VSEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA
[ { CESKE REPUBLIKY

Smlouva o limitaci rizik spojenych s hrazenim lé¢ivého pripravku
¢. 77/2020

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

Smluvni strany:

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
ztizena zakonem &. 551/1991 Sb., o V&eobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich predpist

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

(dale jen ,Pojistovna“) na strané jedné

a

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Sidlo: Herikerbergweg 292, 1101 CT Amsterdam, Nizozemské kralovstvi
Zapsana:
Registracni ¢islo: 71444246

Zastoupena na zakladé pIné moci:

Swixx Biopharma s.r.o.

Sidlo: Hybernska 1034/5, Nové Mésto, 110 00 Praha 1

Zapsana: Méstsky soud v Praze, oddil C, vlozka 276865

ICO: 06137521

Zastoupena: Prokuristy MUDr. Petrem Capkem a Ing. Petrem Kratochvilem

(dale jen ,,Drzitel) na strané druhé

uzaviraji

v souladu se zdkonem €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi), zakonem &. 551/1991 Sb., o V$eobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni
pozdéjSich predpist, vyhlaskou MF €. 418/2003 Sb. a dalSimi souvisejicimi pravnimi predpisy tuto
Smlouvu o limitaci rizik spojenych s hrazenim lé¢ivého pfipravku (déle jen ,,.Smlouva®).
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_ Clanek 1.
Ucel Smlouvy

Drzitel ma z&jem uvadét na trh v Ceské republice lé&ivy pripravek, ktery je specifikovan Pfilohou
€. 1 Smlouvy (dale jen ,Pripravek®).

Ugelem této Smlouvy je zvysit dostupnost terapie Pfipravkem v ramci poskytovani zdravotni péce
v Ceské republice, a to kompenzaci objemu vynaloZenych naklad( Pojistovny v souvislosti s terapii
Pfipravkem Drzitelem. V zajmu vylouceni jakychkoliv pochybnosti smluvni strany potvrzuji, Zze
prostfedky Drzitele pouzité na tuto finanéni kompenzaci nemaji povahu prostfedkd, které jsou
ziskavany v systému zdravotniho pojisténi.

Ugelem této Smlouvy neni jakkoli zasahovat do procesu stanoveni maximalni ceny a/nebo vyse
a podminek uhrady Pfipravku, ani jakymkoli zplisobem zasahovat ¢i ovliviiovat preskripéni chovani
Iékar(, které musi byt vykonavano v souladu se spravnou klinickou praxi.

Clanek II.
Definice pojmu

Pro ucely této Smlouvy se rozumi:

Celkovym nakladem soucet vSech skutecné vynalozenych plateb PojiStovnou na uhrady
vykadzané Poskytovateli na Pfipravek (Castka v€etné obchodni pfirdZzky a DPH podle platnych
pravnich predpisu’);

Limitem sjednana vySe Celkového nakladu Pojistovny na terapii Pfipravkem, pfi jehoz prekroceni
vznika Pojistovné za podminek stanovenych Smlouvou pravo na uhradu Zpétné platby;

Lokalnim zastupcem osoba zmocnéna drzitelem rozhodnuti o registraci PFipravku k jednanim
tykajicich se Pfipravku, véetn& uzavirani smluv o Pfipravku se tfetimi osobami, pro trh Ceské
republiky a podnikajici na uzemi Ceské republiky;

Pojisténcem osoba dle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi registrovana u Pojistovny ke dni
poskytnuti zdravotni péce;

Poskytovatelem poskytovatel zdravotnich sluzeb (specializované pracovisté), se kterym ma
Pojistovna ke dni poskytnuti PFipravku Pojisténci uzavienu zvlastni smlouvu o poskytovani a
Uhradé hrazenych sluzeb ve smyslu § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotni pojistént;
Predmétnym spravnim fizenim spravni fizeni specifikované Pfilohou &. 1 Smlouvy;

Prehledem piehled o nakladech na terapii Pfipravkem poskytovany Pojistovnou Drziteli a podklad
pro fakturaci Zpétné platby;

Pripravkem (LP) IéCivy pfipravek specifikovany Pfilohou €. 1 této Smlouvy, hrazeny z vefejného
zdravotniho pojisténi pfi poskytovani zdravotni péCe Poskytovatelem. Pfipravkem se rozumi
i totozny légivy pripravek, jemuz Ustav pfidélil novy kéd pii zméné registrace légivého pFipravku,
ktera vSak nespociva ve zméné veli€in podléhajicich zkoumani pro uCely stanoveni maximalni
ceny, popri. vySe a podminek uhrady (jako jsou napf. zména velikosti baleni, sila, cesta podani a
lékova forma léCivého pfipravku u shodné IéCive latky), tudiz takova zména registrace Iécivého
pfipravku nema vliv na stanovenou maximalni cenu a vysi a podminky Uhrady;

Unikatnim oSetfenym pojisténcem (UOP) jeden Pojisténec vykazany Poskytovatelem na
pfislusnych dokladech, do poctu unikatné oSetfenych pojisténct zahrnuty pouze jednou;
Ustavem (SUKL) Statni ustav pro kontrolu 1&&iv;

Zpétnou platbou castka, na jejiz Uhradu vznika Pojistovné pravo, pokud Celkovy naklad
Pojistovny prekroci sjednany Limit, ve vysSi Celkového nakladu vynalozeného PojiStovnou nad
stanoveny Limit, za podminek stanovenych touto Smlouvou, a kterou je PojiStovna opravnéna
pfijmout do zakladniho fondu Pojistovny.

Clanek Il
Predmét Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zdvazek DrZitele poskytovat PojiSstovné za Smlouvou stanovenych
podminek Zpétnou platbu v pfipadé, ze Celkovy naklad PojiStovny na Pfipravek prekro¢i stanoveny

1 Cenovy predpis o regulaci cen léCivych pFipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely Ministerstva zdravotnictvi: 1/2020/CAU,
Zakon €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty
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Limit, a tim zajistit dosazeni Uspory naklad( vynaloZzenych PojiStovnou na Pripravek a zavazek
Pojistovny naklady vynalozené na PFipravek Drziteli prokazat zplisobem vymezenym v této Smlouvé.

Clanek IV.
Limit a Zpétna platba

1. Smluvni strany se dohodly, Ze Limity pro jednotliva dilci obdobi definovana PFilohou &. 1 Smlouvy
¢ini ¢astky, jejichz vySe je specifikovana Pfilohou €. 1 této Smiouvy.

2. Limity specifikované PFilohou €. 1 této Smlouvy jsou sjednany jako kone¢né. Smluvni strany se
dohodly, Ze ve vztahu k dohodnuté vysi Limitd pfebiraji dle § 1765 ob&anského zakoniku riziko
zmén okolnosti s vyjimkou uvedenou v ¢lanku VIII. odst. 1 pism. c. této Smlouvy.

3. Drzitel se zavazuje poskytnout Pojistovné Zpétnou platbu pfi pfekroCeni Limitu v kazdém dil¢im
obdobi. Zpétnou platbu bude Pojistovna na Drziteli uplathovat v terminech fakturace dle ¢lanku VI.
odst. 1 Smlouvy.

4. Podrobné fakturacni a platebni podminky pro poskytnuti Zpétné platby jsou uvedeny v ¢lanku
VI. Smiouvy.

Clanek V.
Prehled

1. Pfehledem se rozumi doklad ve formatu .xIsx (excel) s daty z vnitfnich U&tovacich systémi
Pojistovny vy¢islujici Celkovy naklad vynaloZeny na terapii PojiSténcl PojiStovnou v pfislusném
fakturaCnim obdobi. Pro vylou€eni pochybnosti se uvadi, Ze do Piehledu nejsou zahrnuty naklady
na Pfipravek, které nebyly pfiznany Poskytovateli na zakladé revizni kontroly PojiStovny.

2. Prehled bude obsahovat nize uvedené udaje:
a) nazev Pripravku;
b) pocet UOP, u kterych byla vykazana terapie Pfipravkem v pfisluSném fakturacnim obdobi;
c) pocet uhrazenych baleni Pfipravku (v ¢lenéni na jednotlivé kalendarni mésice) v pfislusném
fakturacnim obdobi;
d) celkova Castka Zpétné platby po pfekro€eni Limitu, na jejiz uhradu Pojistovné vznikne pravo
za pfislusné fakturacni obdobi za podminek uvedenych v této Smlouvé.

3. Pojistovna se zavazuje zasilat Pfehled pololetné elektronickou poStou na e-mailovou adresu
Drzitelem uréené kontaktni osoby, a to: do 15. 11. (data za mésice leden az Cerven) a do 15. 5.
(data za mésice Cervenec az prosinec). Obdobi jsou modifikovana s ohledem na dobu trvani
smlouvy.

4. Drzitel se zavazuje poskytnuty Prehled fadné prostudovat. V pfipadé, ze Drzitel bude mit proti
obsahu Prehledu namitky, je opravnén pozadovat po PojiStovné vysvétleni. Pokud proti jeho
obsahu namitky neshleda, v pfiméfené Ihité jej odsouhlasit, nejpozdéiji vSak do 25. dne mésice,
ve kterém Pfehled obdrzel, prostfednictvim elektronické poSty na e-mailovou adresu Pojistovnou
uréené kontaktni osoby. Za projeveni souhlasu s obsahem Pfehledu se ma i proplaceni faktury.

Clanek VL.
Fakturacéni a platebni podminky

1. V pfipadé&, Ze Celkovy naklad pfesahne Limit pro jednotliva dil¢i obdobi (jak uvedeno v Pfiloze €. 1
Smlouvy), poskytne Drzitel PojisStovné Zpétnou platbu ve vySia v terminu uréeném touto Smlouvou.
Smluvni strany se dohodly, Ze uhradu Zpétné platby dle ¢lanku IV. této Smlouvy bude PojiStovna
vuci Drziteli uplatfiovat pulro¢né, a to v terminech do 30. 11. (za fakturaéni obdobi leden — Eerven)
ado 31. 5. (za faktura¢ni obdobi €ervenec — prosinec). PojiStovna zasle fakturu do sidla Lokalniho
zastupce uvedené v zahlavi této Smlouvy.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze Pojistovna je opravnéna provést dodatecné vyuctovani Castky

k dhradé Zpétné platby, pokud ji naklady na Pfipravek podany Pojisténcim byly Poskytovatelem
vykazany po terminu stanoveném touto Smlouvou pro zaslani Prehledu Drziteli a nebyly tak
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3.

4.

Pojistovné dfive znamy. Dodatecné vyuctovani dle tohoto odstavce bude provedeno nejpozdéji do
30. 6. kalendainiho roku nasledujicim po roce, ve kterém byl Pfipravek PojiStovné skutecné
vyuctovan k uhradé. PFi provedeni dodateéného vyuctovani Pojistovna dolozi Drziteli udaje
vztahujici se k uctované ¢astce v rozsahu podle ¢lanku V. odst. 2 Smlouvy.

Smluvni strany se dohodly na Ihaté splatnosti kazdé faktury 30 dnl od data jejiho vystaveni.

Drzitel je opravnén vratit bez zaplaceni fakturu, ktera nebude obsahovat zakonem stanovené
nalezitosti nebo bude obsahovat nespravné udaje, tj. udaje v rozporu s Drzitelem schvalenym
Prehledem, se specifikaci divodu vraceni. PojiStovna je povinna podle povahy nespravnosti
fakturu opravit. Splatnost opravené ¢i nové vystavené faktury bude stanovena tak, Zze puvodni
splatnost Drzitelem vracené faktury bude prodlouzena o 10 dni.

Zavazek k uhradé faktury je splnén dnem, kdy byla pfisluSna ¢astka pfipsana na ucet Pojistovny.

Pojistovna prohlasuje, e &islo bankovniho uétu zakladniho fondu je |GGG
Ohlaseni tohoto u¢tu nepodiéha povinnosti dle § 96 odst. 1 zakona €. 235/2004 Sb., o dani z
pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich pfedpisli. Zménu Cisla uétu se PojiStovna zavazuje oznamit
Drziteli elektronickou poStou na e-mailovou adresu Drzitelem oznacené kontaktni osoby, pficemz
toto oznameni musi byt opatfeno zaruCenym elektronickym podpisem osoby povéfené
k zastoupeni Pojistovny.

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

Smluvni strany jsou si plné védomy zdkonné povinnosti uvefejnit tuto Smlouvu dle zakona
€. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach uc¢innosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smiuv a
o registru smluv (dale jen ,zakon o registru smluv"), a to v€etné v8ech pfipadnych dohod, kterymi
se tato Smlouva dopliuje, méni, nahrazuje nebo rusi. Uvefejnénim Smlouvy 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 smiuv.

Drzitel dale prohlaSuje, zZe si je plné védom skuteCnosti, Ze PojiStovna patii mezi subjekty, které
jsou povinny poskytnout informace na zakladé Zadosti dle zdkona €. 106/1999 Sb. o svobodném
pfistupu k informacim (dale jen ,zékon o svobodném pfistupu k informacim®). PojisStovna 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.

Smluvni strany se zavazuji:
a. prodiskutovat s druhou smluvni stranou spravnost obsahu zvefejfiovanych dokumentu

(formou e-mailové korespondence) pred zaslanim datové zpravy spravci registru smluv s
elektronickym obrazem textového obsahu Smlouvy spoleéné s povinnymi metadaty po
znecitelnéni udaja, které maji byt vylou€eny ze zvefejnéni;

b. informovat druhou smluvni stranu o jakychkoli dalSich podanich u€inénych vici registru
smluv z vlastni iniciativy nebo k vyzvé spravce registru smluv &i vici dalSim subjektiim 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 uzavfeni jakychkoli dalSich dohod, kterymi se tato Smlouva bude pfipadné
doplfhovat, ménit, nahrazovat nebo rusit.

Drzitel se zavazuje:
a. zabezpedit uverejnéni Smlouvy v registru smluv v rozsahu modifikovaném s ohledem na
obchodni tajemstvi dle této Smlouvy a dalSi udaje, které maji byt ze zvefejnéni vylouceny,
nejpozdéji do 15 dnll od uzavieni Smlouvy;
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5.

PojiStovna se zavazuje:

a

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
uverejnéni.

v pfipadé nesplnéni povinnosti Drzitelem dle odstavce 4. pism. a. tohoto ¢lanku pfistoupit ke
zverejnéni Smlouvy v registru smluv v rozsahu modifikovaném s ohledem na obchodni
tajemstvi dle této Smlouvy a dalSi udaje, které maji byt ze zvefejnéni vylouceny, tak, aby
byla zachovana lhuta dle § 5 odst. 2 zakona o registru smiuv. V takovém pfipadé pak
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 uverejnéni Drzitele pfi odeslani smlouvy k uvefejnéni.

bezodkladnég, nejpozdéji vSak do 3 dnu od obdrzeni notifikace spravce registru o uverejnéni
Smlouvy, provést kontrolu fadného uvefejnéni a v pfipadé zjisténi nesouladu Drzitele ihned
informovat. Obdobné je povinen postupovat i Drzitel, pokud dojde ke zvefejnéni Smlouvy
Pojistovnou.

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

1.

2.

Clanek VIII.
DalSi prava a povinnosti smluvnich stran

Drzitel se zavazuje:
a.

neprodlené informovat Pojistovnu o pfevodu registrace PFipravku na jinou osobu, pfic¢emz
vyvinout maximalni Usili, aby doSlo k pfevzeti zavazku z této Smlouvy novym drzitelem
rozhodnuti o registraci a toto Pojistovné prokazat. Za poruSeni povinnosti stanoveni pism.
a. tohoto bodu Smlouvy je Drzitel povinen jednorazové zaplatit PojiStovné smluvni pokutu
ve vysi 500.000 K¢ (slovy: pét set tisic korun ¢eskych), a to do 30 dnli 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;

pfed uzavienim Smlouvy pFedat Pojistovné platnou plnou moc, jiz zmocfiuje svého
Lokalniho zastupce, popf. dal$i osobu k jednanim tykajicich se Pfipravku pro trh Ceské
republiky, v€etné uzavirani smluv se tfetimi osobami a neprodlené informovat PojiStovnu o
zménach svého zastoupeni;

neprodlené informovat Pojistovhu o zméné rozhodnuti o registraci Pfipravku. Pokud by
zménou registrace Pfipravku zaroven doSlo ke zméné, ktera ma dopad na dohodnutou vysi
Limitu, zejména jde-li o zménu ve velikosti baleni, obsahu IéCivé latky, cesty podani nebo
Iékové formy Pfipravku, smluvni strany se zavazuji uzavfit pisemny dodatek ke Smlouvé
zohlednfujici tuto zménu (dale jen ,Dodatek®), a to do 30 dnl ode dne, kdy kterakoli ze
smluvnich stran vyzve stranu druhou k uzavfeni takového Dodatku. Dodatkem bude
kompenzovan dopad pfisluSnych zmén jiz od ucinnosti téchto zmén, nebude-li stranami
dohodnuto jinak.

Pojistovna se zavazuje k zajiSténi informovanosti o nakladech na terapii Pojisténcu PFipravkem
poskytnout DrZiteli tzv. Pfehled dle &lanku V. této Smlouvy, pfiCemz tato listina je smluvnimi
stranami zarovef povazovana za doklad prokazujici ndrok na poskytnuti Zpétné platby a tvofi
podklad pro fakturaci;

Clanek IX.
Zavazek mlcenlivosti, ochrana davérnych informaci

Smluvni strany prohlasuji, Ze za divérné informace pro ucely této Smlouvy
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— povazuji veSkeré informace, které jsou jako takové oznaceny anebo jsou takového charakteru,
Ze jejich vyzrazeni &i zvefejnéni muze pfivodit kterékoliv smluvni strané Ujmu. Pro ucely této
Smlouvy povazuji smluvni strany za divérné informace veSkeré informace, udaje a dokumenty
poskytnuté nebo ziskané stranami v jakékoli formé, pokud se tykaji obsahu &i u€elu Smlouvy.

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

2. Smluvni strany se zavazuji zachovavat mi¢enlivost ohledné dtvérnych 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.

3. Smluvni strany se zavazuji pouzit divérné informace pouze pro ucely plnéni této Smlouvy.

4. Smluvni strany se zavazuji ucinit takova opatfeni, aby jejich zastupci, zaméstnanci a dalSi osoby,
které se podileji na realizaci zavazk( z této Smlouvy a dlvérné informace jim tak budou
zpfistupnény, zachovavali mi€enlivost o vesSkerych davérnych informacich vymezenych touto
Smlouvou.

5. Smluvni strany vyslovné prohlasuji, Ze porusenim povinnosti zachovavat mi€enlivost a uchovavat
v tajnosti dvérné informace neni, pokud:

a. jsou nebo se staly vefejné znamé z jinych pficin, nez v dusledku poru$eni povinnosti
stanovenych timto ¢ldankem Smlouvy, nebo

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

c. druha smluvni strana bude se zpfistupnénim divérnych informaci pisemné souhlasit.

6. Za poruSeni povinnosti uvedenych vtomto Clanku je smluvni strana, ktera zavazek porusila,
povinna jednordzové zaplatit druhé smiluvni strané& smluvni pokutu ve vysi 50.000 K¢ (slovy:
padesat tisic korun ¢eskych). Ujednanim o smluvni pokuté ani zaplacenim smluvni pokuty neni
dot&eno pravo druhé smluvni strany na nahradu Skody.

Clanek X.
Obchodni tajemstvi

Drzitel povazuje specifikaci PFipravku (véetné kodu SUKL, nazvu a doplfiku), specifikaci Pfedmétného
spravniho Fizeni a vysi Limitd, to v8e specifikované Pfilohou €. 1 této Smlouvy, za své obchodni
tajemstvi ve smyslu § 504 zakona ¢&. 89/2012 Sb., obCanského zakoniku (dale jen ,ob&ansky zakonik®).
Skute€nosti oznacené takto za obchodni tajemstvi mohou byt zvefejnény jen s pfedchozim pisemnym
souhlasem Drzitele nebo na zakladé pravomocného rozhodnuti soudu, jimz bude stanoveno, ze
skute€nosti oznacené Drzitelem za obchodni tajemstvi nenaplniuji definici ve smyslu § 504 ob&anského
zakoniku.

Clanek XI.
Doba trvani Smlouvy a jeji ukonéeni

1. Tato Smlouva se uzavira na dobu uréitou tfi (3) let ode dne predbézné vykonatelnosti
(vykonatelnosti v pfipadé nepodani odvolani) rozhodnuti Ustavu v Pfedmétném spravnim fizeni,
tj. uvefejnénim vySe uhrady PFipravku v Seznamu cen a uhrad (SCAU) ve smyslu § 39n odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

2. Smluvni strany se dohodly, Zze neni pfipustné Smlouvu jednostranné vypovédét.
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3. Smlouva zanika v disledku poru$eni ochrany obchodniho tajemstvi Pojistovnou, a to dnem
odtajnéni informace oznacené Drzitelem jako obchodni tajemstvi dle ¢lanku X. této Smlouvy.

4. Smlouva dale zanika v pfipadé vzniku povinnosti obchodni tajemstvi Drzitele dle ¢lanku X. této
Smlouvy zpfistupnit nebo odtajnit na zakladé rozhodnuti soudu &i spravniho organu, a to dnem
pravni moci takového rozhodnuti.

Clanek XII.
Kontaktni udaje

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

Lokalniho zastupce nebo Pojistovny.
, zaméstnanec,
, zaméstnanec,
, zaméstnanec,

Capek, Generalni Feditel Swixx Biopharma s.r.o.,

2. Kontaktnimi osobami jsou:
a. Za Pojistovnu:

b. Za Drzitele: MUDr. Petr

3. E-mail pro Ucely notifikace spravcem registru smluv o uverejnéni Smlouvy:
a. Za Pqjistovnu:
b. Za Drzitele:

4. Smluvni strany se zavazuiji, ze bez zbyte¢ného odkladu oznami zmény kontaktnich udaju.

Xiil.
Vyporadani zavazki ze Smlouvy o limitaci rizik spojenych s hrazenim medicinsky potirebného
lé¢ivého pripravku €. 3/2019/0PO

1. Smluvni strany uzavfely dne 9.12.2019 Smlouvu o limitaci rizik spojenych s hrazenim medicinsky
potiebného 1écCivého pfipravku JINARC ¢&. 3/2019/OPO, jejimz pfedmétem je zavazek DrZitele
poskytovat PojiStovné za Smlouvou stanovenych podminek Zpétnou platbu v pfipadég, Ze Celkovy
naklad Pojistovny prekroci stanoveny Limit (dale jen ,Plvodni Smlouva®).

2. Plvodni Smlouva je uzaviena na dobu, po kterou Pfipravek nebude mit Ustavem stanovenu
Uhradu vykonatelnym (postaduje pfedb&zna vykonatelnost) rozhodnutim Ustavu, maximainé véak
na dobu jednoho roku od za¢atku Rozhodného obdobi, tedy maximalné na dobu do 31.10.2020.
Clanek XII. odst. 2 PGvodni Smlouvy stanovi, Ze v pfipadé&, bude-li Pfipravku stanovena Ghrada
vykonatelnym (postaduje pfedb&Zzna vykonatelnost) rozhodnutim Ustavu, zanika tato Smlouva
k poslednimu dni mésice predchazejiciho mésici, ve kterém byla vySe uhrady Pfipravku
uvefejnéna v Seznamu cen a thrad (SCAU) ve smyslu § 39n odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi (dale jen ,Datum zaniku®).

3. Smluvni strany se dohodly, Ze (i) obdobi definované Pfilohou €. 1 Pivodni Smlouvy se zkracuje na
obdobi od 1. 11. 2019 do Data zaniku a (ii) Limit dle Clanku IV. odst. 1 a Pfilohy €. 1 Plvodni
Smlouvy bude pro takto zkracené obdobi alikvotné ponizen.

4. Smluvni strany berou na védomi, Ze ze strany PojiStovny budou DrZiteli zaslany Pfehledy o
nakladech na terapii Pfipravkem za obdobi jak definuje Pavodni Smlouva v €l. V odst. 3 az do Data
zaniku. Tyto Pfehledy budou slouzZit jako podklad pro pfipadnou fakturaci v souladu s ¢l. VI Plvodni
Smlouvy.

5.  Smluvni strany dale shodné prohlasuji, Ze PojiStovna je opravnéna provést dodatec¢né vyuctovani
Castky k uhradé Zpétné platby, pokud ji naklady na Pripravek podany PojiSténcim byly
Poskytovatelem vykazany po terminu stanoveném Puvodni smlouvou pro zaslani Pfehledu Drziteli
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a nebyly tak Pojistovné dfive znamy. Dodate¢né vyuctovani dle tohoto odstavce bude provedeno
nejpozdéji do 30. 6. kalendarniho roku nasledujicim po roce, ve kterém byl Pfipravek PojiStovné
skute€né vyuctovan k uhradé. PFi provedeni dodatec¢ného vyuctovani Pojistovna dolozi Drziteli
Udaje vztahujici se k uétované ¢astce v rozsahu podle ¢lanku V. odst. 2 Plvodni smlouvy.

Clanek XIV.
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 touto Smlouvou, se pfiméfené fidi
zakonem €. 89/2012 Sb., ob&anskym zakonikem a dalSimi pfislusnymi pravnimi pfedpisy.

Smluvni strany se timto zavazuji, ze vynalozi veskeré rozumné Usili k urovnani vSech sport z této
Smlouvy smirnou cestou. Pokud smluvni strany nevyfeSi spor smirnou cestou, bude takovy spor
vCetné otazek platnosti, vykladu, vyporadani & ukonceni prav vzniklych z této Smlouvy feSen
vécné prislusnym 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 XV.
Zavérecna ustanoveni

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a u€innosti prvnim dnem
kalendainiho mésice bezprostfedné néasledujiciho po mésici, ve kterém doSlo ke zvefejnéni
Smlouvy v registru smluv dnem pfedbé&zné vykonatelnosti (vykonatelnosti v pfipadé nepodani
odvolani) rozhodnuti Ustavu v Pfedmétném spravnim fizeni, tj. uvefejné&nim vy$e Ghrady Pfipravku
v Seznamu cen a uhrad (SCAU) ve smyslu § 39n odst. 1 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
nastane-li tento okamzik pozdéji.

Tato Smlouva mdze byt ménéna nebo doplfiovana pouze formou pisemného Cislovaného dodatku
podepsaného na znameni souhlasu obéma smluvnimi stranami. Za pisemnou formu nebude pro
tento ucel povazovana vyména e-mailovych zprav s vyjimkou dle ¢lanku VI. odst. 6 Smlouvy.

Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi 1 vyhotoveni.

Smluvni strany si pfed podpisem tuto Smlouvu fadné precetly a svlj souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této Smlouvy stvrzuji podpisem svych zastupcu.

Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici pfilohy:
Priloha €. 1 — Specifikace Pfipravku a vySe Limitu

V Praze dne 7. 5. 2020 V Praze dne 1. 5. 2020

Za Pojistovnu: Za DrZitele:

Ing. David Smehlik, MHA MUDr. Petr Capek, Generalni feditel, Swixx
nameéstek feditele VZP CR pro zdravotni péci Biopharma s.r.o., prokura

Ing. Petr Kratochvil, Financni feditel, Swixx
Biopharma s.r.o., prokura
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