DOHODA O UHRADE LECIVEHO PRIPRAVKU

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zékona &. 89/2012 Sb.,
obg&anského zikoniku, v platném znéni (dale jen ,,oblansky zdkonik®)

Vo;enska zdravotm pojist'ovna Ceské repubhky

se sidlem: Drahobejlova 1404/4, 190 03 Praha 9

jejimZ jménem jedna: Ing. Josef Diessl, generalni feditel

ICO: 47114975

Ceska priimyslova zdravotni poji§tovna

se sidlem: Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
jejimZ jménem jedna: JUDr. Petr Van&k, Ph.D., generalni feditel

ICO: 47672234

Oborova zdravotni poji$tovna zaméstnancii bank, pojistoven a stavebnictvi
. se sidlem: Rogkotova 1225/1, 140 21 Praha 4 '
jejimz jménem jedna: Ing. Radovan Koufil, generalni feditel

ICO: . 47114321

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

se sidlem: Husova 302, 293 01 Mlad4 Boleslav 4

JejimZ jménem jedna: Ing. Darina Ulmanov4, MBA, feditelka

ICO: - 46354182

Zdravotni pojiStovna ministerstva vnitra Ceské republiky

se sidlem; : Vinohradsk4 2577/178, 130 00 Praha 3

jejimz jménem jedna: MUDr. David Kostka, MBA, generalni feditel
ICO: 47114304

RBP, zdravotni pojistovna

se sidlem: Michalkovicka 108, Slezska Ostrava, 710 00 Ostrava
jejimZ jménem jedn4: Ing. Antonin Klim$a, MBA, feditel

ICO: 47673036

(déle jen ,,Pojisr’ovny™ nebo také samostatng jako ,,Pojist’ovna")

zastoupeny zmocnéncem

predsedkyni Lékové komise Svazu zdravotnich pojistoven




Driitel rozhodnutf o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, IC: HRA9790

se sidlem: Knollstrasse, Ludwigshafen, 67061 Spolkova republika Némecko,

- jejimZ jménem jednd: AbbVie s.r.0., Bucharova 2817/13, Stodiilky, 158 00 Praha 5,
ICO: 24148725

bankovni spojeni: Fortis Bank SA/NV

zapsén v obchodnim rejstiiku vedene’m u Méstského v soudu v Praze, v oddile C, vlioZka 183123
(déle jen ,,Spolecnost™) (spolené oba adastnici Dohody déle jen ,,smluvni strany“)

uzaviraji

v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. d) zékona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim poji¥téni a o zm&ns
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkoni v platném zn&ni (dale jen ,zdkon o veFejném zdravotnim
pojisténi) a daldimi souvisejicimi pravnimi pfedpisy tuto Dohedu o fihrad& (dale jen ,,Dohoda“).

Preambule

Pojistovny uzaviraji tuto Dohodu se Spoleénosti s védomim toho, Ze tato Dohoda je uzavirina jako
inomindtni smlouva dle ob&anského zédkoniku, aviak zaroveil musi splitovat naleZitosti dle § 39¢c odst.
2 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Za podstatnou naleZitost Dohody smluvni strany
povazuji vySi dohodnuté Ghrady 1é8ivého pripravku ¢i potraviny pro zvlastni Iékaiské tlely.

Ackoli Pojistovny vystupuji jednotn€ jako smluvni strana Dohody, maji za to, Ze¢ je v souladu se
zékonem a v souladu s jejich smluvni autonomif, aby si jednotlivé zdravotni pojistovny urily sva
priva a povinnosti s ohledem na své individualni potfeby, s vyjimkou povinnych. ndleZitosti dle § 39¢
odst. 2 pism. d) zakona o verejném zdravotnim poji§téni a s vyjimkou urleni vySe dohodnuté thrady
1é€ivého piipravku &i potraviny pro zvlastni 1ékafské Glely.

) Clanek L
Ucel Dohody

1. Ugelem této Dohody je:

- dosahnout zaji$téni kvality a dostupnosti zdravotni péle, fungovani systému zdravotnictvi a
jeho stability v ramci finanénich moZnosti systému vefejného zdravotniho pojiSténi a aspory
nékladi na 1é¢ivé pripravky ve smysiu § 17 odst. 2 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi, a
to sjedndnim vySe dohodnuté Ghrady 1é¢ivych piipravki nebo potravin pro zvlastni lékatské
iéely mezi Spolednosti a viemi Pojisfovnami

Cléinek II.
Definice pojmii
Smluvni strany se dohodly, Ze pro adely této Dohody se rozumi
- Ustavem Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv;
- léCivym piipravkem [éCivy pnpravek nebo potravina pro zvlastm l1ékarské ulely, hrazené
z vefejného zdravotniho pojisténi pii poskytovani zdravotnich sluZeb, ohledn€ n¢hoZ je Dohoda
uzavfena a jeZ je uveden v Ptiloze &. 1 této Dohody, ktera tvo¥f jeji nedilnou soudsst;




Spolecnosti drZitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobce
potraviny pro zvlastni Iékarské wlely, dovozce nebo pledkladatel specifického -léEebného
programu;

Poskytovatelem poskytovatel ve smyslu zdkona o vefejném zdravotnim pojist&ni &i dle zdkona &.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve zn&ni pozdéjsich ptedpisi;

vysi dohodnute tihrady vySe thrady bez DPH a obchodni pfirdZky na Grovni jadrové Ghrady
lé¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské Glely (také jako ,jadrova thrada®), na
niZ se zdravotni pojistovny dohodly se Spoleénosti a jeZ je uvedena v Pfiloze &. 1 této Dohody.

-Clanek IIL
Predmét Dohody

Pfedmétem této Dohody je stanoveni vySe dohodnuté dhrady vybraného léélveho pFipravku
specifikovaného v piiloze &. 1 a v souladu s tim

a) zavazek PojiSfoven publikovat u pfedmétného lé€ivého piipravku vysi dhrady pro
kone&ného spotiebitele, kterd vychazi z dohodnuté (jadrové) dhrady sjednané podle
této Dohody, a to v Ciselnicich SZP CR na hitp://www. szpcr. cz/clseimky php (déle jen
,,Clselmky SZp CR%),

a soudasné

b) zdvazek Spole&nosti uvadét 168ivy ptipravek na trh v Ceské republice tak, aby cena pro
koneéného spotiebitele 1é¢ivého pFipravku nepfesahla vysi dihrady pro koneéného
spotiebitele, ktera vychazi z dohodnuté (jadrové) fihrady podle této Dohody, a zajistit,
aby lédivy pripravek byl po dobu Gdinnosti této Dohody dostupny na trhu Ceské
republiky.

Clanek IV.
Prava a povinnosti smluvnich stran

. Pojistovny se zavazuji publikovat u 1&8ivého piipravku specifikovaného v pifloze &. 1 vy§i ihrady

pro konefného spotiebitele, ktera vychazi z dohodnuté (jadrové) dhrady sjednané podle této
Dohody, a to v Ciselnicich SZP CR. Vyse dohodnuté thrady bude zvefejnéna v nejbliZ§im vydéni
Ciselnikii Szp CR nasledupclm po dni, ke kterému Dohoda nabyla G&innosti.

. PojiStovny se zavazuji u kaZdého 16&ivého ptipravku uvést tyto tdaje:

a) kéd SUKL,

b) nézev pfipravku,

¢) doplngk nazvu dle databaze SUKL,

d) zkratku drZitele rozhodnuti o registraci,

€) stat pivodu drZitele rozhodnuti o registraci,

f) vysiahrady pro kone&ného spotiebitele, kterd vychazi z dohodnuté thrady (v K¢ za baleni
1é8ivého ptipravku)

. PojiSfovny se zavazuji po dobu 0&innosti této Dohody hradit pfislunym poskytovatelim

zdravotnich sluZeb v souladu se zdkonem o vefejném zdravotnim- poji§téni 168ivy pripravek, ktery
byl témito poskytovateli poskytnut nebo podan pojidténciim Pojistovny p¥i poskytnuti zdravotni
sluzby, a to ve vys$i uhrady pro koneéného spotiebitele, kterd vychazi z dohodnuté Gihrady podle
této Dohody.

. Pro ptipad, Ze¢ b&hem adinnosti této Dohody dojde ke sniZeni dGhrady lé¢ivého piipravku

stanovované a zverejnéné Ustavem v souladu se zékonem o vere)nem zdravotnim poji§téni, a to
tak, %e nové Ustavem stanovena vyse uhrady by byla niZzi neZ vySe dohodnuté iihrady podle
této Dohody, vyhrazuji si PojiStovny privo provadét dhrady pfislusnym poskytovatelim
a publikovat vy3i tihrady v Ciselnicich SZP CR v souladu s takovym rozhodnutim Ustavu.




. Spoleénost v souladu s § 39c odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi prohladuje,
Ze se v poslednich dvou letech nedopustila spravniho deliktu podle § 39q odst. 1 pism. ¢) zékona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

. Spoletnost se zavazuje dodavat 1&8ivy p¥ipravek na trh v Ceské republice tak, aby byl 16&ivy
ptipravek po dobu G&innosti této Dohody dostupny na trhu Ceské republiky. V piipadé vypadku
plynulého zasobovani 1éivého pipravku, ohlednd kterého byla uzaviena Dohoda, je Spoletnost
povinna tuto skuteénost neprodlené pisemné Poji§tovnam ozndmit. -

. Spolegnost prohlaSuje, Ze v ramci sjednévani cenové politiky v ramci Ceské republiky se svymi
zdkazniky (distribuénim fetézcem) zajisti, aby podinaje dnem u&innosti Dohody cema pro
konedného spotiebitele léfivého piipravku nepfesdhla nejvy$8i moZnou dhradu pro
koneéného spotiebitele vychazejici z dohodnuté ihrady. Tato povinnost Spolednosti se vztahuje
na viechny dodavky 1é8ivého ptipravku na trh Ceské republiky ode dne G&innosti Dohody.

. Na zéklad¢ pisemné Zidosti kterékoliv Poji¥tovny umoZni Spoleénosti nahlédnout povéfenym
pracovnikiim PojiStovny do dokladdi, které se vztahuji k plnéni pfedmétu této Dohody. T&mito
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doklady se pro t&ely této Dohody rozumi faktury a dodaci listy prokazujici GStované ceny.

Clének V.
Uverejnéni Dohody v registru smiuv

Smluvni strany jsou si pln& v&domy zdkonné povinnosti uvefejnit tuto Dohodu dle zékona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkdch G&innosti n&kterych smiuv, uvetejtiovani téchto smluv
a o registru smluv (déle jen ,zékon o registru smluv"), a to v&etn& viech piipadnych dohod,
kterymi se tato Dohoda dopliiuje, méni, nahrazuje nebo rusi. Uvefejn&nim Dohody dle tohoto
¢lanku se rozumi vloZeni elektronického obrazu textového obsahu této Dohody v otevieném a
strojové &itelném formdtu a rovnéZ metadat podle § 5 odst. 5 zdkona o registru smluv do registru
smluv. : '

Spolecnost se zéroveil zavazuje zaslat Pojisfovnam, a to prostfednictvim Svazu zdravotnich
pojistoven CR (déle také jako ,,SZP CR*) formou e-mailové korespondence text obsahu této
Dohody ve formatu odpovidajicim podminkdm zvefejnéni podle zikona o registru smluv, a to ve
formé uréené k uvefejnéni se zneditelndnymi informacemi (obchodni tajemstvi), spoledné s
poZadovanou strukturou a rozsahem povinnych metadat po znegiteln&ni idaji, které maji byt
vylou€eny z uvetejnéni, a to nejpozd&ji v den, kdy Spole&nost tuto Dohodu podepise.

Pojidtovny se zavazuji zabezpedit uvefejnéni této Dohody v registru smluv v rozsahu
modifikovaném s ohledem na obchodni tajemstvi dle této Dohody a dalsi Gdaje, které maji byt ze
zvefejnéni vylouceny, nejpozdéji do 14 dnit ode dne uzavieni této Dohody.

Pojistovny se dédle zavazuji pfedat Spolednosti potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5
odst. 4 zakona o registru smluv, pakliZze Spoleénost nebude vyrozuména p¥imo spravcem registru
smluv na zdklad$ zadani automatické notifikace uvefejnéni Spolednosti pti odeslni této Dohody
k uvetejnéni,

Spolecnost se zavazuje v pifpadé nesplnéni povinnosti Pojistovnami dle odstavee 3 tohoto &lanku
pfistoupit k uvefejnéni této Dohody v registru smluv v rozsahu modifikovaném s ohledem na
obchodni tajemstvi dle této Dohody a dal${ udaje, které maji byt z uvefejnéni vyloudeny, tak, aby
byla zachovéna lhita dle § 5 odst. 2 zdkona o registru smluv, V takovém p¥ipad€ pak neprodleng
pfedat Pojistovndm potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4 zdkona o registru
smluv, paklize Poji§fovny nebudou vyrozumény pfimo sprivcem registru smluv na z4klad&
zadani automatické notifikace uvefejnéni Pojistovndm pfi odeslani této Dohody k uvefejnéni.

Spolednost se dale zavazuje bezodkladné, nejpozdéji viak do 3 pracovnich dnd od obdrZeni
notifikace spravce registru o uvefejndni této Dohody, provést kontrolu Fadného uvefejnéni a
v pfipad® zjistdni nesouladu Pojitovny ihned informovat, a to prostfednictvim SZP CR.




Obdobné jsou povinny postupovat i Popstovny, pokud do;de k uvefejnéni této Dohody
Spoleénosti.

Jestlize bude kterdkoliv strana povinna poskytnout podle platného prava tuto Dohodu nebo
obchodni tajemstvi tfeti osob&, vdetn€ orgdnli vefejné moci, nebo je zvefejnit zpiisobem
umoziujicim délkovy pfistup, pfedem pisemné informuje druhou smluvni stranu a takové
poskytnuti informaci se nebude pokladat za poruSeni této Dohody.

V pfipadé, Ze jedna ze smluvnich stran prokazatelng poru$i povinnosti stanovené v tomto &lanku,
je druhd smluvni strana oprivnéna tuto Dohodu jednostranng pisemng vypovédst. Uginky
vypovédi nastédvaji dnem jejtho dorudeni porusujici smluvni strand. Dnem dorudeni vypovédi je
den prevzeti druhou smluvni stranou a v pfipadé, Ze si druhd smluvni strana zasilku nepfevezme
¢i odmitne pievzit, je zésilka povaZzovana za dorudenou t¥etim dnem ode dne jejiho odesléni.

: Clének VI
Doba trvani Dohody, zpiisoby a diivody ukonéeni Dohody

. Tato Dohoda se uzavira na dobu jednoho roku (dvandcti po sobé jdoucich kalenddrnich mésicit) od
okamzZiku, kdy Dohoda nabyde t¢innosti. Neoznami-li n&kterd ze smluvnich stran nejpozdgji tii
mésice pfed ukoncenim sjednané doby Dohody, druhé smluvni strang, e trv4 na ukondeni Dohody
uplynutim sjednané doby trvani Dohody, tato Dohoda se automaticky prodlufuje na dobu
neuréitou.

. Tato Dohoda nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a G&innosti dnem zverejnéni
Dohody v registru smluv.

. Dohodu mohou smluvni strany vypov&dét bez uvedeni dtivodii. Vypovédni doba &ini 6 mésich a
pocne b&Zet prvnim dnem kalendaintho mésice nésledujiciho po dorudeni pisemné vypovédi druhé
smluvni stran€. Dnem dorueni vypovédi je den ptevzeti druhou stranou a v p¥ipadé, Ze si druha
strana zéasilku nepfevezme &i odmitne prevzit, je zasilka povazovana za dorudenou tfetim dnem ode
dne jejiho odeslani.

. V pfipadg, Ze dojde k vypovézeni této Dohody jednim ze subjekti této Dohody nebo ukondeni této
Dohody dohodou obou smluvnich stran, jsou strany nebo subjekty, které Dohodu vypovédsly
povinny neprodlen& pisemn& informovat o tom Ustav, ostatni subjekty Dohody, resp. vSechny
zdravotni pojistovny provadgjici vetejné zdravotni pojisténi na tzemi CR.

.V pfipadg, e budou provedeny legislativni zmeny, jejichZ disledkem bude zména vy$e Ghrady
1é¢ivého pFipravku, smluvni strany se zavazuji, Ze uzaviou v souladu s Cl. VIIL. odst. 2 dodatek k
této Dohodg, ktery takovou zménu zohledni, a to nejpozd&ji ve lhiit& do jednoho mes1ce od nabyti
adinnosti této Iegxslatlvni zmény,

Clanek VIL
Podpisy smluvnich stran

. Smluvni strany prokazaly svoji pravni subjektivitu takto:
- Spolegnost — dle této Dohody, tj. zmocnénec drZitele rozhodnuti o registraci — [plnou moci
dle Prilohy ¢. 2 této Dohody/vypisem z obchodniho rejstiiku]

. Za Pojistovny je zmocnén k Jednénf ve v&ci plnéni této Dohody:

predsedkyné Lékové komise Svazu zdravotmch pojistoven




3. Za Spolegnost jsou zmocn&ni k jednan{ ve v&ci plnéni této Dohody:
- ( Govermental Affairs Director, tel:

Clanek VIIIL.
Zavéreéna ustanoveni

1. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami ve v&cech neupravenych pravnimi ptedpisy upravujicimi
vefejné zdravotni pojisténi a poskytovani zdravotni péée a touto Dohodou, se fidi obanskym
zékonikem a dal$imi pfislu§nymi pravnimi pfedpisy.

2. Tato Dohoda miZe byt ménéna nebo doplilovéna pouze formou pisemného dodatku
odsouhlaseného a podepsaného obéma smluvnimi stranami.

3. Neni-li v konkrétnim p¥ipadé ujednéno jinak, budou veskeré pisemnosti adresované nékteron ze
smluvnich stran druhé smluvai strand dorudovany na adresu-smluvni strany uvedenou v zshlavi
této Dohody, pokud n&ktera ze smluvnich stran pisemn® neozndmi druhé smluvnf strang jinou
adresu.

4. Tato Dohoda je vyhotovena ve &tyfech (4) stejuopisech s platnosti originlu, a to v&etn® p¥ilohy &.
1, kterd je jeji nedilnou soulasti. Dvé vyhotoveni stejnopisu Dohody obdrzi Spoleénost, dvé
vyhotoveni stejnopisu Dohody uréené pro potfeby Pojistoven obdrzi Svaz zdravotnich pojiitoven -
Lékova komise.

5. Smluvni strany si pfed podpisem tuto Dohodu #4dné pfedetly a sviij souhlas s obsahem jednothvych
ustanovenf této Dohody stvrzuji svym podpisem.
6. Nedilnou soudasti této Dohody jsou jeji ndsledujici p¥ilohy:
a) Ptiloha¢. 1 - [seznam l8&ivych pHpravka ];
b) Piiloha ¢.2 - [plnd moc Spole&nost ];
¢) Ptiloha &.3 - [pIné moci Zmocnénec];

V Praze dne: 02 6 (‘% 20 {[7 V Praze dne: 26.9.2019
Za Pojidtovny; Za Spoleénost:
razitko a podpis razitko a podpis

i
Megr. Katefina Podrazilovi, Ph.D. Mudr Branislav Trutz, v.r.
pfedsedkyné Lékové komise ' jednatel
Svazu zdravotmch pojistoven CR : Abbvie s X
Svaz zdravolinich
5 AbbVie s.r.o.
poiisoven Gl Metronom Business Center

L.ékova komise ?
. charova 2817/13, 158 00 Praha &
Nam. W. Churchilla 2 1C0: 24148 725

130 00 Praha 3 ‘ . DIC:CZ24148725
WWW.B2ZPCT.C2 s . SN
/ Ing. Momka Mo_;ii§ova
}; ~ zmocnénec na zdkladé plné moci

j_v Abbvie s.r.0.




PRILOHA €. 1

DOHODY O UHRADE LECIVEHO PRIPRAVKU HUMIRA

uzaviené dohodou smluvnich stran




