VSEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJIETOVNA
[ { CESKE REPUBLIKY

Smlouva o dohodnuté koneéné cené Ié€iveho pripravku
hrazeného z verejného zdravotniho pojisténi
pFi poskytovani lzkové péce
¢. 3/2016

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s § 1746 odst. 2
zakona €. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku.

Smluvni strany:

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
ziizena zékonem ¢&. 551/1991 Sh., o V&eobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich predpisti

Sidlo: Orlick& 4/2020, 130 00 Praha 3
ICO: 41197518
Zastoupena: MUDr. Milan Krotky, feditel Odboru Ié&iv a zdravotnickych prostfedki VZP CR,

na zakladé povéreni Feditele V&eobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky

ID datové schranky | i48ae3q

(déle jen ,Pojistovna“) na strané jedné

a

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Baxalta Innovations GmbH

Sidlo: Industriestrasse 67, A-1221 Vider, Rakousko
Zapsana: Handelsgericht Vienna

Registra¢ni €islo: FN 113291 f

Zastoupena:

Lokalni zastupce drzitele MAH:
Baxalta Czech spol. s r.o.

Sidlo: Karla EngliSe 3201/6, 150 00 Praha 5
Zapsana: Méstsky soud v Praze, oddil C, vlozka 239039
ICO: 038 66 696

Zastoupena: Michal Matousek, jednatel

ID datové schranky | r2tyshe

(déle jen , Drzitel*) na strané druhé

uzaviraji

v souladu se zakonem ¢.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zadkond, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), dalSimi souvisejicimi pravnimi predpisy a zakonem ¢&. 89/2012 Sh., ob&ansky z&konik (dale
jen ,ob&ansky zdkonik“) tuto Smlouvu o dohodnuté koneéné cené |é¢ivého pripravku hrazeného
z vefejného zdravotniho pojiSténi pfi poskytovani lazkové péée (dale jen ,Smlouva®).
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~ Clanek I.
Uc€el Smlouvy

Ugelem této Smiouvy je:

prispét k zajiSténi kvalitni a dostupné zdravotni péce pro Pojisténce v ramci finan¢nich moznosti
systému vefejného zdravotniho pojisténi a fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability;
sjednanim DKC Prfipravku dosahnout Uspory nakladd vynaloZzenych na uUhradu Pripravku, a
zajistit tak naplnéni zajmu na racionalnim vynakladani prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi
pfi poskytovani lazkové péce Pojisténcim.

Clanek Il.
Definice pojmu

Pro Gcely této Smlouvy se rozumf

Dohodnutou koneénou cenou (DKC) cena pro kone€ného spotfebitele predstavujici maximalni
moznou vySi Uhrady Pfipravku pfi poskytovani lGzkové péce Pojisténcim specifikovana Pfilohou
€. 1 Smlouvy (DKC zahrnuje cenu puvodce, obchodni pfirazku, napocet a dan z pfidané
hodnoty);

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

PojiSténcem osoba dle zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi registrované u PojisStovny ke dni
poskytnuti zdravotni péce;

Poskytovatelem poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery m& v den poskytnuti |0zkové péce
Pojisténci s Pojistovnou uzavienou platnou smlouvu o poskytovani a hradé hrazenych sluzeb ve
smyslu zdkona o vefejném zdravotnim pojistént;

Pripravkem (LP) lécCivy prfipravek nebo |éCivé pfipravky specifikovany/é Prilohou €. 1 této
Smlouvy, hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi pfi poskytovani lGzkové péce;

Ustavem (SUKL) Statni tstav pro kontrolu |égiv.

Clanek III.
Predmét Smlouvy

Predmétem této Smlouvy je zavazek Drzitele obchodovat PFipravek na trhu v Ceské republice tak, aby
za podminek stanovenych touto Smlouvou Uhrada Pojistovny nepiesidhla DKC specifikovanou
Prilohou €. 1 Smlouvy, a zajistit tak dosazeni Uspory ndkladu vynaloZzenych PojiStovnou na PFipravek,
a zavazek Pojistovny ucinit opatfeni ve vztahu k vnitfnim G¢tovacim systémim tak, aby Pfipravek
Poskytovateli uhradila v rozsahu stanoveném touto Smiouvou.

Clanek IV.
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Drzitel se zavazuje:

a.

obchodovat Pfipravek na trhu tak, aby Uhrada PojiStovny nepfesahla DKC specifikované
PFilohou €. 1 Smlouvy, a za timto U€elem upravit svoji cenovou politiku vici vdem subjektim
distribu¢niho fetézce;

zajistit dostupnost Pripravku u Poskytovateld tak, aby bylo mozné uspokojit poptavku po
Piipravku ze strany Pojisténcu s pfihlédnutim k dosavadni potfebé Pfipravku na trhu v Ceské
republice. Za poruSeni této povinnosti se nepovazuji pouze pfipady, kdy Pfipravek nebude
dostupny nejvySe po dobu 10 dnd v dusledku neocekdvaného vypadku vyroby Pfipravku,
ktery Drzitel nemohl ovlivnit.

neprodlené pisemné informovat PojiStovhu o predpokladaném nebo nastalém vypadku
dodavek Pripravku;

na zakladé pisemné Zzadosti umoznit povéfenym pracovnikim Pojistovny nahlédnuti do
dokladti vztahujicich se k pInéni pfedmétu této Smlouvy. Témito doklady se pro ucely

Stranka 2 z 5



Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici cenu Pfipravku, za kterou byl Drzitelem
dodan Poskytovateli.

e. neprodlené informovat PojiStovnu o pfevodu registrace Pfipravku na jinou osobu, pficemz
v ramci tohoto pfevodu zajisti i pfevzeti zavazku z této Smlouvy tfeti osobou;

f.  pfed uzavienim Smlouvy pfedat PojiStovné platnou plnou moc, jiz zmocnil Lokalniho zastupce
k jednanim tykajicich se Pfipravku, v€etné uzavirani smluv o Pfipravku se tfetimi osobami,
pro trh Ceské republiky a neprodlené PojiStovnu informovat, pokud dojde ke zméné tohoto
zmocnéni;

2. Pojistovna se zavazuje:
a. ucinit opatfeni ve vztahu k vnitfnim Uc¢tovacim systémum Pojistovny tak, aby Pripravek
Poskytovateli uhradila za podminek stanovenych touto Smlouvou ve sjednaném rozsahu,
tj. maximalné do vySe DKC specifikované Pfilohou €. 1 Smlouvy;

b. bezodkladné informovat Poskg/tovatele 0 dohodnuté vysi DKC Pfipravku, a to prostfednictvim
Ciselniku PojiStovny NLEKY™, dostupném pres Ciselnik VZP POINT. Informace o vydani
aktualizovaného &iselniku NLEKY® je Poskytovateli distribuovéna prostfednictvim regionalnich
pobogek VZP CR tak, aby byla véas zabezpedena dostateéna informovanost Poskytovatele
0 existenci ndkladové nejméné narocné varianty.

3. Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé:

a. rozhodnuti Ustavu, kterym bude stanovena nizsi Uhrada PFipravku nez touto Smlouvou
sjednand DKC, si PojiStovna vyhrazuje pravo hradit Pfipravek ve vySi Uhrady stanovené
Ustavem, a to ode dne predb&zné vykonatelnosti/vykonatelnosti v pfipadé nepodani odvolani
rozhodnuti Ustavu, tj. uvefejnénim v Seznamu cen a thrad (&iselniku SCAU) ve smyslu § 39n
odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

b. legislativnich zmén s dopadem na dohodnutou vySi DKC, smluvni strany uzaviou pisemny
dodatek ke Smlouvé zohlednujici tuto zménu, a to do 30 dnd ode dne, kdy kterakoli ze
smluvnich stran vyzve stranu druhou k uzavfieni takového dodatku. Dodatkem bude
kompenzovan dopad pfislusnych zmén jiz od GcCinnosti téchto zmén, nebude-li stranami
dohodnuto jinak.

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

1. Smluvni strany jsou si plné védomy zakonné povinnosti uvefejnit tuto Smlouvu dle z&kona
€. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv
a o registru smluv (dale jen ,zakon o registru smluv"), a to v€etné vSech pfipadnych dohod,
kterymi se tato Smlouva doplfiuje, méni, nahrazuje nebo rusi. Uvefejnénim Smlouvy dle tohoto
¢lanku se rozumi vlozZeni elektronického obrazu textového obsahu Smlouvy v otevieném a
strojové Citelném forméatu a rovnéz metadat podle § 5 odst. 5 zdkona o registru smluv do registru
smluv.

2. Drzitel dale prohlasuje, Ze si je plné védom skutecnosti, Ze Pojistovna patfi mezi subjekty, které
jsou povinny poskytnout informace na zékladé zadosti dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném
pfistupu k informacim (dale jen ,zdkon o svobodném pfistupu k informacim®). Pojistovna se
zavazuje informovat Drzitele o pfipadném poZadavku na podani informace dle zdkona o
svobodném pfistupu k informacim tykajici se této Smlouvy pfed podanim vyzadané informace.

3. Smluvni strany se zavazuiji:
a. prodiskutovat s druhou smluvni stranou spravnost obsahu zverfejfiovanych dokumentt
(formou e-mailové korespondence) pred zaslanim datové zpravy spravci registru smluv s
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elektronickym obrazem textového obsahu Smlouvy spolecné s povinnymi metadaty po
znecitelnéni Udaja, které maji byt vylouceny ze zvefejnéni;

informovat druhou smluvni stranu o jakychkoli dalSich podanich ucinénych vaéi registru
smluv z vlastni iniciativy nebo k vyzvé spravce registru smluv ¢i vuci dalSim subjektdm statni
spravy v souvislosti se zvefejnénim Smlouvy v registru smluv pfed ucinénim takového
podani;

dodrzovat timto ¢lankem zakotvené postupy souvisejici se zverejnénim Smlouvy v registru
smluv i v pfipadé uzavreni jakychkoli dalSich dohod, kterymi se tato Smlouva bude pfipadné
doplriovat, ménit, nahrazovat nebo rusit.

4. Pojistovna se zavazuije:

a.

zabezpecit uvefejnéni Smlouvy v registru smluv po znecitelnéni Udaja, které maji byt
vylou€eny ze zvefejnéni, nejpozdéji do 14 dnd od uzavieni Smlouvy;

neprodlené predat Drziteli potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu 8 5 odst. 4 zdkona o
registru smluv, paklize DrZitel nebude vyrozumén pfimo spravcem registru smluv na zakladé
zadani automatické notifikace uverejnéni DrZiteli pfi odeslani smlouvy k uvefejnéni.

5. Drzitel se zavazuje:

a.

v pfipadé nesplnéni povinnosti Pojistovnou dle odstavce 4. pism. a. tohoto ¢lanku pfistoupit
ke zvefejnéni Smlouvy v registru smluv po znecitelnéni Gdaja, které maji byt vylouceny ze
zvefejnéni, tak, aby byla zachovéna lhdta dle § 5 odst. 2 zdkona 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 uvefejnéni.

bezodkladné, nejpozdeéji 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 DrZzitelem.

6. Smluvni strany prohlasuji, Ze se dohodly na vSech ¢astech smlouvy, které budou pro Gcely jejiho
uverejnéni prostrednictvim registru smluv znecitelnény.

Clanek VI.
Kontaktni Gdaje

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 Pajistovny.

2. Kontaktnimi osobami jsou:

a. Za Pojistovnu: Ing. Jifi Stérba, zaméstnanec, [ EGczcEIEGEE
Marcela Touskova, zaméstnanec, || EGTczNEGEGEIIIIII
b. Za Drzitele: Michal Matousek, jednate!, | EGcNEzNzNGEENEEG

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

a. ZaPojistovnu: olzp@vzp.cz

b. Za Drzitele: michal.matousek@shire.com

4. Smluvni strany se zavazuji, Ze bez zbyte€ného odkladu oznami zmény kontaktnich udaja.

Clanek VII.
Ostatni ujednéani

1. Tato Smlouva se vztahuje na vdechny dodavky Piipravku na trh v Ceské republice.
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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 zékonem ¢&. 89/2012 Sh., ob&anskym zékonikem a dalSimi
pFisluSnymi pravnimi predpisy.

3.  VSechny spory vyplyvajici ze Smlouvy a s touto Smlouvou souvisejici budou FeSeny u
piislusného soudu v Ceské republice. Smluvni strany se dle § 89a zakona &. 99/1963 Sh.,
obc¢anského soudniho Fadu, dohodly na mistni pfisluSnosti soudu, ktera bude dana mistem sidla
Pojistovny. Smluvni strany se zavazuji, Zze vynalozi veSkeré rozumné Usili k tomu, aby jakoukoli
spornou z4lezitost souvisejici se Smlouvou, vyfeSily prioritné smirnou cestou.

Clanek IV.
Doba trvani Smlouvy a jeji ukonéeni

1. Tato Smlouva se uzavird na dobu neurditou.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze tuto Smlouvu mohou vypovédét bez uvedeni divodu s vypovédni
dobou 3 mésice, ktera pocne bézet prvnim dnem kalendafniho meésice nésledujiciho po doruceni
pisemné vypovédi druhé smluvni strané.

3. V pripadé, Ze budou provedeny legislativni zmény ve smyslu ¢lanku IV. odst. 3 pism. b. Smlouvy a
nebude uzavien dodatek k této Smlouvé, ackoli k jeho uzavfeni byl Drzitel PojiStovnou vyzvan, je
PojisStovna opravnéna Smlouvu vypoveédét s dcinnosti od prvniho dne kalendafniho mésice
nasledujicim po mésici, vnémz byla vypovéd doruCena Drziteli prostfednictvim Lokalniho
zastupce.

Clanek VI.
Zavérecéna ustanoveni

1. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a Ucinnosti prvnim dnem
kalendarniho meésice néasledujiciho po mésici, ve kterém doslo ke zvefejnéni Smlouvy v registru
smluv.

2. Tato Smlouva mizZze byt ménéna nebo dopliovana vyhradné formou pisemného dodatku,
podepsaného na znameni souhlasu obéma smluvnimi stranami. Za pisemnou formu nebude pro
tento UCel povazovana vyména e-mailovych zprav.

3. Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi jedno
vyhotoveni.

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

5. Nedilnou soucésti této Smlouvy jsou nasledujici pfilohy:
Priloha €. 1 — Specifikace Pfipravku a zpusob uréeni vySe DKC

V Praze dne 29. 8. 2016 V Praze dne 23. 8. 2016
Za Pqjistovnu: Za Drzitele:

razitko a podpis razitko a podpis

MUDr. Milan Krotky Michal MatouSek

reditel Odboru leciv a zdravotnickych prostfedkd  jednatel

VZP CR
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VSEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJIETOVNA
[ { CESKE REPUBLIKY

Priloha €. 1 — Specifikace Pripravku a zptsob uréeni vySe DKC
ke Smlouvé o dohodnuté koneéné cené |éCivého pfFipravku hrazeného
z vefejného zdravotniho pojiSténi pfi poskytovani ldzkové péce €. 3/2016

1. Spoleénost dodava na trh v Ceské republice niZe specifikovany Pfipravek:

Kod SUKL Nazev |écivého pripravku Doplnék DKC

INJ PSO LQF

0210265 RIXUBIS 250 IU 1+1X5MLX2501U ]
INJ PSO LQF

0210266 RIXUBIS 500 IU 1+1X5MLX5001U I
INJ PSO LQF

0210267 RIXUBIS 1000 IU 1+1X5MLX10001U I
INJ PSO LQF

0210268 RIXUBIS 2000 IU 1+1X5MLX20001U I |

2. Zpusob uréeni vySe DKC je stanoven uvedenym vypoctem:
DKC=[(CP < OP + NAP) x DPH]

DKC - Dohodnutd kone¢na cena, rovna cené pro konecného spotiebitele a zarovern maximalni dhrada
Pojistovny, zaokrouhlend na dvé desetinnd mista

CP — Cena pavodce, tj. cena, za kterou je légivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékaiské dodavéana
pavodcem prvni osob& opravnéné 1é¢ivy pripravek nebo potravinu pro zvIl&Stni Iékaiské ucely distribuovat nebo
vydavat, bez obchodni prirdzky a dané z ptidané hodnoty;

OP — Maximalni obchodni prirdZka stanovend dle aktuéln¢ platného Cenového predpisu o regulaci cen légivych
piipravkii a potravin pro zvlastni lékaiské Gcely Ministerstva zdravotnictvi® procentuélni sazbou vypoctené
z ceny skuteéné uplatnéné pavodcem vyjadiené v Ké bez DPH (déle jen ,,Zaklad");

NAP — népocet (v Kg&) jako maximéalné pevna ¢éast odpovidajici pAsmu dle vy3e Zékladu a ptipoctend k ¢éstce
vypocitané procentudlni sazbou, stanovend dle aktuélné platného Cenového piedpisu o regulaci cen Iécivych
piipravkii a potravin pro zvIastni lékai'ské Ggely Ministerstva zdravotnictvi?;

DPH — aktuéIng platné dan z ptidané hodnoty dle zvlastniho pravniho predpisu® ;

V Praze dne 29. 8. 2016 V Praze dne 23. 8. 2016
Za Pqjistovnu: Za Spolecnost:

MUDr. Milan Krotky Michal Matousek

feditel Odboru IéCiv a zdravotnickych prostfedkd  jednatel

VZP CR

! Cenovy piedpis o regulaci cen lécivych piipravkii a potravin pro zvIastni Iékai'ské Ggely Ministerstva

zdravotnictvi: 1/2013/FAR

2 . v . . s, v’ ° . ;v sz v ;s ..
Cenovy piedpis o regulaci cen IéCivych pripravka a potravin pro zvIlastni 1ékarské ucely Ministerstva

zdravotnictvi: 1/2013/FAR

¥ Zé&kon ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pridané hodnoty

Stranka 1z 1





