) értesiteni kell a Specidlis Finanszirozasi
FSosztalyt.

Ha az atvett szallitélevelet az dtvételtdl szamitott 5 6ran tul szeretné a Szolgéltatd
visszautasitani vagy nem a szallitélevélen szerepld teljes mennyiséget kivanja
visszautasitani, azaz a szallitélevél részben felhasznalasra keriilt, akkor az Eladé felé
torténd visszautasitassal egy idében, de legkésébb 3 munkanapon beliil {e-mailben) a
Szolgaltatonak értesitenie kell a Specialis Finanszirozasi Féosztalyt.

Eladénak a Szolgéltatd részérdl érkezd, visszaruzds tényérdl sz6lé6 dokumentumot,
aldirdsaval kell hitelesitene, mely minden esetben tartalmazza az alabbi
informacidkat:
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a visszaklildés datuma,

az érintett szallitélevél szama,

a készitmény neve,

a kiszallltott 6sszmennyiség, illetve

. a visszaklldendd milligramm mennyiség.

Az Eladénak ezen felil a visszdruzott készitményekhez kapcsolédd |, Visszaru
nyilatkozat” scannelt valtozatat minden esetben meg kell kiildeni a specfin@oep.hu

e-mail cimre.

A fentieket kovet6en a visszaklildott készitményeket érint6 szallitélevelek zarolasra,
illetve médositasra keriilnek a jelentd feliileten, sziikség esetén a hidnyzé mennyiség
az Ujonnan kiallitott szallitolevélen keriljon kiszéllitdsra az érintett Szolgdltatéd
részére.

5./

Jotallas, szavatossag:

A SzerzGdés targydt képez6 Terméknek az EU/1/00/145/001 szim alatt
torzskdnyvezett, valamint az OEP 4altal TB tamogatdsba befogadott hatdanyag
mindségi kdvetelményeinek kell megfelelnie.

Elad6 szavatolja, hogy a Termék folyamatos hatdsagi mindségellenérzés alatt all, ennek
kovetkeztében a Vevdnek, illetve a Szolgaltatonak az arudtvételt kovetGen a Termék

minfségét megvizsgaltatnia nem kell.

A Termék jotallasi {lejarati} ideje a jogszabalyban vagy hatdsagi engedélyben megjel6lit

idd.

Az Eladé koteles gondoskodni arrdl, hogy a Termék lejarati ideje legaldbb a mindenkori

kiszallitastdl szamitott 12 hénapig terjedjen.

6./

Elszamolasi rend, a fizetés esedékessége és a fizetés feltételei:

6.1.

A Felek kézotti elszamolas a Szolgaltatdk altali tényleges és a vonatkozé jogszabalyban,
az alkalmazasi eliratban, valamint TB tdmogatdsba befogadé hatdrozatban vagy OEP
hatdrozatban foglaltaknak megfelel6en igazolt, a Vevé altal teljesitésként elfogadott

felhaszndalas alapjan torténik, az alabbiak szerint.

,&‘d««_
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Felek rogzitik, hogy a Vevl a Termék felhasznalasat kizarélag a mindenkor hatalyos NM
rendeletnek megfelel6en finanszirozza.

Vevd az Eladé altal leszallitott és a Szolgaltatok altal felhasznalt Termék mennyiséget
havonta az alabbiakban részletezett elszamolasi rend szerint allapitja meg:

A Szolgdltaté a Termék szabalyszer( leszillitasardl és annak felhasznalasarél havonta, a
felhaszndlds hénapjdt (a tovdbbiakban: tdrgyhdénapot) kdvetd hdnap 5. nopjéig — a
Termék atvételét igazolé szdllitélevél masolati példanyaval egyitt — az egészségiigyi
szolgdltatdsok Egészségbiztositdsi Alapbdl tdrténd finanszirozdsdnak részletes
szabdlyairdl sz6l6 43/1999. (lil. 3.) Korm. rendeletben meghatarozott adattartalommal -
jelentést kiild a Vevd részére.

Vevé a Szolgaltaté altal jelentett adatokat a tdrgyhdnapot kévetd hdnap utolsé napjdig
feldolgozza és megdllapitia a tdrgyhavi felhaszndlast. A Vevé a felhaszndlds
megéllapitdsandl a Szolgdltato Aaltal jelentett és a vonatkozd jogszabalyok, a TB
tamogatasha befogadé hatdrozat(ok), illetve szakmai szabdlyok (alkalmazasi elGirat)
szerint elszdmolhaté Termék mennyiséget veszi figyelembe.

6.2.
A Vev® a targyhavi felhaszndlasrol és a megel6z6 iddszak felhasznaldsat érintd
korrekcidikrél a tdrgyhénapot kévetd honap utolsd napjdig az alabbi adattartalommal
kimutatast kiild az Eladé részére.

A kimutatas tartalmazza az aldbbi adatokat:
e Szolgdltato megnevezése
o szallitolevelenkénti bontasban
o termék megnevezése
felhasznélds datuma, iddszak, korrekcids idGszak
felhasznalds mennyisége (milligramm) (TTT kod alapjan)
kadolt taj
BNO fécsoport megnevezés és vonal szerinti bontést az alabbiak szerint:
C50, C16 és EMK
Vev$ dltal elfogadott és az Eladé altal a Vevdnek kiszamlazhato
mennyiség (fizetendd)
o Szolgdltatét terhel6 mennyiség
o Eladét terhelé mennyiség
Tovabba Vevd a kimutatas megkiildésével egyiitt elektronikusan egy
részletes hibalistat is biztosit Eladd részére.
Vev§ irdsban havonta tdjékoztatja Eladot a Szolgdltatonkénti és
indikacionkénti kezelésszamokrol.

G O 0 0

O
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A Felek rogzitik, hogy a teljesités id6pontja minden esetben a kimutatas Eladé részére
torténd megkiildésének napja, amely egyben a teljesités Vevd altali elfogadasat, annak

igazoldsat is jelenti (teljesitésigazolas).

6.3.

Az Eladd, a Vevd dltal a teljesités igazoldsara megkilddtt, 6.2 pont szerinti kimutatas
alapjan havonta egyetlen, forintra kerekitett végdsszegli szamlat allit ki, amelynek

tartalmazni kell:
(i) aszadmla alapjat képezd kimutatas azonosité adatait;
(i) aszadmldzott Termék megnevezését;
(iii} a kimutatasban szereplé 6sszmennyiséget és annak értékét
(iv) jelen Szerz6dés nyilvantartasi szamat
(v) az egyedi elszamoldlap azonositéjat.

o

Az Eladé a Vevd 4ltal megkildétt kimutatas (teljesitésigazolds) alapjan a szdmlat egy
eredeti és kett§ masolati példanyban - a targyhdnapot kovetd mdasodik hénap 15. és 20.

napja kozétt - megkiildi az OEP Specialis Finanszirozasi FGosztalya részére.

Az Eladé részére kifizetés kizardlag a jelen pontban meghatarozott alakisidgok és a
szamla kidllitdsara vonatkozd jogszabalyi rendelkezéseknek maradéktalanul megfeleld

szamla Vevd részére tortént atadasat kovetben eszkdzélhets.

6.4.
A Felek rogzitik, hogy az Eladd kizardlag az altala szerzddésszer(ien leszéllitott, a
Szolgéltatd altal ténylegesen és igazoltan, tovabba a Szerz6déshen és az NM
rendeletben foglaltaknak megfeleléen felhasznalt, a Vevd altal jovahagyott és a
fentiekben meghatdrozottak szerint kimutatott milligrammban meghatarozott
mennyiségek ellenértékének megfizetésére tarthat igényt a Vevével szemben. Az
elszamolds alapja a jogszeriien felhasznalt milligramm mennyiség.

Amennyiben a készitmény felhasznalasa orvos szakmailag indokolt volt, de a
Szolgaltatd (jelentésbeli) hibdjabdl a kezelés Vevd altal nem finanszirozhato, a
rendelkezésére all6 jelentési és korrekcios idd leteltét kovetGen a felhasznalt Termék
koltsége Szolgaltatét terheli.

Amennyiben a készitmény felhaszndldasa orvos szakmailag indokolatlan volt, vagy
annak felhasznaldsa barmely okbdl nem rendeltetésszer(i, vagy a Szerzddés hatédlya
alatt nem vagy nem megfelelden keriilt lejelentésre, akkor a felhasznalt termék
koltsége a Szolgaltatot terheli.

A Vevit terheli azon termék dranak megfizetése, melyek az Eladé részérdl
szerz6désszer(ien leszallitasra kerliltek Szolgaltatdk részére, azonban felhasznalasra
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illetve lejelentésre Szolgéltatok részérdl legkésébb a 7./a (i) pontban hatarid6ig nem
keriiltek.

6.5.
Az Eladé részére Kkifizetés kizarélag a meghatdrozott alakisagok és a szamla
kiallitdsara vonatkozé jogszabalyi rendelkezéseknek maradéktalanul megfelel6 szamla
Vevd altali kézhezvételét koveté 30 napon belll torténik a Ptk. 6:130. § (1)
bekezdésének figyelembe vételével. A fizetés médja bankszamléra torténd atutalas.

6.6.
Eladé tudomésul veszi, hogy a részére térténd kifizetés sordn alkalmazdsra kertilnek a
2003. évi XCII. tv. 36/A §-anak rendelkezései.

A 2003. évi XCIl tv. 36/A § (1) bek. rendelkezései szerint, a kbzbeszerzések
teljesitéséhez kapcsolddéan a kézbeszerzésekr§l szélé torvény szerinti nyertes
ajanlattevé és a Kbt. szerinti alvéllalkozdk kodzotti szerzédések, valamint minden
tovabbi, a polgéri jog szerinti alvéllalkozok kozott megkotott vallalkozasi szerzdések
alapjan térténd, a havonta netté modon szdmitott 200.000 forintot meghaladd
kifizetésnél a kifizetést teljesité az igénybe vett alvallalkozéonak a teljesitésért —
visszatartasi kotelezettség nélkiil — abban az esetben fizethet, ha:

a) az alvéllalkozé bemutat, dtad vagy megkiild a tényleges kifizetés idSpontjatdl
szamitott 30 napnal nem régebbi nemlegesnek mindsild egylttes addigazolast, vagy

b) az alvallalkozé a kifizetés id6pontjaban szerepel a kdztartozdsmentes ado6zéi
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 és a
nyertes ajanlattevé kozdtt létrejott szerzGdésekre is alkalmazni kell, azzal az
eltéréssel, hogy az ajanlatkérét nem terheli a visszatartdsi kotelezettség az ajanlati
vagy a teljesitési biztositékra, illet6leg az ajanlatkérének egyetemleges felel8ssége
nem keletkezik.

7./
A Szerzddés hatdlya:

a./
Jelen Szerz6dés annak mindkét fél 3Eltali aldirasanak napjan lép hatalyba és a
Szerz6désben meghatdrozott mennyiség teljes megrendeléséig, vagyis a készlet
kimeriiléséig, de legfeljebb 2015. februar 28-ig tarté hatarozott id6tartamra jon létre,
az alabbiakkal:

(i) Eladé a szdllitasi kotelezettségét az egyedi megrendelések alapjan 2014. oktéber
31. napjaig koteles teljesiteni; azzal, hogy a 2014. oktéber 31-ig teljesitett
(szallitott) mennyiségek Szolgaltatok altali felhasznaldsara még tovabbi 3 hdénap 4l
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rendelkezésre és a Felek kdzétti elszdmolasra, valamint a tételek korrekcidjara a
szallitasi hatarid6t kovetd 4. honap elteltéig van lehetdség. A tovabbi 3 hénapos
felhasznaldsi lehetfségtdl és a korrekcidos id6t6l figgetienll a Felek kozotti
elszamolas végsd hatdrideje nem lehet késébbi, mint 2015. februar 28.

(ii) Felek rogzitik, hogy mindkét fél részérdl bedllt ajanlati kotottséget kovetben a
jelen szerz3dés a Kbt. 124.§ (8) bekezdés d) pontjdban meghatirozott moratérium
nélkil megksthetd. Erre tekintettel, valamint a betegellatds folyamatos és
zavartalan biztositasa érdekében az Eladé jelen Szerz8désben meghatdrozott
szallitasi kotelezettségét az ajanlati kotottség beslltat kdvetd naptdl teljesiti.

(iii)A Felek megadllapodnak abban, hogy kartéritési igény nélkil a Szerz6dés a Vevé
altal az Eladéhoz cimzett egyoldald, irasbeli felmondé nyilatkozattal felmondhaté
abban az esetben, ha:

- a hatéanyaggal kapcsolatosan az NM rendelet médositast tartalmaz a
tekintetben, hogy a hatéanyag teljes indikacids kére az NM rendeletbél
toérlésre kerdl.

Ebben az esetben a Szerz6dés a felmondas Eladd altali kézhezvételét kovetfien az
elszamolasok lezarasaval szlinik meg, melynek idétartama legfeljebb 4 (négy) hénap
lehet, tekintettel a SzerzGdésben rogzitett korrekcid elszamoldshoz sziikséges
idétartamra.

b./

Az Elad6 kotelezettséget vallal arra, hogy nem fizet, illetve szdmol el a szerzédés
teljesitésével Osszefiiggésben olyan koltségeket, melyek a Kbt. 56. § (1)
bekezdés k) pontja szerinti feltételeknek nem megfelel6 tarsasdg tekintetében
meriilnek fel, és melyek az Elad6 addkdteles jovedelmének csékkentésére alkalmasak.

Az Eladé kotelezettséget vallal tovabba arra, hogy a Szerz6dés teljesitésének teljes
id6tartama alatt tulajdonosi szerkezetét az ajanlatkérd szamara megismerhetévé teszi
és a Kbt. 125.§ {5) bekezdés szerinti ligyletekrél a Vevot haladéktalanul értesiti.

A Vevd jogosult és egyben koteles a szerzédést felmondani - ha sziikséges olyan
hataridével, amely lehet6vé teszi, hogy a Szerz6déssel érintett feladata elldtasardl
gondoskodni tudjon - ha

a) a nyertes ajanlattevében kdzvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghaladé tulajdoni
részesedést szerez valamely olyan jogi személy vagy személyes joga szerint jogképes
szervezet, amely tekintetében fenndll az 56. § (1) bekezdés k) pontjaban
meghatarozott valamely feltétel;

b) a nyertes ajanlattevé kdzvetetten vagy kbzvetlenil 25%-ot meghaladd tulajdoni
részesedést szerez valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint

Vo
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jogképes szervezetben, amely tekintetében fenndll az 56. § (1} bekezdés k) pontjdban
meghatarozott valamely feltétel.

A Szerz6dés e pontban meghatdrozott felmondasa esetén az Eladé a Szerz8dés
megsz(inése el6tt mar teljesitett szolgdltatas szerz8désszerli pénzbeli ellenértékére
jogosult.

8./

Szerzddés modositasa:

Felek megallapodnak tovdbba abban, hogy amennyiben a Szerz6dés hatélybalépése
utdn a Termék kiszerelése mddosul, Eladé - a Vevd el6zetes irasbeli jovahagyasa alapjan
- jelen Szerz8dés mddositasa nélkil jogosult a Terméket az (j kiszerelési egységnek
megfelelden szallitani.

Egyebekben a Szerz§dés modositasdra a Kbt. 132. § az irdnyado.

Jelen Szerzédést 6 {hat) egymassal sz6 szerint megegyez6 példanyban késziilt, melyet
Szerz4dé felek — mint akaratukkal mindenben egyez6t — elolvasas és értelmezés utan

jévahagydlag irtak ala.

Budapest, 2014_,9(,;9& Rk Budapest, 2014. citoler , 2"
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