VSEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA
( { CESKE REPUBLIKY

Smlouva o zajiSténi zavazka v souvislosti s do€asnou Uhradou vysoce
inovativniho lé¢ivého pfipravku

¢. 9/2016/Zz4vazek VILP

Smluvni strany:

V3eobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
zfizena zékonem &. 551/1991 Sb., o V3eobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni pozdé&jsich predpist

Sidlo: Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3
ICO: 41197518
Zastoupena: MUDr. Milan Krotky, Feditel Odboru légiv a zdravotnickych prostfedk(i VZP CR,

na zakladé povéreni feditele Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky

ID datové schranky i48ae3q

(dale jen ,Pojist'ovna“) na strané jedné

a

ROCHE REGISTRATION LIMITED

Sidlo: Falcon Way, Shire Park 6, AL7 1TW Welwyn Garden City, Great Britain
Zapsana: Registered in England

Registracni &islo: 3028626

Zastoupena: ROCHE s.r.o.

ROCHE s.r.o.

Sidlo: Dukelskych hrdini 52, 17000 Praha 7

Zapsana: Méstsky soud v Praze, oddil C, vioZka

ICO: 49617052

Zastoupena: Dr. Christiane Hamacher, Sigrid Martina Koeth, jednatelky spole¢nosti
ID datové schranky 23qgxxkv

(dale jen , Drzitel*) na strané druhé

uzaviraji

v souladu s § 39d odst. 3 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi”), zakonem &. 551/1991 Sb., o V&eobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky,
ve znéni pozdéjSich predpisii a 8 41 odst. 1 vyhlaSky &. 376/2011 Sh., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska®) a dalSimi souvisejicimi
pravnimi pfedpisy tuto Smlouvu o zajiSténi zavazka v souvislosti s doéasnou Uhradou vysoce
inovativniho 1é€ivého pfipravku (déle jen ,Smlouva”).
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Clanek I.
Uvodni ustanoveni

Drzitel timto prohlaSuje, Ze ve véci niZze specifikovaného vysoce inovativniho Ié€ivého pfipravku:

Kaéd Néazev Iécivého pripravku Doplnék nazvu
0028397 AVASTIN 25 MG/ML INF CNC SOL 1X16MLX25MG/ML
0028396 AVASTIN 25 MG/ML INF CNC SOL 1X4MLX25MG/ML

Lécivy pripravek AVASTIN 25 MG/ML je indikovan v kombinaci s paklitaxelem v 1é¢bé rekurentniho
karcinomu vajecnikU, vejcovodl nebo primarniho nadoru pobfiSnice rezistentnich k platiné.

(dale jen ,Pripravek®),

jim byla podana zadost o stanoveni vySe a podminek do¢asné Uhrady v souladu s § 39d z&kona
o0 vefejném zdravotnim pojisténi. O této zadosti vede Statni Gstav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*)
spravni fizeni zahjené dne 18. 7. 2015, vedené pod sp. zn. SUKLS122690/2015, dle ¢asti Sesté
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (déle jen ,predmétné spravni fizeni®).

~ Clanek II.
Ué€el Smlouvy

Ucelem této Smiouvy je:

umoznit zvy3eni dostupnosti Ié&by PFipravkem pfi poskytovani zdravotni péée v Ceské republice;

pFispét k zajiSténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho
stability v ramci finanénich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi, a postupovat tak
v souladu s ,vefejnym zajmem*“ ve smyslu ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi;

zajistit ve smyslu § 39d odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi prabézné hodnoceni
terapie posuzovanym Pfipravkem, limitaci dopadu docasné Uhrady na finanéni prostfedky
zdravotniho pojisténi, hodnoceni nakladové efektivity a hrazeni nakladl na dolééeni pacienta
Pripravkem po uplynuti doby, na kterou byla stanovena dodasné Uhrada, nebude-li Pfipravek
dale hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi dle Casti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, az do pfevedeni pacienta na jinou terapii.

Clanek IIl.
Predmét Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je Uprava vztahl mezi smluvnimi stranami pfi stanoveni vySe
a podminek dogasné Ghrady PFipravku Ustavem, ktera stanovi finanéni podminky terapie
Pripravkem tak, aby nedoSlo k neakceptovatelnému dopadu Uhrady Pfipravku na rozpocet
vefejného zdravotniho pojisténi a terapie Pfipravkem se po dobu doCasné Uhrady stala
nakladové prijatelna vzhledem k finanénim podminkam vefejného zdravotniho pojisténi v Ceské
republice.

Pfedmétem této Smlouvy je déle z&vazek Drzitele uzavfit s PojiStovnou za podminek této
Smlouvy smlouvu o limitaci rizik, a to s obsahem stanovenym ¢lankem VII. Smlouvy.

Clanek IV.
Zavazky Drzitele

Drzitel se zavazuje, Ze pocinaje dnem vykonatelnosti ¢i pfedbézné vykonatelnosti rozhodnuti
Ustavu v pfedmétném spravnim Fizeni zajisti sbér dat minimalné v rozsahu dle § 43 vyhlasky
a zpusobem, ktery je nezbytny k zajisténi prabézného hodnoceni terapie Pfipravkem ve smyslu
8 39d odst. 3 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi, pficemzZ konkrétni obsah dat
bude odpovidat pfijaté projektové dokumentaci k Pfipravku Radou VILP Kancelafe zdravotniho
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pojisténi, z. s.. Na zakladé ziskanych dat pak Drzitel zpracuje a pfedlozi Ustavu, nejpozdéji viak
v rdmci fizeni o stanoveni trvalé Ghrady podle § 39c zakona o verejném zdravotnim pojisténti,
analyzu nakladové efektivity P¥ipravku v podminkéch klinické praxe v Ceské republice ve smyslu
pozadavku zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktera bude vyuzita pro zhodnoceni pfinosu
terapie Pripravkem.

2. Drzitel se zavazuje, Ze zajisti veskeré dodavky Pfipravku na trh v Ceské republice v takovém
objemu, aby bylo mozné poskytnout nebo podat Pfipravek indikovanym pacientdim (pojiSténcim
Pojistovny), jimz je Pripravek poskytovan nebo podavan poskytovatelem zdravotnich sluzeb
(specialnim pracovistém), se kterym PojiStovna uzaviela smlouvu ve smyslu § 15 odst. 10
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,Poskytovatel”), a u kterych byla terapie
Pripravkem zahdjena ¢&i pokracuje za trvani doCasné Uhrady Pfipravku (déle jen ,Indikovani
pacienti"), a to az do bezpec¢ného ukonceni 1éEby nebo prevedeni na jinou terapii. Za poruSeni
povinnosti Drzitele dle tohoto odstavce se nepovazuje pfipad, kdy k vypadku dodavek Pfipravku
dojde v dlsledku skutecnosti, které Drzitel nemohl v ramci bézné péce ovlivnit, a tudiz takovy
vypadek nezavinil. Drzitel je povinen o jakémkoli pfedpokladaném nebo nastalém vypadku
dodavek Pripravku Pojistovnu neprodlené informovat.

3. Drzitel se zavazuje, ze na vlastni naklady poskytne PFipravek v mnoZstvi nezbytném pro
pokracovani terapie Indikovanych pacientl, az do bezpe¢ného ukonéeni terapie nebo prevedeni
Indikovanych pacient(l na terapii jinou, a to bez jakékoliv dalSi Uhrady ze strany Pajistovny, pokud
Pfipravek jiz neni hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi dle ¢asti Sesté zakona o verejném
zdravotnim pojisténi v dasledku:

a. uplynuti doby pro dogasnou uUhradu stanovenou rozhodnutim Ustavu v pfedmétném
spravnim fizeni, nebo

b. nepfiznani dalsi (druhe) docasne Uhrady Pfipravku nebo nesplnéni podminek pro vstup
Pfipravku do trvalych ahrad rozhodnutim Ustavu v pfedmétném spravnim fizeni, nebo

c. zruSeni rozhodnuti Ustavg ve smyslu § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fadu rozhodnutim
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky jako odvolaciho organu.

4. Drzitel se zavazuje, Ze v pfipadé naplnéni podminek podle odstavce 3 tohoto ¢lanku oznami na
e-mailovou adresu Pojistovnou uréené kontaktni osoby, v jakém mnoZstvi a od jakého data
dodava Pripravek smluvnim poskytovatelim zdravotnich sluzeb.

Clanek V.
ProhlaSeni Pojistovny

Pojistovna prohlasuje Ze, zavazky Drzitele uvedené v ¢lanku IV. této Smlouvy pfijima, aniz by tim
jakkoli vyjadfovala své stanovisko k povaze Pfipravku nebo jeho vstupu do systému Uhrad vefejného
zdravotniho pojisténi, & predjimala své dalSi kroky v pfedmétném spravnim fFizeni tykajici se
Pripravku.

. Clanek VI.

Cestné prohlaSeni Drzitele
DrZitel prohlaSuje, Ze v pfedmétném spravnim fizeni pfedloZi analyzu nakladové efektivity a analyzu
dopadu na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi zpracovanou v souladu s metodikou Statniho

ustavu pro kontrolu léciv SP-CAU-028 Postup pro hodnoceni nakladové efektivity, jez je zvefejnéna na
webovych strankach SUKL, a to v rozsahu objektivni existence tdajua.

Clanek VILI.
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Smlouva o smlouvé budouci

Smluvni strany se dohodly, Ze za podminek stanovenych timto ¢lankem, se DrzZitel zavazuje
uzaviit s Pojistovnou pisemné smlouvu o limitaci rizik spojenych s hrazenim Ié¢ivého pfipravku
ve smyslu smlouvy o sdileni rizik dle 8 41 vyhlaSky (dale jen ,Smlouva o limitaci rizik“), kterou
bude zajiSténa nakladova efektivita terapie Indikovanych pacientd a stabilita nakladd na
Pripravek.

Pojistovna prohlasuje, Ze Poskytovateli uhradi Pripravek, ktery byl poskytnut nebo podan
Indikovanym pacienttm.

Pfedmétem Smlouvy o limitaci rizik je zdvazek Drzitele uhradit PojiStovné Kompenzaci nebo
Limitovanou kompenzaci a/nebo Zpétnou platbu v pfipadé prekroc¢eni dohodnutého Limitu
Celkového nakladu Pojistovny na terapii Pfipravkem podle toho, ktery z uvedenych nastrojl
limitace rizik strany v konkrétnim pfipadé zvoli.

Smluvni strany se dohodly, Ze pfi posouzeni povinnosti uzavfit Smlouvu o limitaci rizik urcitého
obsahu budou vychéazet z Udajli analyzy dopadu na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojiSténi
(budget impact analyzy) a analyzy nakladové efektivity, kterou Drzitel pfedlozi v souladu
s &lankem VI. této Smlouvy v pfedmétném spravnim Fizeni, a které budou Ustavem akceptovany
v hodnotici zpravé, na zakladé které dojde k vydani rozhodnuti o stanoveni docasné Uhrady
Pripravku (déle jen ,relevantni hodnotici zprava") a vyhodnoceny tedy jako fakticky spravné
a odpovidajici metodikam Ustavu. V pripadé, Ze Ustavem budou analyzy pfedloZené DrZitelem
v pfedmétném spravnim fizeni vyhodnoceny jako napf. prokazatelné hrubé nespravné, je Drzitel
povinen predloZzit v rdmci pfedmétného spravniho fizeni analyzy nové, v opraveném znéni.

Smlouvu o limitaci rizik je DrZzitel povinen uzavfit:

a. bude-li predpoklddany dopad Uhrady Pripravku na finanéni prostfedky vefejného zdravotniho
pojisténi vydisleny v prvnim nebo druhém roce budget impact analyzy zhodnocené Ustavem
predstavovat naklady vySSi nez 30 000 000 K¢ (slovy: tficet milion korun ¢eskych) za rok,
nebo

b. naklady specifikované pism. a) tohoto odstavce budou niz8i nez 30 000 000 K¢ (slovy: tficet
milién korun ¢eskych) za rok a zaroven predpokladany vysledek nakladové efektivity bude
ukazovat vice nez dvojndsobné prekroCeni akceptovatelné hranice ochoty platit
tj. trojndsobek hrubého domaciho produktu Ceské republiky na jednoho obyvatele za
nejbliz§i uplynuly kalendaini rok, a to podle poslednich dostupnych udajua k okamziku
predloZeni analyzy nakladové efektivity Ustavu.

Smluvni strany se dohodly, Ze pro Ucely Smlouvy o limitaci rizik se rozumi:

- Celkovym nékladem soucet vSech skuteéné vynalozenych plateb PojiStovnou na Uhrady
vykdzané Poskytovateli na Pripravek (Castka v€etné obchodni pfirazky a DPH podle platnych
pravnich predpist’);

- Jadrovou thradou jadrova Uhrada PFipravku stanovena Ustavem a zvefejnéna na zéakladé

§ 39n zakona o verejném zdravotnim pojisténi v Seznamu cen a uhrad |éCivych pripravki
a potravin pro zvlastni Iékarské ucely (SCAU);
Kompenzaci procentualné uréena ¢astka z Jadrové uhrady na kazdé jedno baleni Pfipravku,
kterou je DrZitel povinen za podminek stanovenych Smlouvou o limitaci rizik hradit PojiStovné
po dobu trvani Smlouvy o limitaci rizik, a kterou je PojiStovha opravnéna pfijmout do
zakladniho fondu Pojistovny;

- Limitem sjednand vySe Celkového nékladu PojiStovny na terapii Pfipravkem, do jehoz
dosazeni (vCetné jeho dosazeni) vznika PojisStovné pravo na uhradu Limitované kompenzace
Drzitelem a/nebo pfi jehoz prekroCeni vznika PojiStovné pravo na dhradu Zpétné platby od
Drzitele za podminek stanovenych Smlouvou o limitaci rizik;

! Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2013/FAR, o regulaci cen lécivych pripravk( a potravin pro zvlastni ékarské
Ucely, zakon €. 235/2004 Sh., o dani z pfidané hodnoty;
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Limitovanou kompenzaci procentudlné uréend ¢astka z Jadrové Uhrady na kazdé jedno
baleni PFipravku, kterou je Drzitel povinen za podminek stanovenych Smlouvou o limitaci rizik
hradit PojiStovné, dokud Celkovy naklad na Pfipravek nedosdhne Limitu (v€etné hodnoty
Limitu), a kterou je Pojistovna opravnéna pfijmout do zékladniho fondu Pojistovny;

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

Prehledem prehled o nakladech na terapii Pfipravkem poskytovany PojiStovnou drziteli
rozhodnuti o registraci Pfipravku a podklad pro fakturaci Kompenzace, Limitované
kompenzace a/nebo Zpétné platby;

Rozhodnym obdobim obdobi dohodnuté Smlouvou o limitaci rizik, za které se budou
realizovat dohodnuta prava a povinnosti smluvnich stran;

Zpétnou platbou ¢astka, na jejiz Uhradu vznika PojiStovné pravo, pokud Celkovy naklad
PojiStovny prekroci sjednany Limit, za podminek stanovenych Smlouvou o limitaci rizik,
a kterou je PojiStovna opravnéna pfijmout do zakladniho fondu Paijistovny;

Smluvni strany se dohodly, Ze obsahem Smlouvy o limitaci rizik bude zejména sjednani:

a)

b)

d)

e)

9)

h)

)
K)

Kompenzace nebo Limitované kompenzace v takové vySi, aby bylo po jejich uplatnéni
dosazeno nakladové efektivity terapie Pfipravkem;

Limitu, ktery musi byt vzdy niz&i neZz Ustavem zhodnoceny dopad na finan¢ni prostredky
verejného zdravotniho pojisténi (adekvatniho podilu PojiStovny na trhu v CR) dle budget
impact analyzy v pfedmétném spravnim fizeni;

povinnosti Pojistovny k zaslani Pfehledu o Celkovém nékladu na terapii Pfipravkem jako
podkladu pro fakturaci Kompenzace nebo Limitované kompenzace a/nebo Zpétné platby;

fakturaCnich a platebnich podminek pfi vzniku naroku PojiStovny na GUhradu Kompenzace,
Limitované kompenzace a/nebo Zpétné platby;

zavazku micéenlivosti vztahujici se na divérné informace, pfi¢emz smluvni strany berou na
védomi vznik zadkonné povinnosti PaojiStovny poskytnout informace na zakladé Zadosti dle
zékona €. 106/1999 Sbh., o svobodném pfistupu k informacim, v plathém znéni (dale jen
.zakon €. 106/1999 Sh.) a zakonnou povinnost uverejnit obsah smluvnich ujednani
prostfednictvim registru smluv dle zdkona &. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach G€innosti
nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv, v platném znéni (déle jen

»Zzakon €. 340/2015 Sh.");

povinnosti uchovat v tajnosti skute¢nosti, které jsou obchodnim tajemstvim DrZitele, pfiéemz
smluvni strany berou na védomi zdkonnou povinnost Pojistovny uverejnit obsah smluvnich
ujednani prostfednictvim registru smluv dle zdkona &. 340/2015 Sh. a poskytnout informace
dle zakona €. 106/1999 Sb.;

povinnosti DrZitele zabezpec€it uverejnéni Smlouvy o limitaci rizik prostfednictvim registru
smluv, vznikne-li k tomu zdkonna povinnost a informa¢ni povinnosti smluvnich stran ohledné
podani vidi registru smiuv;

informativni povinnosti smluvnich stran a povinnosti €init zmény zavazku v ddsledku zmény
rozhodnuti o registraci Pfipravku nebo legislativnich zmén s dopadem na dohodnutou
Kompenzaci, Limitovanou kompenzaci nebo Limit;

povinnosti prevést zavazek k uzavieni Smlouvy o limitaci rizik pfi pfevodu registrace Pfipravku
na jinou osobu;

sankci v pfipadé poruseni smluvnich zavazkd;

prorogacni dolozky zakladajici pravomoc ¢eskych soudd a mistni pfisluSnosti soudu podle
mista sidla Pojistovny;

Stranka 5z 9



10.

11.

12.

13.

[) doby trvani Smlouvy o limitaci rizik a zpusobu jejiho zéniku.

Pojistovna se zavazuje, Ze na zékladé pisemné Z&adosti DrZitele po zahajeni pfedmétného
spravniho fizeni mu poskytne text Smlouvy o limitaci rizik a po vydani relevantni hodnotici zpravy
Ustavem jej doplini o konkrétni navrh Kompenzace, Limitované kompenzace a/nebo Limitu za
Gcelem projednani jejiho obsahu smluvnimi stranami. Smluvni strany vyslovné prohlasuji, ze
zaslani textu smlouvy neni vyzvou k uzavieni Smlouvy o limitaci rizik ve smyslu ustanoveni
§ 1785 odst. 1 obcanského zakoniku.

PojisStovna se zavazuje, Ze Drzitele vyzve k uzavieni Smlouvy o limitaci rizik elektronickou
postou na e-mailovou adresu Drzitelem oznacené kontaktni osoby, a to ve lhaté 6 mésicll. Lhata
pro zaslani vyzvy poéina bézet okamzikem vydani rozhodnuti Ustavu o stanoveni doGasné
Uhrady PFipravku v pfedmétném spravnim fizeni.

Smluvni strany se zavazuji, Ze Smlouvu o limitaci rizik uzaviou bez zbyte¢ného odkladu,
nejpozdéji ve Ihité 30 dnli od okamziku, kdy Drzitel obdrzel vyzvu k uzavieni Smlouvy o limitaci
rizik, pficemz Pojistovna se zavazuje, Ze od zaslani vyzvy upusti v pfipadé uzavfeni jiného
cenového ujednani mezi Pojistovnou a Drzitelem, které PojiStovna vyhodnoti jako ujednani
substituujici Smlouvu o limitaci rizik. DrZitel se pfitom zavazuje zaslat PojiStovné k akceptaci
navrh smlouvy (déle jen ,nabidka“), €imz se rozumi stranami pfedjednany text Smlouvy o limitaci
rizik, bez dodate¢nych jednostranné provedenych zmén, opatfeny podpisem DrZitele, pficemz
smluvni strany ve smyslu ustanoveni § 1770 obcanského zakoniku ujednavaji, ze okamzik
ucinnosti pfijeti nabidky nastava jiz podpisem nezménéné nabidky akceptantem (tj. podpisem ze
strany Pojistovny).

Smilouva o limitaci rizik nabude G&innosti dnem jejiho uverejnéni v registru smluv nebo dnem
predb&zné vykonatelnosti (vykonatelnosti v pfipadé nepodani odvolani) rozhodnuti Ustavu
v predmétném spravnim fizeni, tj. uvefejnénim v Seznamu cen a uhrad (déle jen ,SCAU") ve
smyslu 8 39n odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nastane-li tento okamzik pozdéji.
Dojde-li k ucinnosti Smlouvy o limitaci rizik pozdéji, nez dnem zvefejnéni doCasné Uhrady ve
SCAU, Drzitel se zavazuje, Zze vySi Kompenzace nebo Limitované kompenzace upravi tak, aby
Pojistovna doséhla pfijeti totoZzné Castky, jakou by obdrzela, pokud by k uc¢innosti smlouvy doSlo
ke dni zvefejnéni do¢asné uhrady ve SCAU.

Smluvni strany se pro pfipad zmény predb&zné vykonatelného rozhodnuti Ustavu v pfedmétném
spravnim fizeni v dusledku odvolani zavazuji uzavfit pisemny dodatek ke Smlouvé o limitaci rizik,
pokud bude mit tato zména rozhodnuti zavazny dopad na dohodnutou Kompenzaci, Limitovanou
kompenzaci nebo stanoveni Limitu pro Uhradu Zpétné platby, a to do 30 dnd ode dne, kdy
kterakoli ze smluvnich stran vyzve stranu druhou k uzavfeni takového dodatku.

Smluvni strany souhlasné prohlasuji, Zze obsah budouci smlouvy (Smlouva o limitaci rizik) je
v tomto ¢lanku sjednan natolik dostate¢nym a srozumitelnym zplsobem, aby na jeho zékladé
Smlouva o limitaci rizik mohla vzniknout.

Clanek VIIL.
Smluvni pokuta

Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé, kdy Drzitel odmitne bezdivodné jednat o obsahu
Smlouvy o limitaci rizik, éi Smlouvu o limitaci rizik odmitne bezddvodné uzavfit, ackoli byl k tomu
Pojistovnou fadné vyzvan, vznikd PojiStovné narok na zaplaceni smluvni pokuty ve vysSi
1.000.000. K€ (slovy: jeden milién korun ¢eskych). Smluvni pokuta je splatnd do 90 kalendarnich
dnd poté, co bude pisemnd vyzva k jejimu zaplaceni doru¢ena DrZiteli prostfednictvim jeho
Lokalniho zastupce.

Smluvni strany se déle dohodly, Ze poruSenim zavazku na zajiSténi dodavek Pfipravku dle ¢lanku

IV. odst. 2 Smlouvy vznika Pojistovné narok na zaplaceni smluvni pokuty ve vySi 100.000 Ké
(slovy: sto tisic korun eskych).
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3. V pfipadé poruSeni informativni povinnosti Drzitelem stanovené ¢lankem V. odst. 2 posledni
vétou této Smlouvy je DrzZitel povinen zaplatit PojiStovné smluvni pokutu ve vysi 30.000 Ké
(slovy: tficet tisic korun éeskych).

4. PoruSenim zavazku Drzitele na doléceni Indikovanych pacientl na vlastni néklady dle ¢lanku IV.
odst. 3 Smlouvy vznik& Pojistovné narok na zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 500.000 K€ (slovy:
pét set tisic korun ¢eskych).

5.  Smluvni pokuta, neni-li v tomto ¢lanku stanoveno jinak, je splatnd do 30 kalendarnich dnl poté,
co bude pisemna vyzva kjejimu zaplaceni doru¢ena Drziteli prostfednictvim jeho Lokalniho
zastupce.

6. Ujednanim smluvni pokuty ani zaplacenim smluvni pokuty z divodu vedenych v odst. 1, 2,3 a 4
neni dotéeno pravo Pojistovny na nahradu Skody.

Clanek IX.
Odstoupeni od smlouvy

Pojistovna je opravnéna kdykoli aZ do doby vydani rozhodnuti Ustavem v pfedmétném spravnim
fizeni s udanim divodu od Smlouvy odstoupit, pfiéemz odstoupeni nabude UG¢innosti okamzikem
doruceni pisemného oznameni o odstoupeni DrZiteli.

Clanek X.
Kontaktni idaje

1. 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 doruCovaci adresu, nebo do datové schranky
Lokalniho zastupce nebo Pojistovny.

2. Kontaktnimi osobami jsou:

a.  za Pojistovnu:
]
a. za Drzitele: I

3. E-mail pro Ucely notifikace spravcem registru smluv o uverejnéni Smlouvy:

b. Za Pojistovnu: olzp@vzp.cz

c. Za Drzitele: david.skalicky@roche.com

4. Smluvni strany se zavazuiji, ze bez zbyteéného odkladu zmény kontaktnich tdaj.

Clanek XI.
Ostatni ujednani

1. Tato Smlouva se vztahuje na vSechny dodavky Ptipravku na trh v Ceské republice.

2. 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., obanskym zakonikem a dalSimi
pFisluSnymi pravnimi predpisy.

3. VSechny spory vyplyvajici ze Smlouvy a s touto Smlouvou souvisejici budou FeSeny

u pfislusného soudu v Ceské republice. Smluvni strany se dle § 89a zakona ¢. 99/1963 Sb.,
ob¢anského soudniho Ffadu, dohodly na mistni pfislusnosti soudu, ktera bude dana mistem sidla
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Pojistovny. Smluvni strany se zavazuji, ze vynalozi veSkeré rozumné Usili k tomu, aby jakoukoli
spornou zalezitost souvisejici se Smlouvou, vyfeSily prioritné smirnou cestou.

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

1. Smluvni strany jsou si plné védomy zakonné povinnosti uverejnit tuto Smlouvu dle zakona
€. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejfiovani téchto smluv
a o registru smluv (dale jen ,zakon o registru smluv"), a to v€etné vSech 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 8 5 odst. 5 zakona o registru smluv do
registru smiuv.

2. Drzitel dale prohlasuje, Ze si je pIné védom skute¢nosti, 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 ,zakon o svobodném pfistupu k informacim®). PqjiStovna 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 zavazuji:
a. prodiskutovat s druhou smluvni stranou spravnost obsahu zvefejiovanych dokumentd

(formou e-mailové korespondence) pfed zaslanim datové zpravy spravci registru smluv
s elektronickym obrazem textového obsahu Smlouvy spoleéné s povinnymi metadaty po
zneditelnéni adaju, které maji byt vylou¢eny ze zverejnéni;

b. informovat druhou smluvni stranu o jakychkoli dalSich podanich uéinénych vuéi registru
smluv z vlastni iniciativy nebo k vyzvé spravce registru smluv ¢i viéi dalSim subjektim statni
spravy Vv souvislosti se zvefejnénim Smlouvy Vv registru smluv pred ucinénim takového
podani;

c. dodrZovat timto ¢lankem zakotvené postupy souvisejici se zverejnénim Smlouvy v registru
smluv i v pfipadé uzavfeni jakychkoli dalSich dohod, kterymi se tato Smlouva bude pfipadné
doplfiovat, meénit, nahrazovat nebo rusit.

4. PojiStovna se zavazuije:
a. zabezpetit uverejnéni Smilouvy v registru smluv po zneditelnéni (daja, které maji byt
vylouceny ze zvefejnéni, nejpozdéji do 14 dnl od uzavieni Smlouvy;

b. neprodlené predat 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 DrZiteli pfi odeslani smlouvy k uverejnéni.

5. Drzitel se zavazuje:

a. Vv pripadé nesplnéni povinnosti Pojistovnou dle odstavce 4. pism. a. tohoto &lanku pristoupit
ke zvefejnéni Smlouvy v registru smluv po znecitelnéni Gdajl, které maji byt vylouceny ze
zvefejnéni, tak, aby byla zachovana lhuta dle § 5 odst. 2 zadkona o registru smluv. V takovém
pfipadé pak neprodlené predat PojiStovné potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5
odst. 4 zdkona o registru smluv, paklize PojiStovna nebude vyrozuména pfimo spravcem
registru smluv na zakladé zadani automatické notifikace uverejnéni PojiStovné pfi odeslani
smlouvy k uverejnéni.

b. bezodkladné, nejpozdéji vSak do 3 dnd od obdrzeni notifikace spravce registru o uverejnéni
Smlouvy, provést kontrolu fadného uverejnéni a v pfipadé zjiSténi nesouladu PojiStovnu
ihned informovat. Obdobné je povinen postupovat i PojiStovna, pokud dojde ke zvefejnéni
Smlouvy Drzitelem.
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6. Smluvni strany prohlasuji, Ze se dohodly na vSech ¢astech smlouvy, které budou pro Gcely jejiho
uvefejnéni prostfednictvim registru smluv znecitelnény.

Clanek XIIl.
Zavérecna ustanoveni

1. Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou.
2. Tato Smlouva mize byt ménéna nebo doplhovana vyhradné formou pisemného ocislovaného

dodatku, podepsaného na znameni souhlasu obéma smluvnimi stranami. Za pisemnou formu
nebude pro tento U¢el povazovana vyména e-mailovych zprav.

3. Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichz kazda smluvni strana obdrzi
1 vyhotoveni.

4. Smluvni strany si pred podpisem tuto Smlouvu fadné precetly a svlj souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této Smlouvy stvrzuji svym podpisem.

5. Pred uzavienim Smlouvy je DrZitel povinen pfedat PojiStovné platnou plnou moc, jiz zmocriuje
svého Lokalniho zastupce.

V Praze dne 12. 8. 2016 V Praze dne 10. 8. 2016

Za Pojistovnu: Za DrZitele spolecné:

razitko a podpis razitko a podpis

MUDr. Milan Krotky Dr. Christiane Hamacher, jednatelka
feditel Odboru I€Civ a zdravotnickych prostfedkd ~ ROCHE s.r.o.

VZP CR

Sigrid Koeth, jednatelka
ROCHE s.r.o.
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