VSEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA
( { CESKE REPUBLIKY

Smlouva o cené medicinsky potfebného lé€ivého pripravku
€.1/2019/0PO

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s § 1746 odst. 2
zakona €. 89/2012 Sb., obanského zakoniku.

Smluvni strany:

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky .
zfizena zakonem €. 551/1991 Sb., o VSeobecné zdravotni pojiStovné Ceskeé republiky, ve znéni pozdéjSich predpist

Sidlo: Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3
ICO: 41197518
Zastoupena: Ing. David Smehlik, MHA, naméstek Feditele VZP CR pro zdravotni péci,
na zakladé poveéreni Feditele VSeobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky

(dale jen ,Pojistovna“) na strané jedné

a

KYOWA KIRIN Holdings B.V.

Sidlo: Bloemlaan 2, 2132 NP Hoofddrop, Nizozemské kralovstvi
Zapsana: Registered with the Chamber of Commerce, Netherlands
Registracni &islo: 34175189

Zastoupena: na zakladé pIné moci spole¢nosti

Kyowa Kirin Pharma s.r.o.

Sidlo: Senovazné namésti 992/8, 110 00 Praha 1

Zapsana: Méstsky soud v Praze, oddil C, vioZzka 284818

ICO: 06583521

Zastoupena: Ing. Robert Sykora, MHA, Market Access Director CEEMERIT

(dale jen ,Drzitel“) na strané druhé

uzaviraji
v souladu se zakonem C&.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zakon ¢&. 48/1997 Sb.%)

a dal8imi souvisejicimi pravnimi pfedpisy tuto Smlouvu o cené medicinsky potfebného lé€ivého
pfipravku (déle jen ,Smlouva®).

_ Clanek .
Ucel Smlouvy
1. Ugelem této Smlouvy je pfispét k zajisténi kvalitni a dostupné zdravotni pé&e pro Pojisténce
vramci finanénich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi, fungovani systému

zdravotnictvi a jeho stability.

2. Sjednanim této Smlouvy se urCuje vySe maximalni mozné Uhrady.
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Clanek II.
Definice pojmu

Pro ucely této Smlouvy se rozumi:

Dohodnutou cenou je Cena dale specifikovana v Pfiloze ¢. 1. Pojisténec VZP se na uhradé
Pripravku finan¢éné nijak nepodili;

Ptipravkem (LP) je I&givy pFipravek specifikovany Pfilohou &. 1 této Smlouvy™;

Indikovanym pacientem pojisténec VZP, ktery je Iékafem indikovan pro terapii Pripravkem
uvedenym v Pfiloze €. 1 této Smiouvy;

Lokalnim zastupcem osoba zmocnéna Drzitelem k jednanim tykajicich se PFipravku, véetné
uzavirani smluv o PFipravku se tfetimi osobami, pro trh v Ceské republice a podnikajici na izemi
Ceskeé republiky;

Poskytovatelem poskytovatel zdravotnich sluzeb, se kterym ma Pojistovna ke dni poskytnuti
Pfipravku Pojisténci VZP uzavienu zvlastni smlouvu o poskytovani a uhradé hrazenych sluzeb ve
smyslu § 15 odst. 10 zakona ¢&. 48/1997 Sb.;

Ustavem (SUKL) Statni ustav pro kontrolu légiv.

Clanek lIl.
Predmét Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zavazek Drzitele obchodovat Pkipravek na trhu v Ceské republice
tak, aby za podminek stanovenych touto Smlouvou maximalni Uhrada Pfipravku uhrazena ze
strany Pojistovny nepfesahla Dohodnutou cenu specifikovanou Pfilohou &. 1 Smlouvy.

Smluvni strany se dohodly na Dohodnuté cené Pripravku, jejiz vySe je specifikovana PFilohou €.

1 Smlouvy.

Clanek IV.
Prava a povinnosti

Drzitel se zavazuje:

a.

obchodovat Pripravek na trhu v Ceské republice tak, aby maximalni Ghrada PFipravku
Pojistovnou nepfesahla Dohodnutou cenu specifikovanou PFilohou & 1 Smlouvy, a za timto
ucelem upravit svoji cenovou politiku vi¢i vSem subjektiim distribu¢niho fetézce, v€etné Iékaren;

zajistit dostupnost Pfipravku na trhu v Ceské republice tak, aby bylo moZné uspokojit poptavku
po PrFipravku ze strany Indikovanych pacientd, s pfihlédnutim k ocekavané spotiebé Pripravku.
Za poruSeni tohoto odstavce se nepovazuji pfipady, kdy PFipravek nebude dostupny po dobu 14
dnl v disledku neoekavaného vypadku vyroby Pfipravku, ktery drzitel rozhodnuti o registraci
nemohl ovlivnit;

neprodlené pisemné informovat Pojistovnu o pfedpokladaném nebo nastalém vypadku dodavek
Pripravku;

neprodlené informovat PojiStovnu o pfevodu registrace Pfipravku na jinou osobu, pfi¢emz
vyvinout maximalni usili, aby doSlo k pFevzeti zdvazku ztéto Smlouvy novym drZitelem
rozhodnuti o registraci a toto PojiStovné prokazat. Za poruSeni povinnosti stanovenych pism. d.
tohoto bodu Smlouvy je DrZitel povinen jednordzové zaplatit PojiStovné smluvni pokutu ve vysSi
500.000 K¢ (slovy: pét set tisic korun Ceskych), a to do 30 dnl ode dne doru€eni vyzvy
k zaplaceni smluvni pokuty. Ujednanim o smluvni pokuté ani zaplacenim smluvni pokuty neni
doteno pravo druhé smluvni strany na nahradu Skody;

! PFipravkem se rozumi i totoZny lé&ivy pFipravek, jemuz Ustav pridélil novy kéd pfi zméné registrace lé&ivého pfipravku, ktera
vSak nespociva ve zméné veli€in podléhajicich zkoumani pro U€ely stanoveni maximalni ceny, popf. vy$e a podminek uhrady
(jako jsou napf. zména velikosti baleni, sila, cesta podani a Iékova forma lé€ivého pfipravku u shodné 1éCivé latky).
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2.

pred uzavienim Smlouvy predat PojiStovné platnou plnou moc, jiz zmocnil Lokalniho zastupce
k jednanim tykajicich se Pfipravku, vCetné uzavirani smluv o Pfipravku se tfetimi osobami, pro
trh Ceskeé republiky a neprodlené Pojistovnu informovat, pokud dojde ke zméné tohoto zmocnéni.

Clanek V.
Uverejnéni Smlouvy v registru smluv

Smluvni strany jsou si plné védomy zakonné povinnosti uvefejnit tuto Smlouvu dle zakona
€. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv
a o registru smluv (dale jen ,zakon &. 340/2015 Sb."), a to v€etné vSech pfipadnych dohod,
kterymi se tato Smlouva doplfiuje, méni, nahrazuje nebo rusi. Uvefejnénim Smlouvy dle tohoto
¢lanku se rozumi vlozeni elektronického obrazu textového obsahu Smlouvy v otevieném a
strojoveé CitelIném formatu a rovnéz metadat podle § 5 odst. 5 zakona o registru smluv do registru
smluv.

Pojistovna se zavazuje:

a. zabezpeclit, po pfedchozim vzajemném odsouhlaseni spravnosti obsahu zvefejhiovanych
dokument( a metadat s druhou stranou, uvefejnéni Smlouvy v registru smluv po znegitelnéni
udaju, které maji byt vylouéeny ze zvefejnéni, nejpozdéji do 15 kalendarnich dnl od
uzavieni Smlouvy;

b. neprodlené predat Drziteli potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4 zakona
€. 340/2015 Sb., paklize Drzitel nebude vyrozumén pfimo spravcem registru smluv na
zakladé zadani automatické notifikace uvefejnéni Drziteli pfi odeslani Smlouvy k uvefejnéni.

Smluvni strany prohlasuji, ze se dohodly na vSech ¢astech Smlouvy, které budou pro ucely jejiho
uvefejnéni prostfednictvim registru smluv znecitelnény.

Clanek VI.
Kontaktni udaje

Pisemnosti souvisejici s touto Smlouvou budou doru€ovany na adresu sidla Lokalniho zastupce,
resp. na adresu sidla PojiStovny uvedenou v zahlavi Smlouvy, nebo do datové schranky
Lokalniho zastupce nebo Pojistovny.

Kontaktnimi osobami jsou:

a. Za Pojistovnu: |
]

b.  Za Drzitele: |
-

Smluvni strany se zavazuji, ze bez zbyte€ného odkladu oznami zmény kontaktnich udajd.

E-mail pro ucely notifikace spravcem registru smluv o uverejnéni Smiouvy:
a. ZaPojistovnu: olzp@vzp.cz
b. ZaDrzZitele:

Clanek VII.
Obchodni tajemstvi

Drzitel povazuje specifikaci Pfipravku (a to véetn& kéd SUKLu, nazev LP) a vypodet ceny, to vse
specifikované Pfilohou €. 1 této Smlouvy, za své obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 zakona
€. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku (dale jen ,obansky zakonik®). Skute€nosti oznacené takto za
obchodni tajemstvi mohou byt zvefejnény jen s pfedchozim pisemnym souhlasem Drzitele nebo na
z&kladé pravomocného rozhodnuti soudu, jimz bude stanoveno, Ze skute€nosti oznaené Drzitelem
za obchodni tajemstvi nenaplfuji definici ve smyslu § 504 ob&anského zakoniku.
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Clanek VilI.
Ostatni ujednani

1. Tato Smlouva se vztahuje na v8echny dodavky Pfipravku na trh v Ceské republice.

2. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami se fidi ¢eskym pravnim fadem. Smluvni strany se timto
zavazuji, ze vynalozi veSkeré rozumné Usili k urovnani vSech spord ztéto Smlouvy smirnou
cestou. Pokud smluvni strany nevyfeSi spor smirnou cestou, bude takovy spor v€etné otazek
platnosti, vykladu, vypofadani ¢i ukonceni prav vzniklych z této Smlouvy feSen vécné pfisluSnym
Ceskym soudem. Pro takovy pfipad strany sjednavaji mistni pfisluSnost Obvodniho soudu pro
Prahu 3, je-li dana v konkrétnim pfipadé vécna pfislusnost okresniho soudu a Méstského soudu
v Praze, je-li dana v konkrétnim pfipadé vécna pfislusnost krajského soudu.

Clanek IX.
Doba trvani a zpasoby zaniku

1. Smlouva se uzavira na dobu, po kterou Pripravek dle Pfilohy ¢. 1 této Smlouvy nebude mit
Ustavem stanovenu Uhradu vykonatelnym (postacuje predbézna vykonatelnost) rozhodnutim
Ustavu, maximalné v8ak na dobu tfi (3) let ode dne uginnosti této Smiouvy, tj. od 1. 9. 2019.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze neni pfipustné Smlouvu jednostranné vypovédét.

Clanek X.

Zavérecna ustanoveni

1. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a uéinnosti dnem 1. 9.
2019.

2. Smlouva muze byt meénéna nebo doplfiovana vyhradné formou pisemného dodatku,
podepsaného na znameni souhlasu obéma smluvnimi stranami.

3. Smlouva je vyhotovena ve 4 stejnopisech v &eském jazyce, z nichz 3 vyhotoveni obdrzi
Pojistovna a 1 vyhotoveni DrZitel.

4. Smluvni strany si pfed podpisem tuto Smlouvu Fadné precetly a svij souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této Smlouvy stvrzuji svym podpisem.

5.  Nedilnou soucéasti Smlouvy jsou:

Pfiloha €. 1
V Praze dne 29.8.2019 V Praze dne 28.8.2019
Za Pojistovnu: Za Drzitele:
Ing. David Smehlik, MHA Ing. Robert Sykora, MHA
nameéstek feditele VZP CR pro zdravotni péci Market Access Director CEEMERIT
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