SMLOUVA O DOHODNUTYCH NEJVYSSICH
CENACH VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU A
JEJICH PUBLIKACI (¢. 98/2019)

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sh.,
Obcanského zakoniku

1. Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

se sidlem: Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3

ziizena zakonem ¢&. 551/1991 Sb., o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni
pozdgjsich predpist

zastoupena: Ing. David Smehlik, MHA, naméstek feditele VZp CR pro zdravotni pééi,
na zakladé povéteni feditele VSeobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky

1CO: 41197518

DIC: CZ 41197518

(déle jen ,,Pojist’ovna‘“

2. ROCHE s.r.o.

se sidlem: Sokolovska 658/136f, Karlin, 186 00 Praha 8

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, v oddile C, vlozka 13202
ICO: 496 17 052

DIC: CZ49617052

zastoupena: Patrikem Kronigem, jednatelem spole¢nosti a ||| | ||| | NG -
zaklad¢ plné moci

(dale jen ,,Spolecnost™)

(spolecné dale jen ,,smluvni strany®)

uzaviraji

v souladu s § 39a odst. 2 pism. b) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl v platném znéni (dale jen ,,zdkon o veiejném zdravotnim
pojisténi') a dal$imi souvisejicimi pravnimi pfedpisy tuto
Smlouvu o dohodnutych nejvysSich cenach vyrobce lé¢ivych pripravki a jejich publikaci
(dale jen ,,Smlouva‘)



~ Clanek 1.
Uc¢el Smlouvy

Ucelem této Smlouvy je:

poskytnuti informaci 1ékafi o realné vysi cen lécivych pripravki a tim i o realné vysi ptipadné
finan¢ni spoluti¢asti pacienta,

na zakladé nabidky Spolecnosti Pojistovné ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 zakona
0 vefejném zdravotnim pojisténi dosahnout zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v rdmci finannich moznosti systému
vetfejného zdravotniho pojisténi a tspory nakladii na 1é¢ivé ptipravky sjedndnim dohodnutych
nejvyssich cen vyrobcee 1é¢ivych pripravkd,

publikace dohodnutych nejvyssich cen 1é¢ivych piipravka v databazi AMBULEKY® (dfive
Ptehledu hrazenych 1écivych pfipravkid a potravin pro zvlastni lékaiské tcely, dale jen
,,Prehled” nebo ,AMBULEKY®").

Clanek Ia.
Definice pojmu

Pro tcely této Smlouvy se rozumi

1é¢ivym pripravkem [éCivy ptipravek Ci 1éCivé ptipravky nebo potravina pro zvlastni 1ékatrské
ucely, hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pii poskytovani zdravotni péce, uvedené
v Piiloze &. 1 této Smlouvy. Piipravkem se rozumi i totozny 1é&ivy piipravek, jemuZ Ustav
pridélil novy kod pii zméné registrace 1éCivého pripravku, kterd vSak nespociva ve zméné
veli¢in podléhajicich zkoumani pro tcely stanoveni maximalni ceny, popi. vyse a podminek
uhrady (jako jsou napf. zména velikosti baleni, sila, cesta podani a 1ékova forma lé¢ivého
pripravku u shodné 1é¢ivé latky), tudiz takova zména registrace 1é¢ivého pripravku nema vliv
na stanovenou maximalni cenu a vys$i a podminky uhrady.

Spolecnosti drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku, dovozce nebo tuzemsky
vyrobce potraviny pro zvlastni lékarské ucely, dovozce nebo piedkladatel specifického
[éCebného programu;

dohodnutou nejvyssi cenou vyrobce (DNCV) nejvyssi cena vyrobee 1é¢ivého piipravku, za
kterou tento 1éCivy pripravek mize byt uveden na trh. DNCV zahrnuje nejvy$$i cenu
Spolecnosti véetné dopravy a cel;

dohodnutou nejvyssi cenou (DNC) cena, za kterou je 1é¢ivy piipravek dodavan v Ceské
republice ke koneénému spotiebiteli podle aktudlnich cenovych piedpisi v¢. platné DPH,
vypoctena z poskytnuté DNCV.

Clanek II.
Piedmét Smlouvy

Predmétem této Smlouvy je zavazek Pojistovny

publikovat DNC v Piehledu a dalsi ¢innosti s tim spojené,

a z&vazek Spolecnosti

uvadét 1égivy piipravek na trh v Ceské republice tak, aby cena vyrobce nepiesdhla DNCV a to
za podminek blize specifikovanych v dalSich ustanovenich této Smlouvy.

Clanek II1.
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Pojistovna se zavazuje publikovat u 1é¢ivého piipravku DNC uvedené v Piiloze &. 1 této Smlouvy,
a to v nejbliz§im vydani Prehledu. Dalsi ptipadné sjednané DNCV ve véci lécivého pfipravku
budou upraveny pisemnym dodatkem k této Smlouvé a prava a povinnosti obou smluvnich stran
vzniknou K prvnimu dni mésice nasledujiciho po mésici, kdy byl uzavien dodatek k této Smlouvé.



2. Pojistovna se zavazuje u kazdého 1éCivého pripravku uvést tyto udaje:

a) poradové ¢islo,

b) kod SUKL,

C) nazev piipravku,

d) doplnék nazvu dle databaze SUKL,

e) zkratku drzitele rozhodnuti o registraci,

f) stat pivodu drzitele rozhodnuti o registraci,
g) DNC (v K¢ za baleni 1é¢ivého piipravku).

3. Dojde-li béhem ucinnosti této Smlouvy ke snizeni regulované ceny 1é¢ivého piipravku stanovované
a zvefejnéné Statnim ustavem pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav) - v souladu se zakonem
0 vefejném zdravotnim pojisténi, a to tak, ze maximalni cena vyrobce by byla nizsi nez DNCV,
Pojistovna si vyhrazuje pravo publikovat v P¥ehledu cenu dle rozhodnuti Ustavu.

4. Spolecnost upravi svoji cenovou politiku vi¢i svym zakaznikiim (distribu¢nimu fetézci) tak, zZe
poéinaje dnem ucinnosti Smlouvy bude dodavat takovym zpdsobem, aby nepiesahla DNCV
uvedené v této Smlouvé Tato povinnost Spolecnosti se vztahuje na vSechny dodavky 1é¢ivého
piipravku na trh Ceské republiky.

Pokud se jedna o 16¢ivy ptipravek nové uvadény na trh v Ceské republice, musi Spole¢nost zajistit
jeho dostupnost v zafizenich lékarenské péce nejpozdéji k datu zvefejnéni 1éCivého piipravku
Vv Seznamu 1é¢ivych piipravkl a potravin pro zvlastni lékaiské ucely hrazenych ze zdravotniho
pojisténi, ktery je publikovan Ustavem. V piipadé vypadku plynulého zasobovani 1é&ivého
ptipravku, ohledné kterého byla uzaviena DNCV, je Spole¢nost povinna tuto skutenost
neprodlené pisemné ozndmit Pojistovne.

5. Spolec¢nost se rovnéz zavazuje piijmout takova opatieni a prizptisobit svou obchodni politiku vici
distribu¢nimu fetézci tak, aby ucinku definovaného v odst. 4 tohoto ¢lanku bylo dosazeno jiz od
prvniho dne uc¢innosti této Smlouvy.

6. Na zaklad¢ pisemné zadosti Pojistovny umozni Spolecnost nahlédnout povéienym pracovnikim
Pojistovny do dokladi, které se vztahuji k plnéni pfedmétu této Smlouvy. Témito doklady se pro
ucely této Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici uc¢tované ceny.

Clanek IV.
Uverejnéni Smlouvy v registru smluv
a podani informace dle zakona o svobodném pristupu k informacim

1. Smluvni strany jsou si pln¢ védomy zdkonné povinnosti uvefejnit tuto Smlouvu dle zidkona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Gc¢innosti nékterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv
a o registru smluv (dale jen ,,zakon ¢. 340/2015 Sb."), a to véetné vSech pripadnych dohod,
kterymi se tato Smlouva dopliiuje, méni, nahrazuje nebo rusi. Uvetejnénim Smlouvy dle tohoto
¢lanku se rozumi vloZeni elektronického obrazu textového obsahu Smlouvy v otevieném a
strojove ¢itelném formatu a rovnéz metadat podle § 5 odst. 5 zakona o registru smluv do registru
smluv.

2. Spolecnost dale prohlaSuje, Ze si je pln€¢ védoma skutecnosti, Ze Poji§tovna patii mezi subjekty,
které jsou povinny poskytnout informace na zakladé zadosti dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
0 svobodném piistupu k informacim (dale jen ,,zdkon ¢. 106/1999 Sb.). Pojistovna se zavazuje
informovat Dodavatele o ptfipadném pozadavku na podéani informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb.
tykajici se této Smlouvy pfed podanim vyzadané informace a prodiskutovat s ni spravnost
obsahu.

3. Smluvni strany se zavazuji:
a) pred odeslanim datové zpravy spravci registru smluv s elektronickym obrazem textového
obsahu Smlouvy spole¢né s povinnymi metadaty po zneCitelnéni udaji, které maji byt



4.

5.

6.

b)

d)

vyloueny ze zvefejnéni ovéfit u druhé smluvni strany (prostiednictvim e-mailové
korespondence) spravnost obsahu zvetejiiovanych dokument;

dodrzovat timto ¢lankem zakotvené postupy souvisejici se zvefejnénim Smlouvy v registru
smluv i v pfipadé uzavieni dohod, kterymi se tato Smlouva bude piipadné dopliovat, ménit,
nahrazovat nebo rusit;

pro ucely notifikace spravce registru smluv o uvetejnéni Smlouvy poskytnout e-mailovou
adresu kontaktni osoby a bez zbyte¢ného odkladu oznamit druhé smluvni strané zménu tohoto
kontaktniho udaje:

> Za Spolecnost: [ INNEEEG

» Za Pojistovnu: olzp@vzp.cz

informovat druhou smluvni stranu o jakychkoli podanich uéinénych vici registru smluv
zZ vlastni iniciativy nebo k vyzve spravce registru smluv ¢i viici dal§im subjektiim statni spravy
V souvislosti se zvefejnénim Smlouvy v registru smluv pfed u¢inénim takového podani;

Pojist'ovna se zavazuje:

a)

b)

zabezpelit uvefejnéni Smlouvy v registru smluv po znelitelnéni udaji, které maji byt
vylouCeny ze zvetejnéni, a to bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji do 15 kalendainich dnti od
uzavieni Smlouvy;

neprodlené predat Spole¢nosti potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4 zakona o
registru smluv, paklize Spolecnost nebude vyrozuména pfimo spravcem registru smluv na
zaklad¢ zadani automatické notifikace uvefejnéni SpoleCnosti pfi odeslani Smlouvy
k uvefejnéni.

Spolecnost se zavazuje:

a)

b)

Vv ptipadé nesplnéni povinnosti Pojistovnou dle odstavce 4. pism. a. tohoto ¢lanku pfistoupit
ke zvetejnéni Smlouvy v registru smluv po znecitelnéni udajl, které maji byt vylouceny ze
zvefejnéni, tak, aby byla zachovana lhita dle § 5 odst. 2 zakona o registru smluv. V takovém
pripadé pak neprodlené predat Pojistovné potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5
odst. 4 zadkona o registru smluv, paklize Pojistovna nebude vyrozuména piimo spravcem
registru smluv na zaklad¢ zadani automatické notifikace uvetejnéni Pojistovné pii odeslani
Smlouvy k uvefejnéni.

bezodkladné, nejpozdéji vSak do 3 dnit od obdrzeni notifikace spravce registru o uvefejnéni
Smlouvy, provést kontrolu fadného uvetejnéni a v ptipade zjisténi nesouladu Pojistovnu ihned
informovat. Obdobn¢ je povinna postupovat i Pojistovna, pokud dojde ke zvefejnéni Smlouvy
Spolecnosti.

Smluvni strany prohlasuji, Ze se dohodly na v8ech ¢astech Smlouvy, které budou pro tcely jejiho
uvefejneéni prostfednictvim registru smluv znecitelnény.

Clinek V.
Doba trvani Smlouvy, zpisoby a divody ukonéeni Smlouvy

1. Tato Smlouva se uzavira na dobu neurcitou.

2. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a G¢innosti prvnim dnem

kalendainiho mésice bezprostiedné nasledujicim po mésici, ve kterém doslo ke zvetejnéni Smlouvy


mailto:prague.contract@roche.com
mailto:olzp@vzp.cz

v registru smluv, pokud bude ziroveni uzavieni DNCV zohlednéno Ustavem v Seznamu cen a
uhrad (SCAU), jinak teprve dnem zohlednéni DNCV Ustavem ve SCAU.

. Smlouvu mohou smluvni strany vypovédét bez uvedeni divodu, s pfihlédnutim k povinnosti dle
odst. 1 tohoto ¢lanku, vypovédni doba pak ¢ini 12 mésici a po¢ne bézet prvnim dnem kalendainiho
meésice nasledujiciho po doruceni pisemné vypovédi druhé smluvni strané.

.V ptipad¢, ze budou provedeny legislativni zmény, jejichz disledkem bude zména vySe thrady
1é¢ivého pripravku, nebo piekro¢eni DNCV podle této Smlouvy, smluvni strany uzaviou v souladu
s Cl. VI odst. 3 dodatek k této Smlouvé, ktery takovou zménu zohledni a to nejpozdéji ve 1htité do
jednoho mésice od nabyti G¢innosti této legislativni zmény.

. V piipadé, ze dojde k vypovézeni této Smlouvy jednou ze stran nebo ukonceni této Smlouvy
dohodou obou stran, jsou strany povinny informovat o tom Ustav.

. Soucasn¢ ke dni ucinnosti této Smlouvy pozbyva ucinnosti Smlouva o dohodnutych nejvyssich
cenach vyrobce a jejich publikaci ve stejné véci veetné vSech dodatkdl uzaviena diive mezi vyse
uvedenymi stranami. Vyporadani pfipadného naroku na nahradu skody smluvni stranou vici druhé
smluvni stran€ tim neni dot¢eno.

Clanek V1.
Podpisy smluvnich stran

Za Pojistovnu je zmocnén k jednani ve véci plnéni této Smlouvy:
Ing. David Smehlik, MHA, naméstek feditele VZP CR pro zdravotni péci

Za Spole¢nost je zmocnén k jednani ve véci plnéni této Smlouvy (a to na zakladé plné moci
udé€lené jednatelem spole¢nosti ROCHE s.r.0.):

Clanek VII.
Zavérecna ustanoveni

. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami ve vécech neupravenych pravnimi piedpisy upravujicimi
vefejné zdravotni pojisténi a poskytovani zdravotni péce a touto Smlouvou, se fidi obcanskym
zakonikem a dal§imi ptisluSnymi pravnimi predpisy.

. Spolecnost prohlaSuje, Ze se v poslednich dvou letech nedopustila sprdvniho deliktu podle § 39q
odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi.

. Tato Smlouva mize byt ménéna nebo dopliovana pouze formou pisemného smluvniho dodatku
odsouhlaseného a podepsaného obéma smluvnimi stranami.

. Neni-li v konkrétnim piipadé ujednano jinak, budou veskeré pisemnosti adresované nékterou ze
smluvnich stran druhé smluvni strané dorucovany na adresu smluvni strany uvedenou v zahlavi
této Smlouvy, pokud néktera ze smluvnich stran pisemné neoznami druhé smluvni strané jinou
adresu.

. Tato Smlouva je vyhotovena ve Ctyfech stejnopisech vcetné pfilohy €. 1, kterd je jeji nedilnou
soucasti. Kazda ze smluvnich stran obdrzi po dvou stejnopisech této Smlouvy.

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

. Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou jeji nasledujici ptilohy:

Ptiloha ¢. 1 — Seznam 1é¢iv s jejich dohodnutou nejvyssi cenou



V Praze dne 29. 8. 2019

Za Pojistovnu:
razitko a podpis

Ing. David Smehlik, MHA
namestek feditele VZP CR pro zdravotni péci

V Praze dne 28. 8. 2019

Za Spolecnost:
razitko a podpis

Patrik Kronig
Jednatel

Na zaklad€ plné moci





