SMLOUVA O LIMITACI NAKLADU SPOJENYCH S HRAZENIM LECIVEHO

pPRiPRAVKU GGG

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012
Sb., obcansky zakonik (dale jen ,,obCansky zakonik*)

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky

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

zastoupena: MUDr. David Kostka, MBA, generalni feditel

1CO: 47114304

DIC: CZ47114304

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Mé¢éstskym soudem v Praze, oddil A, vlozka 7216
bankovni spojeni: _

¢islo uctu: _

(dale jen ,,Pojistovna‘)

Merck Sharp & Dohme B.V.
se sidlem: Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

zapsana v rejstiiku obchodnich komor pod registracnim ¢islem 34028461, vedeném obchodni
komorou pro Amsterdam

zastoupena na zakladé plné moci ze dne 3. 2. 2020 spoleCnosti:

Merck Sharp & Dohme s.r.o.

se sidlem: Na Valentince 3336/4, 150 00, Praha 5

zastoupenou: Stefano Santangelo, jednatel

ICO: 28462564

DIC: CZ28462564

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Mé¢stskym soudem v Praze, sp. zn. C 143294
bankovni spojeni: _

¢islo uctu: _

(dale jen ,,Drzitel*)

(spole¢né dale jen ,,smluvni strany*)

uzaviraji
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v souladu se zak. ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi®) a dalSimi souvisejicimi pravnimi piedpisy tuto

SMLOUVU O LIMITACI NAKLADU SPOJENYCH S HRAZENIM LECIVEHO

pripravky

(dale jen ,,Smlouva“)

PREAMBULE

1. Drzitel mé zjem uvadét na trh v Ceské republice 1é¢ivy piipravek, specifikovany v P¥iloze
¢. 1 této Smlouvy (dale jen ,,PFipravek®).

2. Drzitel mé vramci zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce, fungovani systému
zdravotnictvi a jeho stability v rdmci financnich moznosti systému vetejného zdravotniho
pojisténi zajem poskytnout Pojistovné garanci limitace ndkladi na 1€cbu Ptipravkem podle
této Smlouvy tak, aby touto cestou byly limitovany ndklady zdravotniho pojisténi na terapii
Piipravkem v Ceské republice.

3. Pojistovna ma za danych okolnosti zdjem ziskat garanci limitace nékladi zdravotniho
pojisténi na 1é¢bu Pripravkem podle odst. 2 Preambule.

4. Pojistovna prohlasuje, Ze je v souladu s platnym pravem opravnéna piijmout od Drzitele
finan¢ni prosttedky predstavujici zajisténi limitace nakladd na 1é¢bu Pripravkem podle této
Smlouvy do zékladniho fondu Pojistovny.

Clinek I.
Ucel Smlouvy

1. Ugelem této Smlouvy je ve vefejném zajmu, v souladu s § 17 odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, dosahnout Gspory nékladt Pojistovny na Pfipravek formou limitace
nakladd zdravotniho pojisténi.

2. Utelem této Smlouvy neni jakkoliv zasahovat do procesu stanoveni maximalni ceny a/nebo
vySe apodminek uhrady Piipravku, ani jakymkoli zplisobem zasahovat ¢i ovliviiovat
preskripcni chovani 1€kait, které bude i nadale v souladu s podminkami spravné klinické
praxe a nebude pfimo ani neptimo jakkoli ovlivnéno touto Smlouvou a/nebo Pojistovnou.

Clanek Ia.
Definice pojmu

Pro tcely této Smlouvy se rozumi

- Pripravkem lécivy pripravek uvedeny v Priloze ¢. 1 této Smlouvy uhrazeny
Poskytovateli pod kodem SUKL;

- Pojisténcem osoba dle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi registrovand u
Pojistovny ke dni poskytnuti zdravotni sluzby;

- Poskytovatelem poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ma v den poskytnuti zdravotni
sluzby zahrnujici pouziti Pfipravku uzavienou platnou smlouvu o poskytovéani a thradé
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zdravotnich sluzeb s Pojistovnou (smlouvu o poskytovani a tthradé zdravotni péce)
zahrnujici hrazeni Piipravku;

- Drzitelem drzitel rozhodnuti o registraci Ptipravku ve smyslu zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech a o zménach nekterych souvisejicich zakonit, nebo zastupce Drzitele;

- Limitem dohodnuté ro¢ni naklady zdravotnich pojistoven sdruzenych ve Svazu
zdravotnich pojistoven CR na 1é¢bu Ptipravkem v indikaci vymezené P¥ilohou &. 1 této
Smlouvy, které pojistovny v souladu s pravnimi predpisy a smlouvou s Poskytovateli
vynalozily v ptislusném kalendainim roce na tthradu Ptipravku z vefejného zdravotniho
pojisténi;

- Zpétnou platbou castka uréend touto Smlouvou, kterou je PojiStovna oprédvnéna
prijmout do zékladniho fondu Pojistovny;

- Ustavem Stétni Gistav pro kontrolu 16&iv (dale také jako ,,SUKL*);

- Svazem zdravotnich pojistoven CR (dale také jako ,,SZP CR®) sdruZeni téchto
zdravotnich pojistoven: Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, Ceska
prumyslova zdravotni pojistovna, Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank,
pojistoven a stavebnictvi, Zamé&stnanecka pojistovna Skoda, Zdravotni pojistovna
ministerstva vnitra Ceské republiky, RBP, zdravotni pojistovna.

Clanek II
Predmét Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zévazek Drzitele poskytnout Pojistovné Zpétnou platbu, pokud
dojde k naplnéni podminek stanovenych touto Smlouvou, ve vysi a v terminu ur¢eném touto
Smlouvou, a timto zajistit dosazeni Gspory nakladii vynalozenych na Pipravek z vetejného
zdravotniho pojisténi. Drzitel pfitom bere na védomi, ze PojiStovna nemize z vefejného
zdravotniho pojisténi hradit zdravotni sluzby nad réimec podminek stanovenych pravnim fadem
Ceské republiky.

Clanek I1I.
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Pojistovna se zavazuje ucinit takova opatieni, aby uhradila z vefejného zdravotniho pojisténi
Poskytovateli v souladu se zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu se
smlouvou s Poskytovatelem Piipravek, ktery byl Poskytovatelem poskytnut Pojisténctim pti
poskytnuti zdravotni sluzby v ramci Ceské republiky.

2. Drzitel poskytne Pojistovné Zpétnou platbu ve vysi a v terminu ur¢eném dale touto
Smlouvou, pokud jsou splnény podminky dle této Smlouvy pro jeji poskytnuti. Timto
ustanovenim neni dotéeno opravnéni Drzitele poskytnuti Zpétné platby Pojistovné
odmitnout pfi nesplnéni podminek uvedenych v této Smlouvé.

3. Smluvni strany jsou povinny se vzajemn¢ neprodlen¢ pisemné¢ informovat o skute¢nostech,
které by podstatnym zplsobem mohly ovlivnit plnéni této Smlouvy. Smluvni strany se
dohodly, ze v pripadé, kdy dojde ke zméné v registraci Pripravku, ktera mize mit pfimy vliv
na dohodnutou Zpétnou platbu, zejména jde-li o zménu ve velikosti baleni, obsahu 1éc¢ivé
latky, cesty podani, nebo Iékové formy Ptipravku, smluvni strany pisemnym dodatkem tuto
Smlouvu na zékladé dohody upravi. Smluvni strany tuto Smlouvu upravi pisemnym
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4.

dodatkem také v ptipadech, kdy doslo ke zménam, které mohou mit pifimy vliv na
dohodnutou Zpétnou platbu, zejména jde-li o zménu v disledku zmény pravnich predpisi.

Smluvni strany se zavazuji disledné dodrzovat obecné zdvazné pravni piedpisy a zejména
predpisy upravujici vefejné zdravotni pojisténi a zachazeni s 1é¢ivymi piipravky a smluvni
ujednani obsazena v této Smlouve.

Clanek IV.
Limit

. Smluvni strany se dohodly, Ze Limit za specifikovana obdobi Cini ¢astky uvedené v Piiloze

¢. 1 této Smlouvy.

Pii ptekroCeni Limitu poskytne Drzitel Pojistovné Zpétnou platbu ve vysi rozdilu celkovych
skutecné¢ vykazanych a dolozenych nékladt (déale jen ,Naklady*) vSech pojistoven
sdruzenych v SZP CR na 1é¢bu P¥ipravkem v indikaci vymezené Piilohou ¢&. 1 této Smlouvy
v ptislusném obdobi a Limitu dle Ptilohy €. 1 této Smlouvy, vyndsobeného podilem Nakladu
na uhradu Piipravku Pojistovny na celkovych Nakladech na uhradu Ptipravku vSech
pojistoven sdruzenych ve Svazu zdravotnich pojistoven CR odsouhlasenych smluvnimi
stranami. Pro vylouceni pochybnosti smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze za
Néklady ve smyslu tohoto odstavce se nepovazuji, a tudiZ se do nich nezapoctou jakékoli
naklady na 1écbu Pfipravkem vykazané k thradé dle § 16 zakona o vefejném zdravotnim
pojisteéni.

. Pro Ggely vypoétu celkového Limitu a poskytnuti Zpétné platby v souladu s Clankem II. a

Clankem V. této Smlouvy je uréujici den, kdy byl Piipravek Pojistovnou Poskytovateli
uhrazen.

Clanek V.
Zpétna platba

. Drzitel se zavazuje poskytnout Pojistovné Zpétnou platbu vypoctenou podle mnozstvi

Pojistovnou uhrazeného Pfipravku Poskytovatelim v piislusném kalendainim roce v ramci
Ceskeé republiky dle Clanku I'V. této Smlouvy.

Pojistovna se zavazuje, ze k zajisténi pribézného piehledu o nakladech na Ié¢bu Piipravkem
poskytne Drziteli prostfednictvim SZP CR vzdy po uplynuti kalendainiho pololeti ptehled o
celkovych nakladech na 1écbu Ptipravkem, a to za mésice leden az Cerven do 1. 10.

ptislusného kalendainiho roku a za meésice ¢ervenec az prosinec do 1. 4. nasledujiciho
kalendainiho roku, a to na e-mailovou adresu

. Zpétna platba bude Drzitelem Pojistovné uhrazena na zéklad¢ Pojistovnou vystavenych

faktur, a to jedenkrat za kalendaini rok. Soucasné s fakturou Pojistovna Drziteli zaSle
podklady, které dokladaji uplathovanou vysi Zpétné platby. Pojistovna je povinna
postupovat v souladu s pravnimi predpisy na ochranu osobnich udaji. Faktury vystavené

Poi'iét’ovnou budou silatné ve lhaté 30 dnt ode dne jejich odeslani elektronicky na adresu

Pojistovna se zavazuje do 1. 4. nasledujiciho kalendainiho roku piedlozit Drziteli podklady

dle ifedchézeiiciho odstavce a vySi Zpétné platby, a to na e-mailovou adresu
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5. Tyto informace budou podkladem pro provedeni fakturace Zpétné platby. Bez predlozeni
uvedenych podkladt Drziteli nemtize byt Zpétna platba provedena, a to ani na zaklade
Pojistovnou vystavené a zaslané faktury.

6. Drzitel je opravnén pred uplynutim lhiity splatnosti, ktera ¢ini 30 dni, vratit bez zaplaceni
fakturu, ktera nebude obsahovat zakonem stanovené naleZzitosti nebo bude obsahovat
nespravné udaje nebo bude mit jiné vady obsahu podle této Smlouvy. Ve vracené fakture
musi Drzitel vyznacit divod vraceni. Pojistovna je povinna podle povahy nespravnosti
takovou fakturu opravit nebo nové vyhotovit. Za predpokladu, ze se diivod vraceni faktury
objektivné ukaze opodstatnénym, prestane okamzikem vraceni faktury bézet pavodni lhiita
splatnosti. V takovém piipadé pak cela 30 denni lhiita splatnosti bézi znovu ode dne odeslani
opravené nebo noveé vyhotovené faktury elektronicky na adresu

7. Smluvni strany zaroven timto vzajemné pisemné potvrzuji a €ini nespornym, ze prava a
povinnosti vyplyvajici smluvnim stranam ze smluvniho vztahu ve smyslu textu této Smlouvy

[

8. Smluvni strany se zavazuji, ze bez zbyte¢ného odkladu ozndmi zménu kontaktni adresy.

Clanek VI
Prohlaseni

Drzitel uvadi, ze informace o cenach, limitacich a dalSich podminkach, za kterych se zavazuje
dodavat Ptipravek pro poskytovani zdravotni péée na tizemi Ceské republiky, povazuje za
informace vyznamné ve smyslu zakonné definice obchodniho tajemstvi (§ 504 zakona C.
89/2012 Sb., obcansky zakonik), nebot’ vSeobecny pfistup k témto informacim muize mit
podstatny dopad na ekonomické vysledky a trzni postaveni ¢lentt koncernu Drzitele v jinych
¢lenskych zemich Evropské unie (dale jen ,,EU*). Drzitel dale uvadi, ze zachovani obchodniho
tajemstvi ohledn¢ sjednanych cen je, v kontextu zahrani¢ni cenové reference a ekonomickych
principi cenotvorby 1é¢iv v EU, podminkou zachovani dostupnosti a sjednané ceny Piipravku
Drzitele pro poskytovani zdravotni péée na uzemi Ceské republiky a napliuje tedy vefejny
zajem (§ 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi).

Clanek VII.
Zavazek mlcenlivosti

1. Davérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi jakékoliv informace poskytnuté
jednou smluvni stranou druhé smluvni strané nebo ziskané kteroukoliv stranou o druhé
stran€, jejich vyrobcich ¢i vykonech, at’ jiz vyslovné oznacené jako divérné ¢i nikoli,
tykajici se obsahu ¢i tcelu této Smlouvy, jakoz i souvisejici dokumentys, listiny, dal§i nosice
informaci, ¢i pfistupova uzivatelskd jména ¢i hesla, at’ jiz v hmotné, elektronické ¢i jiné
formée (dale jen ,,Dtvérné informace*).

2. Smluvni strany se kazda jednotlivé zavazuji, ze po dobu trvani této Smlouvy a po jejim
ukonceni bez omezeni budou zachovéavat mlcenlivost a nesdéli ani nezpfistupni zadné
Duvérné informace. Za Duvérné informace budou také povazovana veskera ujednani o
cené Pripravku pro Pojistovnu a Limitu, na ktera se nevztahuje vyjimka dle § 39f odst. 11
ve spojeni s odst. 12 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Kazda smluvni strana zajisti,
aby jeji zaméstnanci, zastupci a jiné osoby, kterym v prabéhu plnéni této Smlouvy sdéli
Duvérné informace, s Divérnymi informacemi nakladali vyse uvedenym zplisobem.
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Drzitel povazuje za obchodni tajemstvi ve smyslu § 504, obcanského zakoniku a ve smyslu
§ 9 zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, specifikaci Pfipravku
véetnd kodu SUKL a zpiisob uréeni Limitu, vie specifikované Piilohou &. 1 této Smlouvy.
Skutecnosti oznacené takto za obchodni tajemstvi, jakoz i informace tykajici se obsahu ¢i
ucelu této Smlouvy, které nelze poskytnout pii postupu podle predpisti upravujicich
svobodny pftistup k informacim, mohou byt uvefejnény jen s pfedchozim pisemnym
souhlasem Drzitele, nebo na zaklad¢ pravomocného rozhodnuti soudu ¢i spravniho organu,
jimz bude stanoveno, ze skutecnosti oznacené DrZitelem za obchodni tajemstvi nenaplnuji
definici ve smyslu § 504 obcanského zédkoniku. Smluvni strany souhlasi, ze pokud tato
Smlouva bude obsahovat piislusné znecitelnéné casti (obchodni tajemstvi, informace
tykajici se obsahu ¢i ucelu této Smlouvy, které nelze poskytnout pii postupu podle predpist
upravujicich svobodny pfistup k informacim), mtize byt uvetejnéna v souladu s platnymi
pravnimi predpisy.

Smluvni strany jsou si pln€¢ védomy zadkonné povinnosti uvetejnit tuto Smlouvu dle zdkona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach tc¢innosti nékterych smluv, uvetejiiovani téchto
smluv a o registru smluv (dale jen ,,zakon o registru smluv"), a to véetn¢ vsech ptipadnych
dohod, kterymi se tato Smlouva dopliuje, méni, nahrazuje nebo rusi. Uvetejnénim
Smlouvy dle tohoto ¢lanku se rozumi vloZeni elektronického obrazu textového obsahu této
Smlouvy v otevieném a strojové Citelném formatu a rovnéz metadat podle § 5 odst. 5
zakona o registru smluv do registru smluv.

Drzitel se zaroven zavazuje zaslat Pojistovné (formou e-mailové korespondence) text
obsahu této Smlouvy ve formatu odpovidajicim podminkdm zvetejnéni 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 Gdaji, které maji byt vylouceny z uvefejnéni, a to nejpozdéji v den, kdy
Drzitel tuto Smlouvu podepise.
6. Drzitel se zavazuje zabezpelit uvefejnéni této Smlouvy v registru smluv v rozsahu
modifikovaném s ohledem na obchodni tajemstvi dle této Smlouvy a dal$i udaje, které
maji byt ze zvefejnéni vylouceny, nejpozdeji do 14 dni ode dne uzavieni této Smlouvy.

7. Drzitel se dale zavazuje piedat Pojistovné potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu §
5 odst. 4 zakona o registru smluv, paklize PojiStovna nebude vyrozuména piimo
spravcem registru smluv na zaklad¢ zaddni automatické notifikace uvetejnéni Pojistovné
pti odeslani této Smlouvy k uvetejnéni.

8. Pojistovna se zavazuje v ptipad€ nesplnéni povinnosti Drzitele dle odstavce 6 tohoto
¢lanku pristoupit k uvetrejnéni této Smlouvy v registru smluv v rozsahu modifikovaném
s ohledem na Duvérné informace dle této Smlouvy a dal$i tdaje, které maji byt z
uvefejnéni vylouceny, tak, aby byla zachovana lhiita dle § 5 odst. 2 zakona o registru
smluv. V takovém piipad¢ se pak Pojistovna zavazuje neprodlené¢ piedat Drziteli
potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4 zdkona o registru smluv, paklize
Drzitel nebude vyrozumén piimo spravcem registru smluv na zakladé¢ zadéani
automatické notifikace uvetejnéni Drziteli pii odeslani této Smlouvy k uvetejnéni.

9. Pojistovna se dale zavazuje bezodkladné, nejpozdéji vSak do 3 pracovnich dnli od
obdrzeni notifikace spravce registru o uvetejnéni této Smlouvy, provést kontrolu fadné¢ho
uvefejnéni a v piipadé€ zjisténi nesouladu Drzitele ihned informovat. Obdobné je povinen
postupovat i Drzitel, pokud dojde k uvetejnéni této Smlouvy Pojistovnou.
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10. Jestlize bude kterakoliv strana povinna poskytnout podle platného prava tuto Smlouvu
nebo Duvérné informace tfeti osob€, vcetn¢ organt vefejné moci, nebo je zvefejnit
zpisobem umoznujicim dalkovy pfistup, pfedem pisemné informuje druhou smluvni
stranu a takové poskytnuti informaci se nebude pokladat za poruseni této Smlouvy.

11. V pripadé¢, Ze jedna ze smluvnich stran prokazatelné porusi povinnosti stanovené v tomto
¢lanku, je druha smluvni strana opravnéna tuto Smlouvu jednostranné pisemné vypovedét.
Uginky vypovédi nastavaji dnem jejiho doruéeni porusujici smluvni strané. Dnem dorudeni
vypovédi je den pievzeti druhou smluvni stranou a v piipad¢€, Ze si druhd smluvni strana
zasilku nepfevezme ¢i odmitne prevzit, je zasilka povazovana za dorucenou tfetim dnem
ode dne jejiho odeslani.

Clanek VIIL.
Kontrola

Na zéklad¢ pisemné Zzadosti Pojistovny, odeslané na elektronickou adresu Drzitele
* umozni Drzitel v terminu dohodnutém mezi smluvnimi stranami,
nejpozdéji vsak do 10 pracovnich dni nasledujicich po odeslani pisemné zadosti Pojistovny,
nahlédnout v pracovni dobé povéfenym pracovnikim Pojistovny do dokladi, které se

vztahuji k plnéni pfedmétu této Smlouvy. Témito doklady se pro ucely této Smlouvy rozumi
faktury a dodaci listy prokazujici i€¢tované ceny za Piipravek na trhu v Ceské republice.

Clanek IX.
Sankéni ujednani

Smluvni strany se dohodly, Ze pokud:

a. Drzitel na zdklad€é pisemné Zadosti PojisStovny dle pfedchoziho ¢lanku neumozni
nahlédnout poveéfenym pracovnikiim Pojistovny do dokladd, které se vztahuji k plnéni
pfedmétu této Smlouvy, pricemz témito doklady se pro ucely této Smlouvy rozumi
faktury a dodaci listy prokazujici uctované ceny za Ptipravek, je Pojistovna opravnéna
pozadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 50 000,- K¢ (slovy: padesat tisic korun
ceskych), a to za kazdé jednotlivé poruSeni takové povinnosti. Narok Pojistovny na tuto
smluvni pokutu vznikd prvnim dnem prodleni Drzitele se splnénim vysSe uvedené
povinnosti;

b. Drzitel porusi ustanoveni Clanku III. odst. 2 této Smlouvy a nenastalo-li nahlageni podle
odst. 3 téhoz ¢lanku, je Pojistovna opravnéna pozadovat zaplaceni smluvni pokuty
5 000,- K¢ (slovy: pét tisic korun ¢eskych), a to za kazdy den prodleni.

Za porudeni zavazki uvedenych v Clanku VIL., je smluvni strana, kterd zavazek porusila,
povinna zaplatit druhé smluvni stran€ v kazdém jednotlivém piipadé smluvni pokutu ve vysi
50 000,- K¢ (slovy: padesat tisic korun ¢eskych). Kazdym jednotlivym pfipadem se mysli
jedno poskytnuti udaji, nikoli kazdy poskytnuty idaj, ujednani ¢i skutecnost.

Uplatnénim smluvni pokuty neni doteno pravo smluvnich stran na vydani plnéni z
bezdiivodného obohaceni a ndhradu Skody vzniklé v disledku poruSeni ustanoveni této
Smlouvy.
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Clanek X.
Doba trvani Smlouvy, zptusoby a divody ukoné¢eni Smlouvy

. Tato Smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to do 31. 7. 2023.

Smluvni strany se dohodly, Ze tuto Smlouvu nelze vypovédét po dobu trvani Smlouvy dle
predchozi véty, s vyjimkou situace popsané v odst. 2 tohoto ¢lanku.

. Smluvni strany se dohodly, Ze tuto Smlouvu lze vypovédét kdykoliv po uzavieni jiného
cenového ujednéni mezi Pojistovnou a Drzitelem nebo po vydani Prohlaseni o cené ze strany
Drzitele, pokud toto cenové ujednani nebo toto Prohlaseni o cené Pojistovna vyhodnoti jako
zavazek substituuyjici tuto Smlouvu, tedy kompenzujici objem vynalozenych naklada
Pojistovny v souvislosti s terapii Pfipravkem v obdobném nebo vys$im rozsahu jako tato
Smlouva. Vypovéd je v takovém pfipad¢ G€innd od prvniho dne kalendainiho mésice
nasledujiciho po dorucené pisemné vypovédi druhé smluvni stran€.

. Smluvni strany jsou opravnény tuto Smlouvu ukoncit i pfed skoncenim jeji platnosti dle
odst. 1 tohoto ¢lanku, a to na zdklad€ oboustranné dohody o ukonceni této Smlouvy.

. Nebude-li dohodnuto jinak, ukoncenim této Smlouvy dle piedchozich odstavcti tohoto
¢lanku Smlouvy neni dotcena povinnost Drzitele uhradit Pojistovné Zpétnou platbu za ty
Pripravky, k jejichz podani doslo pfed ukoncenim této Smlouvy, jsou-li splnény ostatni
podminky pro poskytnuti Zpétné platby dle této Smlouvy.

Clanek XI.a)
Zmocnéni smluvnich stran

. Smluvni strany prokazaly svoji pravni subjektivitu takto:

a) Pojistovna platnym vypisem z obchodniho rejstiiku vedeného u Méstského soudu
v Praze, oddil A, vlozka 7216

b) Drzitel platnym vypisem z nizozemského obchodniho rejstiiku obchodnich komor pod
reg. ¢. 34028461, vedené obchodni komorou pro Amsterdam

c¢) spolec¢nost Merck Sharp & Dohme s.r.o. platnym vypisem z obchodniho rejstiiku,
vedeného u méstského soudu v Praze, sp. zn. C 143294,

d) Za Poi'iét’ovnu i'e/i'sou zmocnéni k i'ednéni ve veéci ﬁlnéni této Smlouvy: _

e) Za Drzitele je zmocnén k jednani ve véci plnéni této Smlouvy: _

Clanek XI.b)
Ukonceni Plivodni smlouvy

. Smluvni strany spole¢n¢ dfive, konkrétné dne 29.4.2019, uzaviely Smlouvu o limitaci
nakladl spojenych s hrazenim léCivého ptipravku _ (dale také jen ,,Phvodni
smlouva®) jejimz predmétem je zdvazek Drzitele poskytnout Pojistovné za stanovenych
podminek Zpétnou platbu (jak je tento pojem v Plivodni smlouvé definovan) v pfipad¢, ze
Naklady (jak je tento pojem v Pivodni smlouvé definovan) na 1écbu Pripravkem v indikaci
metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic v monoterapii v prvni linii 1écby u
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dospélych pacientii prekro¢i ujednany Limit (jak je tento pojem v Pivodni smlouveé
definovan).

. Smluvni strany se timto vyslovné dohodly, Ze k okamziku nabyti ucinnosti tato Smlouva
nahrazuje veSkera ujednani smluvnich stran vyplyvajici z Pivodni Smlouvy tak, jako by
Plivodni smlouva byla ukoncena jiz k 31. 12. 2019.

Clanek XII.
Zavérecéna ustanoveni

. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami se fidi Ceskym pravnim fadem, ve vécech
neupravenych touto Smlouvou ani pradvnimi piedpisy upravujicimi vetejné zdravotni
pojisténi a poskytovani zdravotnich sluzeb seftidi zakonem ¢. 89/2012 Sb., obcansky
zékonik a dal3imi pfislu§nymi pravnimi piedpisy Ceské republiky.

. Tato Smlouva mtze byt zménéna nebo dopliiovana pouze formou pisemného smluvniho
dodatku odsouhlasené¢ho obéma smluvnimi stranami a podepsaného opravnénymi zastupci
obou smluvnich stran. Vyjimku tvofi pfipadnd zména identifikace Drzitele, zména sidla,
¢isla Gi¢tu smluvni strany, e-mailovych adres v této Smlouvé uvedenych ¢i zména zmocnéné
osoby uvedené v Clanku XIa). pism. d) a e); u takovych zmén postatuje oznameni novych
skute¢nosti druhé smluvni strané.

. Smluvni strany se zavazuji, Ze vynalozi vesSkeré rozumné usili k tomu, aby jakykoli ptipadny
spor, ktery vznikne z této Smlouvy nebo v souvislosti s touto Smlouvou, vytesily smirnou
cestou. V piipadé, ze dany spor nebude smirné¢ vyfeSen, budou k feSeni sporti dle této
Smlouvy piisluiné obecné soudy Ceské republiky.

. Tato Smlouva obsahuje tiplné ujednani o predmétu této Smlouvy a vSech nalezitostech, které
smluvni strany mély a chtély v této Smlouvé ujednat, a které povazuji za dilezité. Soucasné
smluvni strany prohlasuji, Ze si navzajem sd€lily vSechny informace, které povazuji za
dilezité a podstatné pro uzavieni této Smlouvy.

. Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla jakakoliv
prava a povinnosti smluvnich stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi
smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu
plnéni této Smlouvy, ledaze je v této Smlouvé vyslovné sjednano jinak. Pokud se za trvani
této Smlouvy kterakoliv strana vzda svého prava z ni vyplyvajiciho nebo jej nevykona, bude
takové vzdani se nebo jeho nevykonani aplikovano pouze na ten konkrétni ptipad, pro ktery
bylo u¢inéno a nebude nahlizeno jako vzdani se téhoz prava v budoucnu.

. Tato Smlouva je vyhotovena ve 4 (Ctyfech) stejnopisech. Kazda ze smluvnich stran obdrzi
po 2 (dvou) stejnopisech této Smlouvy.

. Nedilnou soucasti této Smlouvy je nasledujici piiloha:
Ptiloha ¢. 1 — Obchodni tajemstvi

. Smluvni strany si pied podpisem tuto Smlouvu fadné precetly a svlij souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této Smlouvy stvrzuji svym podpisem.

Za Pojistovnu: Za Drzitele:

c Confidential



MUDr. David Kostka, MBA Stefano Santangelo, jednatel
Generalni feditel ZP MV CR Merck Sharp & Dohme s.r.o.

OBCHODNI TAJEMSTVIi
PRILOHA C. 1
SMLOUVY O LIMITACI NAKLADU SPOJENYCH S HRAZENIM LECIVEHO

pRiPRAVKU G

uzaviené dohodou smluvnich stran v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012

Sb., obcansky zakonik

1. Ptipravkem dle této Smlouvy se rozumi:

Kéd SUKL Nazev Pipravku Doplnék nizvu

i
I

V... dne ... V........dne ...
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Za Pojistovnu: Za Drzitele:

MUDr. David Kostka, MBA Stefano Santangelo, jednatel
Generalni feditel ZP MV CR Merck Sharp & Dohme s.r.0.
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