SMLOUVA O DOHODNUTYCH NEJVYSSICH CENACH VYROBCE
LECIVYCH PRIPRAVKU

uzaviena dohodou smluvnich stran

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

zastoupena: Ing. Josefem Diesslem, generalnim feditelem

ICO: 47114975

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna

se sidlem: Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava

zastoupena: JUDr. Petrem Vankem, Ph.D., generalnim feditelem
ICO: 47672234

Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanci bank, pojiStoven a stavebnictvi
se sidlem: Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4

zastoupena: Ing. Radovanem Koufilem, generalnim feditelem
ICO: 47114321

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

se sidlem: Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav 4

zastoupena: Ing. Darinou Ulmanovou, MBA, feditelkou ZPS
ICO: 46354182

Zdravotni poji§tovna ministerstva vnitra Ceské republiky

se sidlem: Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3

zastoupena: MUDr. Davidem Kostkou, MBA, generalnim feditelem
ICO: 47114304

RBP, zdravotni pojiStovna

se sidlem: Michalkovicka 108, Slezska Ostrava, 710 00 Ostrava
zastoupena: Ing. Antoninem KlimsSou, MBA, feditelem

ICO: 47673036

(déle jen ,,Pojistovny* nebo také samostatné jako ,,Pojistovna"

zastoupeny zmocnéncem

Mgr. Katerinou Podrazilovou, Ph.D., piedsedkyni Lékové komise Svazu zdravotnich
pojiscoven CR, bytern [



Nazev: INN - FARM d.o.0.
se sidlem: MaleSeva ulica 14, 1000 Ljubljana, Slovinsko
zastoupena: Branka Vasili¢
ICO: 36290157
bankovni spojeni: NLB D.D. Trg republike 2, 1520 Ljubljana
¢islo uctu: SI56 0201 3025 7238 193
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u okresniho soudu v Ljubljané, kde je zapsana
v oddile Srg 2008/21932.

(dale jen ,,.Spolecnost™)
zastoupena na zakladé povereni firmou
Nazev: ARDEZ Pharma, spol. s r.o.
se sidlem: V Borovi¢kach 278, 252 26 Kosof, Ceska republika
zastoupena Mgr. Anetou Pekarikovou, na zaklad€ plné moci
I1CO: 40612104
bankovni spojeni: Komer¢ni banka, a.s.

¢islo uctu: 51-1507730277/0100

zapsana v obchodnim rejstiiku vedenym u Méstského soudu v Praze, kde je zapsana v oddile
C, vlozka 2448.

(spole¢né oba ucastnici smlouvy dale jen ,,smluvni strany*)

uzaviraji

v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. ¢) a § 39a odst. 2 pism. b) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojiSténi a o zmén¢ a doplnéni n€kterych souvisejicich zdkond v platném znéni

)4 (19

(déle jen ,,zdkon o veiejném zdravotnim pojisténi‘) a dalSimi souvisejicimi pravnimi ptredpisy
tuto
Smlouvu o dohodnutych nejvyssich cenach vyrobce 1é¢ivych piipravki

(dale jen ,,smlouva*)

_Clanek .
Ucel smlouvy

Ugelem této smlouvy je:

- poskytnuti informaci 1ékafi o realné vysi cen 1éCivych ptipravkd a tim i o redlné vysi
piipadné finan¢ni spolutcCasti pacienta,



na zéklad¢ nabidky Spolecnosti Pojistovnam ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi dosahnout zajiSténi kvality a dostupnosti
zdravotni péce, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci financ¢nich
moznosti systému vetfejného zdravotniho pojisténi a uspory nakladii na 1é¢ivé ptipravky
sjednanim dohodnutych nejvyssich cen vyrobce 1éCivych ptipravkd,

publikace t&chto dohodnutych nejvyssich cen 1é¢ivych piipravki v Ciselnicich SZP CR
na http://www.szpcr.cz/ciselniky.php (dale jen ,,Ciselniky SZP CR%).

Clanek II.
Definice pojmi

Pro ucely této smlouvy se rozumi

1é¢ivym pripravkem léCivy piipravek nebo potravina pro zvlastni 1ékaiské ucely,
hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pii poskytovani zdravotni péce, uvedené
v Ptiloze €. 1 této smlouvy;

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

Spolecnosti drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku, dovozce nebo tuzemsky
vyrobce potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely, dovozce nebo predkladatel specifického
1é¢ebného programu;

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

dohodnutou nejvyssi cenou (DNC) nejvyssi cena 1éCivého piipravku, za kterou smi
byt v Ceské republice doddn kone&nému spotiebiteli poskytovatelem opravnénym
vydavat 1éCivé ptipravky pfirespektovani platnych cenovych piedpist regulujicich ceny
1é¢ivych piipravki, a to véetné DPH dle aktualnich platnych pravnich ptedpisi.

Clanek III.
Predmét smlouvy

Piedmétem této smlouvy je zavazek Pojistovny publikovat DNC v Ciselnicich SZP CR
a provadét dalsi Cinnosti s tim spojené a zavazek Spolecnosti uvadét 1é¢ivy pripravek na trh
v Ceské republice tak, aby cena vyrobce nepiesahla DNCV, a to za podminek blize
specifikovanych v dal§ich ustanovenich této smlouvy.

Clanek IV.
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Pojistovny se zavazuji publikovat u 1écivého ptipravku DNC uvedené v Ptiloze €. 1 této
smlouvy, a to v nejbliz§im vydani Ciselnikii SZP CR. Dalsi ptipadné sjednané DNCV ve
véci predmétného 1écivého pripravku budou upraveny pisemnym dodatkem k této smlouve
a prava a povinnosti obou smluvnich stran vzniknou k prvnimu dni mésice nasledujiciho po
meésici, kdy byl uzavien dodatek k této smlouve.

2. Pojistovny se zavazuji u kazdého 1é¢ivého piipravku uvést tyto tidaje:

a)
b)
c)
d)
e)

kod SUKL,

nazev pripravku,

dopln&k nazvu dle databaze SUKL,
zkratku drzitele rozhodnuti o registraci,
stat ptivodu drzitele rozhodnuti o registraci,



f) DNC (v K¢ za baleni l1é¢ivého piipravku — vypoctené na zakladé sjednané¢ DNCV)

. Dojde-li béhem ucinnosti této smlouvy ke snizeni regulované ceny léc¢ivého ptipravku
stanovované a zvefejnéné Statnim ustavem pro kontrolu 16¢iv (déle jen ,,Ustav*) - v souladu
se zakonem o vefejném zdravotnim pojiSténi, a to tak, ze maximalni cena vyrobce by byla
niz$i nez DNCV, Pojistovny si vyhrazuji pravo publikovat v Ciselnicich SZP CR cenu dle
rozhodnuti Ustavu.

. V souladu s vefejnym z4djmem definovanym v § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi se Spolegnost zavazuje zajistit dostupnost 1é¢ivého piipravku na trhu v Ceské
republice v mnozstvi dostatecném k uspokojeni medicinsky odiivodnéné poptavky ze strany
pacientl po celou dobu t¢innosti Smlouvy.

. Spole¢nost upravi svoji cenovou politiku vii¢i svym zékaznikiim tak, ze pocinaje dnem
ucinnosti smlouvy bude dodavat 1écivy priipravek takovym zpisobem, aby nepiesihla
DNCYV uvedené v této smlouvée. Tato povinnost Spolecnost se vztahuje na vSechny dodavky
1é¢ivého piipravku na trh Ceské republiky.

. Pokud se jedna o 1é&ivy ptipravek nové uvadény na trh v Ceské republice, musi Spole¢nost
zajistit jeho dostupnost v zatizenich 1¢kdrenské péce nejpozdéji k datu zverejnéni 1é¢ivého
piipravku v Seznamu 1écivych piipravkl a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely hrazenych
ze zdravotniho poji§téni, ktery je publikovan Ustavem. V piipadé vypadku plynulého
zasobovani léCivého pripravku, ohledné¢ kterého byla uzaviena DNCV, je Spolecnost
povinna tuto skutecnost Pojistovnam neprodlené pisemné oznamit.

. Na zéklad¢ pisemné zadosti kterékoliv Pojistovny umozni Spolecnost nahlédnout
poveétenym pracovnikiim PojisStovny do dokladi, které se vztahuji k plnéni predmétu této
smlouvy. Témito doklady sepro ucely této smlouvy rozumi faktury a dodaci listy
prokazujici ictované ceny.

Clinek V.
Uverejnéni smlouvy v registru smluv

Smluvni strany jsou si plné¢ védomy zékonné povinnosti uvetejnit tuto smlouvu dle zdkona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkéch Gc¢innosti nékterych smluv, uvetejitovani téchto
smluv a o registru smluv (déle jen ,,zékon o registru smluv"), a to v€etné vSech ptipadnych
dohod, kterymi se tato smlouva doplituje, méni, nahrazuje nebo rusi. Uveiejnénim smlouvy
dle tohoto ¢lanku se rozumi vlozeni elektronického obrazu textového obsahu této smlouvy
v otevieném a strojove Citelném formatu a rovnéz metadat podle § 5 odst. 5 zdkona o
registru smluv do registru smluv.

Spolecnost se zaroven zavazuje zaslat PojisStovndm, a to prostfednictvim Svazu
zdravotnich pojistoven CR (dale také jako ,,.SZP CR*) formou e-mailové korespondence
text obsahu této smlouvy ve formatu odpovidajicim podminkdm zveifejnéni podle zdkona
o registru smluv, a to ve form¢& uréené k uvefejnéni se znecitelnénymi informacemi
(obchodni tajemstvi), spolecné s pozadovanou strukturou a rozsahem povinnych metadat
po znecitelnéni 0dajl, které maji byt vylouceny z uvefejnéni, a to nejpozdeji v den, kdy
Spolecnost tuto smlouvu podepise.

Pojistovny se zavazuji zabezpecit uveiejnéni této smlouvy v registru smluv v rozsahu

modifikovaném s ohledem na obchodni tajemstvi dle této smlouvy a dalsi udaje, které maji
byt ze zvetejnéni vylouceny, nejpozdeji do 14 dnli ode dne uzavieni této smlouvy.

Pojistovny se dale zavazuji predat Spolecnosti potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu
§ 5 odst. 4 zdkona o registru smluv, paklize Spole¢nost nebude vyrozuména piimo



spravcem registru smluv na zaklad¢ zadani automatické notifikace uvetrejnéni Spolecnosti
pti odeslani této smlouvy k uvetejnéni.

Spolecnost se zavazuje v ptipad¢ nesplnéni povinnosti Pojistovnami dle odstavce 3 tohoto
¢lanku pfistoupit k uvetejnéni této smlouvy v registru smluv v rozsahu modifikovaném
s ohledem na obchodni tajemstvi dle této smlouvy a dalsi udaje, které maji byt z uvetejnéni
vylouceny, tak, aby byla zachovana lhita dle § 5 odst. 2 zdkona o registru smluv.
V takovém ptipad¢ pak neprodlené piedat PojisStovnam potvrzeni spravce registru smluv
ve smyslu § 5 odst. 4 zdkona o registru smluv, paklize Pojistovny nebudou vyrozumény
piimo spravcem registru smluv na zakladé zadani automatické notifikace uvetejnéni
Pojistovnam pfi odeslani této smlouvy k uvetejnéni.

Spolecnost se dale zavazuje bezodkladné, nejpozdéji vSak do 3 pracovnich dnii od obdrzeni
notifikace spravce registru o uvefejnéni této smlouvy, provést kontrolu fddného uvetejnéni
a v piipadé zjisténi nesouladu Pojistovny ihned informovat, a to prostiednictvim SZP CR.
Obdobné¢ jsou povinny postupovat i Pojistovny, pokud dojde k uvetejnéni této smlouvy
Spolecnosti.

Jestlize bude kterakoliv strana povinna poskytnout podle platného prava tuto smlouvu nebo
obchodni tajemstvi teti osob¢, veetné organli vefejné moci, nebo je zverejnit zpisobem
umoznujicim dalkovy pfistup, pfedem pisemné informuje druhou smluvni stranu a takové
poskytnuti informaci se nebude pokladat za poruseni této smlouvy.

V ptipadé, Ze jedna ze smluvnich stran prokazatelné¢ porusi povinnosti stanovené v tomto
¢lanku, je druhd smluvni strana opravnéna tuto smlouvu jednostranné pisemné¢ vypovedet.
Uginky vypovédi nastavaji dnem jejiho doruéeni porusujici smluvni strané. Dnem doruéeni
vypovedi je den pievzeti druhou smluvni stranou a v piipadé, ze si druha smluvni strana
zasilku nepfevezme ¢i odmitne pievzit, je zasilka povazovéana za dorucenou tfetim dnem
ode dne jejiho odeslani.

Clanek VL.
Doba trvani smlouvy, zptisoby a divody ukonceni smlouvy
. Tato smlouva se uzavira na dobu jednoho (1) roku. Neoznami-li n¢ktera ze smluvnich stran
na ukonceni smlouvy uplynutim sjednané doby trvani smlouvy, tato smlouva se automaticky
prodluzuje na dobu neurcitou.

. Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a uc¢innosti 1. dnem
kalendéainiho mésice nasledujiciho po nabyti platnosti smlouvy.

. Smlouvu mohou smluvni strany vypovédéet bez uvedeni diivodu, s ptihlédnutim k povinnosti
dle odst. 1 tohoto ¢lanku, vypovédni lhiita pak ¢ini 3 mésice a pocne bézet prvnim dnem
kalendarniho mésice nésledujiciho po doruceni pisemné vypovedi druhé smluvni strané.

. V ptipad¢, ze budou provedeny legislativni zmény, jejichz disledkem bude zména vyse
uhrady 1écivého ptipravku, nebo prekroceni DNCV podle této smlouvy, smluvni strany
uzaviou v souladu s C1. VIIL odst. 3 této smlouvy dodatek k této smlouvé, ktery takovou
zménu zohledni.

. V ptipadé, 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 uUcinnosti Smlouva o dohodnutych
nejvyssich cenach vyrobce ve stejné véci véetné vSech dodatkl uzaviend diive mezi vyse



uvedenymi stranami. Vypotradani ptipadného naroku na ndhradu Skody smluvni stranou vici
druhé smluvni stran¢ tim neni dotéeno.

Clinek VIL
Podpisy smluvnich stran

. Za Pojistovny je zmocnén k jednani ve véci plnéni této smlouvy:

Mgr. Kates"ina Podrazilova, Ph.D., pfedsedkyné¢ Lékové komise Svazu zdravotnich
pojidtoven CR*

. Za Spolecnost jsou zmocnéni k jednani ve véci plnéni této smlouvy:

Mﬁr. Aneta Pekarikova, Reﬁulatori Manager ARDEZ Pharma, spol. s r.0., _

Clanek VIII.
Zavéreéna ustanoveni

. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami ve vécech neupravenych pravnimi predpisy
upravujicimi vetejné zdravotni pojisténi a poskytovani zdravotni péce a touto smlouvou,
se fidi obCanskym zdkonikem v platném znéni a dalSimi pfisluSnymi pravnimi predpisy.

. Spolec¢nost prohlasuje, ze se v poslednich dvou letech nedopustila spravniho deliktu podle
ust. § 39q odst. 1 zakona o vetfejném zdravotnim pojiSténi.

. Tato smlouva mtze byt ménéna nebo dopliiovana pouze formou pisemného smluvniho
dodatku odsouhlaseného a podepsaného obéma smluvnimi stranami.

. Tato smlouva je vyhotovena ve Ctyfech (4) stejnopisech s platnosti originalu, a to véetné
Ptilohy €. 1, ktera je jeji nedilnou soucasti. Dvé vyhotoveni stejnopisu smlouvy obdrzi
Spolecnost, jedno vyhotoveni stejnopisu smlouvy urcené pro potteby Pojistoven obdrzi
Svaz zdravotnich pojiStoven/lekova komise a jedno vyhotoveni je ur¢eno pro potfeby
Ustavu.

. Smluvni strany si pfed podpisem tuto smlouvu fadné piecetly a sviij souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této smlouvy stvrzuji svym podpisem.

V Praze dne:

Za Pojistovny:
razitko a podpis

Mgr. Katefina Podrazilova, Ph.D.

predsedkyné Lékové komise
Svazu zdravotnich pojistoven CR

V Praze dne: 4.2.2021

Za Spole¢nost:
razitko a podpis

Mgr. Aneta Pekarikova

Regulatory Manager
ARDEZ Pharma, spol. s r.0.



PRILOHA C. 1

SMLOUVY O DOHODNUTYCH NEJVYSSICH CENACH VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

uzaviena dohodou smluvnich stran

a to ve vefejném zajmu dle § 17 odst. 2 a v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. ¢) a § 39a odst. 2 pism. b)zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist

Seznam lé¢ivych piipravki s dohodnutou nejvyssi cenou vyrobce (DNCV)

Por.¢c. [KOD NAZ DOP DRZ | ZEM DNCV DNC

1. 0189275  CEFIXIME INNFARM 400MG TBL FLM 10 IFN SLO 420,00 609,18

1. Vyse uvedena dohodnutd nejvy3si cena se vztahuje na viechy doddvky uvedeného 1é&ivého piipravku na trh CR.
2. Vyse uvedena dohodnuta nejvyssi cena je platna ke dni podpisu posledni smluvni stranou a u¢inna k: 1.3.2021

V Praze dne: V Praze dne: 4.2.2021

Za pojistovny: Za Firmu:

Mgr. Katerina Podrazilova, Ph.D. Mgr. Aneta Pekarikova

ptedsedkyné Lékové komise Regulatory Manager ARDEZ Pharma, spol. s r.o.

Svazu zdravotnich pojistoven CR




