SMLOUVA O DOHODNUTYCH NEJVYSSICH CENACH VYROBCE
LECIVYCH PRIPRAVKU

uzaviena dohodou smluvnich stran

Vojenska zdravotni pojist’ovna Ceské republiky

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

zastoupena: Ing. Josetem Diesslem, generalnim feditelem

ICO: 47114975

Cesk4 prumyslova zdravotni poji§t'ovna

se sidlem: Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava

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

Oborova zdravotni pojist’ovna zaméstnancii bank, pojiSt’oven a stavebnictvi
se sidlem: Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4

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

Zaméstnanecka poji§t'ovna Skoda

se sidlem: Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav 4

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

Zdravotni pojiStovna ministerstva vnitra Ceské republiky

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

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

RBP, zdravotni pojiSt’ovna

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

ICO: 47673036

(dale jen ,,Pojistovny* nebo také samostatné jako ,,Poji§t’'ovna"

zastoupeny zmocnencem

Mgr. Katerinou Podrazilovou, Ph.D., pifedsedkyni Lékové komise Svazu zdravotnich

pojistoven CR, bytem Korunni 129, 130 00 Praha 3
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Nazev: Trommsdorff GmbH & Co. KG, Alsdorf, Némecko

zastoupena: ELVA Pharma s.r.o.

se sidlem: Dr. Janského 599, Cernogice 252 28
ICO: 04552687

bankovni spojeni: UniCredit Bank

Cislo uctu: 211 22 84 596/2700

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, kde je zapsdna
v oddile C, vlozka 249601

(dale jen ,,Spolecnost)

(spoleCn€ oba ucastnici smlouvy déle jen ,,smluvni strany*)

uzaviraji

v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. c) a § 39a odst. 2 pism. b) zédkona &. 48/1997 Sb., o vetejném
zdravotnim pojisté€ni a o zméné a doplnéni n€kterych souvisejicich zdkond v platném znéni
(dale jen ,,zdkon o veFejném zdravotnim pojisténi<) a dal$imi souvisejicimi pravnimi predpisy
tuto

Smlouvu o dohodnutych nejvysSich cenach vyrobee 1é¢ivych pripravki

(déle jen ,,smlouva*)

Clének I.
Ucel smlouvy

Utelem této smlouvy je:

- poskytnuti informaci 1ékafi o realné vySi cen l1€Civych pfipravkid a tim 1 o realné vysi
pripadné finan¢ni spolutiCasti pacienta,

- na zaklad€ nabidky Spolecnosti Pojistovnam ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dosahnout zajisténi kvality a dostupnosti
zdravotni péce, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v rdmci finanénich
moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi a Gspory nakladd na 1é¢ivé piipravky
sjednanim dohodnutych nejvyssich cen vyrobcee 1é¢ivych piipravkd,

- publikace t€chto dohodnutych nejvy$sich cen lécivych pipravki v Ciselnicich SZP CR
na http://www.szpcr.cz/ciselniky.php (dale jen ,,Ciselniky SZP CR*).
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Clanek IL1.
Definice pojmu

Pro ucely této smlouvy se rozumi

- lécivym pripravkem 1é¢ivy piipravek nebo potravina pro zvlastni 1ékatské udely,
hrazen€ z vetejného zdravotniho pojisténi pii poskytovani zdravotni péée, uvedend
v Ptiloze €. 1 této smlouvy;

- pojisténcem osoba dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi registrovand u
Pojistovny ke dni poskytnuti zdravotni péde;

- Spolecnosti drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku, dovozce nebo tuzemsky
vyrobce potraviny pro zvlastni lékatské ucely, dovozce nebo piedkladatel specifického
1é€ebn€ho programu;

- dohodnutou nejvyssi cenou vyrobce (DNCV) nejvyS$i cena vyrobce 1é¢ivého
pripravku, za kterou tento 1éCivy pfipravek miiZe byt uveden na trh. DNCV zahrnuje
nejvyssi cenu Spolecnosti véetné dopravy a cel;

- dohodnutou nejvyssi cenou (DNC) nejvyssi cena 1é¢ivého pripravku, za kterou smi
byt v Ceské republice doddn kone&nému spotfebitell poskytovatelem opravnénym
vydavat 1€C1v€ piipravky pfi respektovani platnych cenovych piedpist regulujicich ceny
léCivych pripravki, a to véetné DPH dle aktualnich platnych pravnich piedpist.

Clanek IILI.
Predmét smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je zavazek Pojistovny publikovat DNC v Ciselnicich SZP CR
a provadet dalsi Cinnosti s tim spojené a zdvazek SpoleCnosti uvadét 1é¢ivy pipravek na trh

v Ceské republice tak, aby cena vyrobce nepiesahla DNCV, a to za podminek bliZe
specifikovanych v dalSich ustanovenich této smlouvy.

Clanek IV.
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Pojistovny se zavazuji publikovat u 1é¢ivého piipravku DNC uvedené v Ptiloze ¢&. 1 této
smlouvy, a to v nejbliz&im vydani Ciselniktt SZP CR. Dal¥i ptipadn& sjednané DNCV ve
vecl piedmeétného 1€¢ivého piipravku budou upraveny pisemnym dodatkem k této smlouvé
a prava a povinnosti obou smluvnich stran vzniknou k prvnimu dni mé&sice nasledujiciho po
mesici, kdy byl uzavien dodatek k této smlouve.

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

a) kod SUKL,

b) ndazev piipravku,

¢) dopln&k nazvu dle databaze SUKL,

d) zkratku drzitele rozhodnuti o registraci,

e) stat puvodu drZitele rozhodnuti o registraci,

f) DNC (v K¢ za baleni 1é€ivého piipravku — vypoctené na zakladé sjednané DNCV)

3. Dojde-li béhem ucinnosti této smlouvy ke sniZeni regulované ceny 1é&ivého pfipravku
stanovovan€ a zverejnéné Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv (dale 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.

4. V souladu s vefejnym zdjmem definovanym v § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi se SpoleCnost zavazuje zajistit dostupnost 1é¢ivého pfipravku na trhu v Ceské



republice v mnozZstvi dostateCném k uspokojeni medicinsky odtivodnéné poptavky ze strany
pacientt po celou dobu Géinnosti Smlouvy.

. Spolecnost upravi svoji cenovou politiku vic¢i svym zdkaznikim tak, Ze pocdinaje dnem
ucinnosti smlouvy bude dodavat 1éCivy piipravek takovym zplisobem, aby neptesédhla
DNCYV uvedené v této smlouvé. Tato povinnost Spoleénost se vztahuje na viechny dodavky
1é¢ivého piipravku na trh Ceské republiky.

. Pokud se jedna o 16&ivy piipravek nové uvadény na trh v Ceské republice, musi Spole&nost
zajistit jeho dostupnost v zafizenich 1ékarenské péée nejpozdéji k datu zvetejn&ni 1é¢ivého
pripravku v Seznamu lé¢ivych pfipravki a potravin pro zvlastni lékafské udely hrazenych
ze zdravotniho pojisténi, ktery je publikovan Ustavem. V piipadé vypadku plynulého
zasobovani 1é¢ivého ptipravku, ohledné kterého byla uzaviena DNCV, je Spoleénost
povinna tuto skute¢nost Pojistovnam neprodlené pisemné oznamit.

. Na zaklad€¢ pisemné Zadosti kterékoliv Pojistovny umoZni Spoleénost nahlédnout
povefenym pracovnikim PojiStovny do dokladd, které se vztahuji k plnéni pfedmétu této
smlouvy. Témito doklady se pro ucely této smlouvy rozumi faktury a dodaci listy
prokazujici uctované ceny.

Clinek V.
Uverejnéni smlouvy v registru smluv

Smluvni strany jsou si pln€ védomy zakonné povinnosti uvefejnit tuto smlouvu dle zakona
C. 340/20135 Sb., o zvlastnich podminkéach G€innosti nékterych smluv, uvefejtiovani t&chto
smluv a o registru smluv (déle jen ,,zékon o registru smluv"), a to véetn& viech ptipadnych
dohod, kterymi se tato smlouva doplituje, méni, nahrazuje nebo rusi. Uvefejn&nim smlouvy
dle tohoto ¢lanku se rozumi vloZeni elektronického obrazu textového obsahu této smlouvy
v otevienem a strojove Citelném formatu a rovnéZ metadat podle § 5 odst. 5 zadkona o
registru smluv do registru smluv.

SpoleCnost se zarovell zavazuje zaslat Pojitovnam, a to prostfednictvim Svazu
zdravotnich pojistoven CR (déle také jako ,,SZP CR*) formou e-mailové korespondence
text obsahu této smlouvy ve formétu odpovidajicim podminkdm zvefejnéni podle zakona
o registru smluv, a to ve formé€ uréené k uveiejnéni se zneditelndnymi informacemi
(obchodni tajemstvi), spoleéné€ s pozadovanou strukturou a rozsahem povinnych metadat
po znecitelnéni Udaji, které maji byt vylouteny z uvetejnéni, a to nejpozdgji v den, kdy
Spole€nost tuto smlouvu podepise.

Pojistovny se zavazuji zabezpedit uveiejnéni této smlouvy v registru smluv v rozsahu
modifikovaném s ohledem na obchodni tajemstvi dle této smlouvy a dali tidaje, které maji
byt ze zvefejnéni vyloudeny, nejpozd&ji do 14 dnii ode dne uzavieni této smlouvy.

Pojistovny se ddle zavazuji pfedat Spolenosti potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu
S 5 odst. 4 zdkona o registru smluv, paklize Spole¢nost nebude vyrozumé&na pimo
spravcem registru smluv na zaklad€ zadani automatické notifikace uvefejnéni Spolednosti
pi1 odeslani této smlouvy k uvefejnéni.

Spolecnost se zavazuje v piipadé nesplnéni povinnosti Pojistovnami dle odstavce 3 tohoto
Clanku pfistoupit k uvefejnéni této smlouvy v registru smluv v rozsahu modifikovaném
s ohledem na obchodni tajemstvi dle této smlouvy a dal$i idaje, které maji byt z uvetejnéni
vylouCeny, tak, aby byla zachovana lhiita dle § 5 odst. 2 zdkona o registru smluv.
V takoveém piipad€ pak neprodlené ptedat Pojistovnam potvrzeni spravce registru smluv
ve smyslu § 5 odst. 4 zdkona o registru smluv, pakliZze Pojistovny nebudou vyrozumény
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pfimo spravcem registru smluv na zdkladé zaddni automatické notifikace uvetejnéni
Pojistovnam pii odeslani této smlouvy k uvetejnéni.

SpoleCnost se dale zavazuje bezodkladné, nejpozdgji viak do 3 pracovnich dnti od obdreni
notifikace spravce registru o uvefejnéni této smlouvy, provést kontrolu f4dného uvetejnéni
a v pripade zjisténi nesouladu Pojist'ovny ihned informovat, a to prostfednictvim SZP CR.
Obdobné jsou povinny postupovat i Pojistovny, pokud dojde k uvefejnéni této smlouvy
Spolec¢nosti.

Jestlize bude kterdkoliv strana povinna poskytnout podle platného prava tuto smlouvu nebo
obchodni tajemstvi tfeti osobg, véetné organti vetejné moci, nebo je zvefejnit zptisobem
umoznujicim dalkovy pfistup, pfedem pisemné informuje druhou smluvni stranu a takové
poskytnuti informaci se nebude pokladat za poruseni této smlouvy.

V pfipadé€, Ze jedna ze smluvnich stran prokazatelné porusi povinnosti stanovené v tomto
clanku, je druhd smluvni strana opravnéna tuto smlouvu jednostranné pisemné vypovedét.
Uginky vypovédi nastavaji dnem jejiho doruceni porusujici smluvni strané. Dnem dorudent
vypovedi je den prevzeti druhou smluvni stranou a v piipadg, Ze si druhd smluvni strana
zasilku nepfevezme €i odmitne pievzit, je zasilka povaZovana za doru¢enou tietim dnem
ode dne jejiho odeslani.

Clinek VI.
Doba trvani smlouvy, zpusoby a divody ukon¢eni smlouvy

. T'ato smlouva se uzavird na dobu jednoho (1) roku. Neozndmi-li néktera ze smluvnich stran
nejpozdéji tii mésice pred ukonenim sjednané doby smlouvy druhé smluvni stran&, Je trva
na ukoncéeni smlouvy uplynutim sjednané doby trvani smlouvy, tato smlouva se automaticky
prodluZuje na dobu neurditou.

. Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a Géinnosti 1. dnem
kalendainiho mésice nésledujiciho po nabyti platnosti smlouvy.

. Smlouvu mohou smluvni strany vypovédét bez uvedeni ditvodu, s pfihlédnutim k povinnosti
dle odst. 1 tohoto ¢lanku, vypové&dni lhita pak &ini 3 mésice a poéne b&Zet prvnim dnem
kalendainiho mésice nésledujiciho po dorudeni pisemné vypovédi druhé smluvni strané.

. V ptipad€, Ze budou provedeny legislativni zmé&ny, jejichZ diisledkem bude zména vyse
uhrady 1é¢ivého pripravku, nebo pfekroeni DNCV podle této smlouvy, smluvni strany

uzaviou v souladu s CL. VIII. odst. 3 této smlouvy dodatek k této smlouvé, ktery takovou
zmenu zohledni.

. V ptipad¢, Ze dojde k vypovézeni této smlouvy jednou ze stran nebo ukonéeni této smlouvy
dohodou obou stran, jsou strany povinny informovat o tom Ustayv.

. Soucasn¢ ke dni Cinnosti této smlouvy pozbyva Gdinnosti Smlouva o dohodnutych
nejvyssich cenach vyrobcee ve stejné véci veetné vSech dodatkli uzaviena diive mezi vyse
uvedenymi stranami. Vypoiadani pfipadného naroku na ndhradu $kody smluvni stranou vidi
druhé smluvni strané tim neni dot&eno.

Clinek VILI.
Podpisy smluvnich stran

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



D.

V Praze dne: 4 .. L:::»Z’]

Za Pojistovny: E O

razitko a podpis = Z
! 7S Nam.W. Churchilla 2
O, S 13000 Praha 3

Mgr. Katerina Podrazilovd, Ph.D., piedsedkyné Lékové komise Svazu zdravotnich
pojistoven CR, tel: +420 226 886 235, e-mail: podrazilova@szpcr.cz

. Za Spole€nost jsou zmocnéni k jednani ve véci plnéni této smlouvy:

Mgr. Vaclav Fiurasek, reditel, tel: 725 469 468, e-mail: fiurasek@elvapharma.com

Clanek VIII.
Zaveéreéna ustanoveni

. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami ve v€cech neupravenych pravnimi pfedpisy

upravujicimi vefejné zdravotni pojisSténi a poskytovani zdravotni péée a touto smlouvou,
se fidi obCanskym zakonikem v platném znéni a dal§imi p¥islu$nymi pravnimi pfedpisy.

. SpoleCnost prohlaSuje, Ze se v poslednich dvou letech nedopustila spravniho deliktu podle

ust. § 39q odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

. Tato smlouva miuZe byt mé€néna nebo dopliiovana pouze formou pisemného smluvniho

dodatku odsouhlaseného a podepsaného obéma smluvnimi stranami.

. Tato smlouva je vyhotovena ve ¢tyfech (4) stejnopisech s platnosti origindlu, a to véetné

Prilohy €. 1, ktera je jeji nedilnou soucasti. Dv€ vyhotoveni stejnopisu smlouvy obdri
SpoleCnost, jedno vyhotoveni stejnopisu smlouvy uréené pro potieby Pojistoven obdrzi
Svaz zdravotnich pojiStoven/lékova komise a jedno vyhotoveni je ureno pro potieby
Ustavu.

Smluvni strany si pfed podpisem tuto smlouvu Fadné piedetly a svilj souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této smlouvy stvrzuji svym podpisem.

V Praze dne: 29.4.2021

Svaz zdravgtm'ch
pojisfoven CR
Léekova komise

Za SpoleCnost:
razitko a podpis

WWW,.SZPCr.c2

Mgr. Katerina Podrazilova, Ph.D.

predsedkyné Lékové komise
Svazu zdravotnich pojistoven CR

Mgr. Vaclay Fiurasek

reditel




SMLOUVY O DOHODNUTYCH NEJVYSSICH CENACH VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

a to ve vefejném zajmu dle § 17 odst. 2 a v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. ¢) a § 39a odst. 2 pism. b)zakona &. 48/1997 Sb.. o vefejném

uzaviena dohodou smluvnich stran

zdravotnim pojiSté€ni, ve znéni pozdéjSich piedpist

Seznam lé¢ivych piipravki s dohodnutou nejvy$si cenou vyrobce (DNCV)

1. 0042591 RECTODELT
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1. VySe uvedena dohodnuté nejvyssi cena se vztahuje na viechy dodavky uvedeného 1é&ivého piipravku na trh CR.
2. Vy8e uvedend dohodnuté nejvyssi cena je platna ke dni podpisu posledni smluvni stranou a G&inna k: 1.6.2021
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razitko a podpis > e
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Mgr. Katerina Podrazilova, Ph.D.
predsedkyné Lékové komise
Svazu zdravotnich poji§toven CR

V Praze dne: 29.4.2021
Svaz zdravotnich

hojisfoven CR Za Firmu: %1
Lékova komise\uzitko a podpis ?wa(m ggg,'lgl 07'0455'16

’ i WA o
Nam. W. Churchyll c 3305*‘ o7
130 00 Praha 3 0;;-0_ 04552%3@3 co®
WWW.SZpcr.c2 \ \mm‘@e\qa?

--------------------------

Mgr. Vaclav Fiurasek
feditel
ELVA Pharma s.r.o.

PRILOHA C. 1

235,00 350,41



