VSEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA
( { CESKE REPUBLIKY

Smlouva o dohodnuté koneéné cené lé€ivého pripravku
hrazeného z vefejného zdravotniho pojisténi
pii poskytovani lizkové péce
&. 4/2019/0PO

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s § 1746 odst. 2
z&kona ¢&. 89/2012 Sb., obanského zakoniku.

Smluvni strany:

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky .
ziizena 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. Zden&k Kabatek, Feditel V&eobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky

(dale jen ,Pojistovna“) na strané jedné

a

Biogen Netherlands B.V.

Sidlo: Prins Mauritslaan 13-19, Badhoevedorp, 1171 LP, Nizozemsko
Zapsana: Kamer van Koophandel (nizozemsky obchodni rejstfik)
Registraéni Cislo: 34108067

Zastoupena Lokalnim zastupcem:

Biogen (Czech republic) s.r.o.

Sidlo: Praha 4, Na Pankréaci 1683/127, PSC 14000
Zapsana: Méstsky soud v Praze, sp. zn. C 114396
ICO: 27566137

Zastoupena: Ing. Pavel Bohuslav, jednatel

(dale jen ,,Drzitel“) na strané druhé

uzaviraji

v souladu se zakonem ¢€.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi®), dalSimi souvisejicimi pravnimi pfedpisy a zakonem &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik (dale
jen ,obCansky zakonik®) tuto Smlouvu o dohodnuté koneéné cené lé¢ivého pripravku hrazeného
z vefejného zdravotniho pojisténi pfi poskytovani ltizkové péce (dale jen ,Smlouva®).
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_ Clanek .
Uéel Smiouvy

Ugelem této Smilouvy je:

- prispét k zajisténi kvalitni a dostupné zdravotni péce pro PojiSténce v ramci finanénich moznosti
systému vefejného zdravotniho pojisténi a fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability;

- sjednanim DKC Pfipravku dospét k cené Pfipravku v provedeni neméné ekonomicky narocéném,
v zavislosti na mife a zavaznosti onemocnéni, a dosahnout Uspory nakladl vynaloZenych na
Uhradu Pripravku, a zajistit tak naplnéni zajmu na racionalnim vynakladani prostfedk( vefejného
zdravotniho pojisténi pfi poskytovani lizkové péce Pojisténciim.

Clanek II.
Definice pojmu

Pro ucely této Smlouvy se rozumi

- Dohodnutou konecnou cenou (DKC) cena pro kone¢ného spotrebitele predstavujici maximalni
moznou uhradu Pfipravku pfi poskytovani lGzkové péce Pojisténcim specifikovana Prilohou ¢&. 1
Smlouvy (DKC zahrnuje cenu plvodce, obchodni pfirazku, napocet a dan z pfidané hodnoty);

- Lokalnim zastupcem osoba zmocnéna drzitelem rozhodnuti o registraci Pfipravku k jednanim
tykajicich se Pfipravku, véetné uzavirani smluv o Pfipravku se tfetimi osobami, pro trh v Ceské
republice a podnikajici na Gzemi Ceské republiky;

- Pojisténcem osoba dle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi registrovana u Pojistovny ke dni
podani Pripravku pfi poskytovani lizkové péce;

- Poskytovatelem poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ma v den poskytnuti Iizkové péce
Pojisténci s Pojistovnou uzavienou platnou smlouvu o poskytovani a uhradé hrazenych sluzeb ve
smyslu zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, v€etné dodatku, kterym bude stanoven
v souladu s ustanovenim § 17 odst. 5 vétou Sestou zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zpusob a vySe uhrady hrazenych sluzeb poskytnutych v souvislosti s aplikaci Pripravku
v hospitalizacnim rezimu pro kazdy rok dle trvani této Smlouvy;

- Pripravkem (LP) IéCivy pfipravek nebo 1é€ivé pfipravky specifikovany Pfilohou &. 1 této Smlouvy,
hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi pFi poskytovani I0zkové péce Poskytovatelem.
Ptipravkem se rozumi itotozny légivy pripravek, jemuz Ustav pfidélil novy kéd pFi zméné
registrace |éCivého pfipravku, ktera vdak nespociva ve zméné veli¢in podléhajicich zkoumani pro
ucely stanoveni maximalni ceny, popf. vySe a podminek Uhrady (jako jsou napf. zména velikosti
baleni, sila, cesta podani a |ékova forma Ié€ivého pfipravku u shodné 1é€ivé latky), tudiZz takova
zména registrace 1é€ivého pfipravku nema vliv na stanovenou maximalni cenu a vysi a podminky
Uhrady.

- Ustavem (SUKL) Statni ustav pro kontrolu légiv.

Clanek Il
Predmét Smiouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zavazek Drzitele na trh v Ceské republice dodavat Pfipravek
Poskytovatelim za podminek stanovenych touto Smlouvou a zavazek Pojistovny zaplatit za PFipravek
Uhradu za podminek stanovenych touto Smlouvou ve vysi odpovidajici vySi ceny, za kterou byl
Pripravek vykazan Poskytovatelem, nejvySe vSak ve vySi DKC specifikované PFilohou €. 1 Smlouvy
s cilem zajistit dosazeni Uspory nakladu vynaloZzenych PojiStovnou na Pripravek. PojiStovna se
zavazuje ucinit opatfeni ve vztahu k vnitfnim G¢tovacim systémdm tak, aby Pfipravek Poskytovateli
uhradila v rozsahu stanoveném touto Smlouvou.

Clanek IV.
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Drzitel se zavazuje:
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dodavat Pfipravek na trh tak, aby uhrada Pojistovny nepfesahla DKC dale specifikovanou
Pfilohou €. 1 Smlouvy, a za timto ucelem upravit svoji cenovou politiku vici vS§em subjektiim
distribuéniho fetézce;

zajistit dostupnost Pfipravku u Poskytovatelll tak, aby bylo mozné uspokojit poptavku po
PFipravku ze strany Pojisténcu s piihlédnutim k dosavadni potfebé& PFipravku na trhu v Ceské
republice. Za poruseni této povinnosti se nepovazuji pouze pfipady, kdy Pfipravek nebude
dostupny nejvySe po dobu 14 dnu v dusledku neocekavaného vypadku vyroby PFipravku,
ktery DrZitel nemohl ovlivnit.

neprodlené pisemné informovat PojiStovnu o predpokladaném nebo nastalém vypadku
dodavek Pfipravku;

na zakladé pisemné Zzadosti umoznit povéfenym pracovnikim Pojistovny nahlédnuti do
dokladu vztahujicich se k pInéni predmétu této Smlouvy. Témito doklady se pro ucely
Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici cenu Pfipravku, za kterou byl Drzitelem
dodan Poskytovateli.

neprodlené informovat Pojistovnu o pfevodu registrace Pfipravku na jinou osobu, pfi¢emz
vyvinout maximalni usili, aby doSlo k prevzeti zavazku ztéto Smlouvy novym drzitelem
rozhodnuti o registraci a toto PojiStovné prokazat. Za poruSeni povinnosti stanovenych
pism. e. tohoto bodu Smlouvy je Drzitel povinen jednorazové zaplatit PojisStovné smluvni
pokutu ve vysi 500.000 K& (slovy: pét set tisic korun ¢eskych), a to do 30 dnu ode dne
doruceni vyzvy k zaplaceni smluvni pokuty. Ujednanim o smluvni pokuté ani zaplacenim
smluvni pokuty neni dot&eno pravo druhé smluvni strany na nahradu skody;

pred uzavienim Smlouvy pfedat Pojistovné platnou plnou moc, jiz zmocnil Lokalniho zastupce
k jednanim tykajicich se Pfipravku, v€etné uzavirani smluv o Pfipravku se tfetimi osobami,
pro trh Ceské republiky a neprodlené Pojistovnu informovat, pokud dojde ke zmé&né tohoto
zmocnéni;

2. Pojistovna se zavazuje:

a.

ucinit opatfeni ve vztahu k vnitfnim udtovacim systémim PojiStovny tak, aby Pfipravek
Poskytovateli uhradila za podminek stanovenych touto Smlouvou ve sjednaném rozsahu,
tj. maximalné do vySe DKC specifikované Pfilohou &. 1 Smlouvy;

bezodkladné informovat Poskytovatele o dohodnuté vy3i DKC Pfipravku, a to prostfednictvim
Ciselniku Pojistovny NLEKY™, dostupném pfes Ciselnik VZP POINT. Informace o vydani
aktualizovaného ciselniku NLEKY®je Poskytovateli distribuovana prostfednictvim regionalnich
pobogek VZP CR tak, aby byla véas zabezpedena dostateéna informovanost Poskytovatele
o0 existenci nakladové nejméné naro¢né varianty.

3. Smluvni strany se dohodly, ze v pfipadé:

a.

rozhodnuti Ustavu, kterym bude stanovena niz$i maximalni cena nebo Ghrada P¥ipravku nez
to ode dne predbézné vykonatelnosti (vykonatelnosti v pfipadé nepodani odvolani) rozhodnuti
Ustavu.

legislativnich zmén s dopadem na dohodnutou vysi DKC, smluvni strany uzaviou pisemny
dodatek ke Smlouvé zohlednujici tuto zménu, a to do 30 dnu ode dne, kdy kterakoli ze
smluvnich stran vyzve stranu druhou k uzavieni takového dodatku. Dodatkem bude
kompenzovan dopad pfislusnych zmén jiz od ucinnosti téchto zmén, nebude-li stranami
dohodnuto jinak.

nalezeni nizSi ceny vyrobce v EU, nez je Cena dle Pfilohy €. 1 Smlouvy, nebo na zakladé
nabidky ucinéné Drzitelem ponizujici Cenu dle Pfilohy €. 1 Smlouvy, uzavfou dodatek, jimz
bude sjednana Dohodnuta kone¢na cena v nové (nizsi) vysi, a to do 30 dnl ode dne, kdy
kterakoli ze smluvnich stran vyzve druhou stranu k uzavfeni takového dodatku.
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d. vydani Spole¢ného stanoviska VZP CR a odborné spole¢nosti
(https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/nehrazene-lecive-pripravky/spolecna-
stanoviska) upravujiciho podani Pfipravku u dospélych pacientll, uzaviou dodatek, jimz bude
sjednana Dohodnuta kone¢na cena v nové (nizsi) vysi, a to do 30 dnd ode dne vydani
predmétného Spole¢ného stanoviska.

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

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

2. Drzitel dale prohlasuje, Ze si je plné védom skutecnosti, Ze PojiStovna patfi mezi subjekty, které
jsou povinny poskytnout informace na zakladé zadosti dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném
pfistupu k informacim (dale jen ,zdkon o svobodném pfistupu k informacim®). Pojistovna se
zavazuje informovat Drzitele o pfipadném pozadavku na podani informace dle zakona o
svobodném pfistupu k informacim tykajici se této Smlouvy pfed podanim vyzadané informace.

3. Smluvni strany se zavazuiji:

a. prodiskutovat s druhou smluvni stranou spravnost obsahu zvefejhiovanych dokumentd
(formou e-mailové korespondence) pred zaslanim datové zpravy spravci registru smiluv s
elektronickym obrazem textového obsahu Smlouvy spole¢né s povinnymi metadaty po
znecitelnéni Udajl, které maji byt vylou€eny ze zvefejnéni;

b. informovat druhou smluvni stranu o jakychkoli dalSich podanich uc€inénych vuigci registru
smluv z vlastni iniciativy nebo k vyzvé spravce registru smluv ¢i vici dal§im subjektdm statni
spravy v souvislosti se zvefejnénim Smlouvy v registru smluv pfed ucinénim takového
podani;

c. dodrzovat timto ¢lankem zakotvené postupy souvisejici se zvefejnénim Smlouvy v registru
smluv i v pfipadé uzavieni jakychkoli daldich dohod, kterymi se tato Smlouva bude pfipadné
doplfiovat, ménit, nahrazovat nebo rusit.

4. Pojistovna se zavazuje:
a. zabezpeclit uvefejnéni Smlouvy v registru smluv po znecitelnéni udaju, které maji byt
vylou€eny ze zvefejnéni, nejpozdéji do 15 dnli od uzavieni Smlouvy;

b. neprodlené pfedat Drziteli potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4 zakona o
registru smluv, paklize Drzitel nebude vyrozumén pfimo spravcem registru smluv na zakladé
zadani automatické notifikace uvefejnéni DrZiteli pfi odeslani smlouvy k uvefejnéni.

5. Drzitel se zavazuije:

a. v pripadé nesplnéni povinnosti Pojistovnou dle odstavce 4. pism. a. tohoto ¢lanku pfistoupit
ke zvefejnéni Smlouvy v registru smluv po znecitelnéni udaju, které maiji byt vylouceny ze
zverejnéni, tak, aby byla zachovana Ihdta dle § 5 odst. 2 zdkona o registru smluv. V takovém
pfipadé pak neprodlené predat Pojistovné potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5
odst. 4 zakona o registru smluv, paklize PojiStovna nebude vyrozuména pfimo spravcem
registru smluv na zakladé zadani automatické notifikace uvefejnéni PojiStovné pfi odeslani
smlouvy k uvefejnéni.
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b. bezodkladné, nejpozdéji vS8ak do 3 dnu od obdrzeni notifikace spravce registru o uverejnéni
Smlouvy, provést kontrolu fadného uvefejnéni a v pfipadé zjisténi nesouladu Pojistovnu
ihned informovat. Obdobné je povinen postupovat i Pojistovna, pokud dojde ke zvefejnéni
Smlouvy Drzitelem.

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

Clanek VI.
Zavazek micenlivosti, ochrana divérnych informaci

Smluvni strany prohlasuji, Ze za davérné informace pro Ucely této Smlouvy

— povazuji veSkeré informace, které jsou jako takové oznaceny anebo jsou takového charakteru,
Ze jejich vyzrazeni &i zvefejnéni muze pfivodit kterékoliv smluvni strané Gjmu. Pro Gcely této
Smlouvy povazuji smluvni strany za divérné informace veskeré informace, udaje a
dokumenty poskytnuté nebo ziskané stranami v jakékoli formé&, pokud se tykaji obsahu Ci
ucelu Smlouvy.

— nepovazuji obecnou informaci o tom, Ze mezi smluvnimi stranami byla uzaviena Smlouva a
dale informace, které jsou vefejné dostupné ¢i jsou zvefejnény na zakladé zakonné
povinnosti.

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mi¢enlivost ohledné divérnych informaci vymezenych
odst. 1 tohoto ¢lanku v obdobi platnosti této Smlouvy, tak po jejim skonceni, bez ohledu na to,
zda si je poskytly pfed nebo po datu uzavieni Smlouvy, a to i v pfipadé, ze k uzavieni Smlouvy
nedojde.

Smluvni strany se zavazuji pouzit davérné informace pouze pro ucely pInéni této Smlouvy.

Smluvni strany se zavazuji u€init takové opatieni, aby jejich zastupci, zaméstnanci a dalSi osoby,
které se podileji na realizaci zavazkd z této Smlouvy a duvérné informace jim tak budou
zpfistupnény, zachovavali micenlivost o veSkerych davérnych informacich vymezenych touto
Smlouvou.

Smluvni strany vyslovné prohlasuji, ze porusenim povinnosti zachovavat mi€enlivost a uchovavat
v tajnosti dlvérné informace neni, pokud:

a. jsou nebo se staly vefejné znamé z jinych pficin, nez v disledku poruseni povinnosti
stanovenych timto ¢lankem Smlouvy, nebo

b. se stanou vefejné dostupné v disledku uvefejnéni Smlouvy v registru smluv v souladu se
zdkonem o registru smluv a Smlouvou, nebo

c. jejich poskytnuti tfeti osobé& nebo organiim vefejné moci je povinné podle platného prava
a/nebo vykonatelného rozhodnuti soudu ¢&i jiného statniho organu za pfedpokladu, Ze
druhd strana bude o takovém poskytnuti pfedem pisemné informovana a poskytnuti
informaci bude strikiné omezeno na pozadované informace, Udaje a dokumenty, nebo

d. druha smluvni strana bude se zpfistupnénim davérnych informaci pisemné souhlasit.

Za poruSeni povinnosti uvedenych v tomto ¢lanku je smluvni strana, ktera zavazek porusila,
povinna jednorazové zaplatit druhé smluvni strané smluvni pokutu ve vysSi 50.000 K¢ (slovy:
padesat tisic korun €eskych). Ujednanim o smluvni pokuté ani zaplacenim smluvni pokuty neni
dotéeno pravo druhé smluvni strany na nahradu Skody.

(@]
[

lanek VII.
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Kontaktni udaje

Pisemnosti souvisejici s touto Smlouvou budou doru¢ovany na adresu sidla Lokalniho zastupce,
resp. na adresu sidla Pojistovny uvedenou v zahlavi Smlouvy, ledaze néktera ze smluvnich stran
pisemné oznami druhé smluvni strané jinou doruovaci adresu, nebo do datové schranky
Lokalniho zastupce nebo Pojistovny.

Kontaktnimi osobami jsou:

a. Za Pojistovnu: [
I
b, Za Drzitelc: I

E-mail pro ucely notifikace spravcem registru smluv o uverejnéni Smilouvy:

a. Za PqjiStovnu: opo@vzp.cz
b. Za Drzitele:

Smluvni strany se zavazuji, Ze bez zbyte€ného odkladu oznami zmény kontaktnich udaju.

Clanek VIII.
Ostatni ujednani

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

Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami se Fidi ¢eskym pravnim fadem. Ve vécech neupravenych
pravnimi pfedpisy upravujicimi vefejné zdravotni pojisténi a poskytovani zdravotni péce a touto
Smlouvou, se tato Smlouva fidi zakonem ¢&. 89/2012 Sb., ob&anskym zakonikem a dalSimi
pFisluSnymi pravnimi predpisy.

Smluvni strany se timto zavazuji, Ze vynalozi veSkeré rozumné usili k urovnani vSech sporud
z této Smlouvy smirnou cestou. Pokud smluvni strany nevyfeSi spor smirnou cestou, bude takovy
spor v€etné otazek platnosti, vykladu, vypofadani €i ukon&eni prav vzniklych z této Smlouvy
feSen vécné pfislusnym &eskym soudem. Pro takovy pfipad strany sjednavaji mistni pfislu§nost
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 pfisludnost krajského
soudu.

Clanek IX.
Doba trvani Smlouvy a jeji ukonéeni

. Tato Smlouva se uzavira na dobu neurcitou.

. Smluvni strany se dohodly, Ze tuto Smlouvu nelze vypovédét v prvnich tfech (3) letech ucinnosti
Smlouvy, poté mohou Smlouvu vypovédét bez uvedeni divodu s vypovédni dobou 3 mésice, ktera
zapotne bézZet prvnim dnem kalendainiho meésice bezprostfedné nésledujiciho po doruceni
pisemné vypovédi druhé smluvni strané a skonc€i k poslednimu dni pfislusného mésice.

. 'V pfipadé&, Ze budou provedeny legislativni zmény ve smyslu €lanku IV. odst. 3 pism. b. Smlouvy a
nebude uzavien Dodatek k této Smlouvé, ackoli k jeho uzavieni byl Drzitel PojiStovnou vyzvan, je
Pojistovna opravnéna Smlouvu vypovédét s ucinnosti od prvniho dne kalendainiho mésice
nasledujicim po meésici, vnémz byla vypovéd doruCena Drziteli prostfednictvim Lokalniho
zastupce.

Clanek X.
Zavérecna ustanoveni
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1. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a uc€innosti prvnim dnem
kalendarniho mésice bezprostfedné nasledujiciho po mésici, ve kterém doslo ke zvefejnéni
Smlouvy v registru smiuv.

2. Tato Smlouva mize byt ménéna nebo dopliovana vyhradné formou pisemného dodatku,
podepsaného na znameni souhlasu obéma smluvnimi stranami. Za pisemnou formu nebude pro
tento ucel povazovana vymeéna e-mailovych zprav.

3. Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazdd smluvni strana obdrZi jedno
vyhotoveni.

4. Smluvni strany si pfed podpisem tuto Smilouvu fadné precCetly a svUj souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této Smlouvy stvrzuji svym podpisem.

5. Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici pfilohy:
Pfiloha €. 1 — Specifikace Pfipravku a zpisob urCeni vyse DKC
Prfiloha €. 2 — Kopie Spole¢ného stanoviska VZP CR a SDN CLS JEP ze dne 5.12.2019

V Praze dne 20. 12. 2019 V Praze dne 19. 12. 2019

Za Poijistovnu: Za Drzitele:

razitko a podpis razitko a podpis

Ing. Zdenék Kabatek, Ing. Pavel Bohuslav,

reditel VSeobecné zdravotni pojistovny jednatel spole¢nosti Biogen (Czech Republic)
Ceské republiky s.r.o.
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