DODATEK €. 1
Smlouvy o dohodnuté cené lécivého pripravku

DOPTELET

Smluvni strany:
Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

se sidlem: Drahobejlova 1404/4, 190 03 Praha 9
zastoupena: Ing. Josefem Diesslem, generdlnim feditelem
ICO: 47114975

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna

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 rfeditelem
ICO: 47114321

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

se sidlem: Husova 302, 293 01 Mlad4 Boleslav 4
zastoupena: Ing. Darinou Ulmanovou, MBA, teditelkou ZPS
ICO: 46354182

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky

se sidlem: Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
zastoupena: MUDr. Davidem Kostkou, MBA, generalnim reditelem
ICO: 47114304

RBP, zdravotni pojistovna

se sidlem: Michalkovicka 108, Slezska Ostrava, 710 00 Ostrava
zastoupena: Ing. Antoninem KlimsSou, MBA, feditelem
ICO: 47673036

(dale jen ,Pojistovny” nebo také samostatné jako ,Pojistovna")

zastoupeny zmocnéncem

_ predsedkyni Lékové komise Svazu zdravotnich pojistoven CR,



Drzitel rozhodnuti o registraci:

spole¢nost: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
se sidlem: SE-112 76 Stockholm, Svédsko

ICO: 556038-9321, DIC: SE556038932101,

Zastoupena na zakladé plné moci Zastupcem:

spole¢nost: Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.
se sidlem: Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4
ICO: 28171276

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze, sp. zn. C 130363

zastoupena _na zakladé povéreni

(dale jen ,,Drzitel “) na strané druhé

Smluvni strany se v souladu s ¢l. XIII. odst. 2 Smlouvy o dohodnuté cené lé¢ivého pFipravku
(dale jen ,Smlouva“) uzaviené mezi nimi dne 9.2.2022 a to ke dni 1.4.2022 dohodly na
doplnéni a zméné této Smlouvy, a to z divodu zmény smluvniho vzoru Smlouvy o dohodnuté
cené uzavirané v zastoupeni Pojistoven.

Clanek I.
Pfedmét dodatku

Smluvni strany, védomy si svych zavazkli obsaZzenych ve Smlouvé a s umyslem byt touto
Smlouvou vazéany, dohodly se na nasledujicich zmé&nach Smlouvy:

1. Clanek Il. - Definice pojmd v predchozi znéni se rudi a nahrazuje se ndsledujicim
znénim.

Clanek II. - Definice pojmui

Pro ucely této Smlouvy se rozumi:

- Dohodnutou cenou cena Pripravku ddle specifikovanad v Priloze ¢. 1. Pojisténec se
na uhradé Pripravku financné nijak nepodili;

- Zdstupcem osoba zmocnénd DrZitelem k jedndnim tykajicim se Pripravku, vcetné
uzavirdni smluv o Pripravku se tfetimi osobami, pro trh v Ceské republice a
podnikajici na uzemi Ceské republiky;

- Pojisténcem osoba dle zdkona o verejném zdravotnim pojisténi registrovand u
Pojistovny ke dni poskytnuti zdravotni péce;

- Poskytovatelem poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery mad v den poskytnuti péce
Pojisténci s Pojistovnou uzavienou platnou smlouvu o poskytovdni a uhradé
hrazenych sluzeb ze zdakona o verejném zdravotnim pojisténi;



- Pripravkem IécCivy pripravek specifikovany Prilohou ¢. 1 této Smlouvy; hrazeny
z vefejného zdravotniho pojisténi pfi poskytovdni zdravotni péce Poskytovatelem.
Pripravkem se rozumi i totoZny Ié&ivy pfipravek DrZitele, jemuZ Ustav pfidélil novy
kod pfi zméné registrace lécivého pripravku, kterd vsak nespocivd ve zméné
veli¢in podléhajicich zkoumdni pro ucely stanoveni maximdlini ceny, popf. vyse a
podminek uhrady (jako jsou napr. zména velikosti baleni, sila, cesta poddni a
lékové forma lécivého pripravku u shodné lécivé ldtky), tudiZ takovd zména
registrace lécCivého pfipravku nemd vliv na stanovenou maximdlini cenu a vysi a
podminky uhrady;

- Ustavem Stdtni ustav pro kontrolu léCiv.

2. Clanek V. - Prava a povinnosti smluvnich stran v pfedchozim znénf se rui a nahrazuje
se nasledujicim znénim.

Cldnek V. — Prdva a povinnosti smluvnich stran
1.  Driitel se zavazuje

a.

obchodovat Pfipravek na trhu v Ceské republice tak, aby maximdini thrada
Pripravku  Pojistovnou  nepfesdhla  Dohodnutou cenu  Pripravku
specifikovanou Prilohou ¢. 1 Smlouvy, a za timto ucelem upravit svoji
cenovou politiku vici vsem subjektum distribucniho retézce, véetné lékdren;
zajistit dostupnost Pripravku u Poskytovatel(i tak, aby bylo mozné uspokojit
poptdvku po Pripravku ze strany Pojisténcl s pfihlédnutim k dosavadni
potrebé Pripravku na trhu v Ceské republice. Za poruseni tohoto odstavce se
nepovaZzuji pripady, kdy Pripravek nebude dostupny po dobu 14 dni v
dusledku neocekdvaného vypadku vyroby Pripravku, prokdZe-li DrZitel, Ze
mu ve splnéni této povinnosti docasné zabrdnila mimorddnd
nepredvidatelna a neprekonatelnad prekdazka vznikla nezavisle na jeho vili;
neprodlené pisemné informovat Pojistovnu o predpoklddaném nebo
nastalém vypadku doddvek Pripravku;

zajistit, Ze ke dni ucinnosti této Smlouvy bude ve zdravotnickych zarizenich
a distribucnim rfetézci Pfipravek obchodovdn vyhradné do vyse Dohodnuté
ceny;

na zdkladé pisemné Zddosti umoZnit povérenym pracovnikiim Pojistovny
nahlédnuti do doklad( vztahujicich se k plnéni predmétu této Smlouvy.
Témito doklady se pro ucely Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy
prokazujici cenu Pripravku, za kterou byl DrZitelem doddn Poskytovateli;
neprodlené informovat Pojistovnu o prevodu registrace Pripravku na jinou
osobu, pficemZ je povinen zajistit, aby doslo k postoupeni Smlouvy mezi
DrZitelem jakoZto postupitelem a novym drZitelem jako postupnikem, a to
nejpozdéji do 30 dnii ode dne prevodu registrace. Pro vysSe uvedené ucely
Pojistovny timto predem udéluji svij souhlas s postoupenim Smlouvy.
Postoupeni Smlouvy je vuci Pojistovné ucinné dnem, kdy je Pojistovné
dorucena takovd dohoda o postoupeni Smlouvy;



g. neprodlené informovat Pojistovnu v pripadé, kdy je DrZitelem poddna
Zddost o stanoveni (zménu) maximdlni ceny a vyse a podminek uhrady
varianty Pfipravku s novym SUKL kédem;

h. pfed uzavienim Smlouvy predat Pojistovné platnou plnou moc, jiz zmocnil
Zdstupce k jedndnim tykajicim se Pfipravku, vietné uzavirani smluv o
Pripravku se tfetimi osobami, pro trh Ceské republiky.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze v pripadé legislativnich zmén s dopadem na
Dohodnutou cenu Pripravku, uzaviou pisemny dodatek (ddle jen ,Dodatek”) ke
Smlouvé zohledriujici tuto zménu, a to do 30 dni ode dne, kdy kterdkoli ze
smluvnich stran vyzve druhou stranu k uzavieni takového Dodatku. Dodatkem
bude kompenzovdn dopad prislusnych zmén jiz od ucinnosti téchto zmén,
nebude-li stranami dohodnuto jinak.

3. Smluvni strany se zavazuji poskytovat si veskerou soucinnost potfebnou k plnéni
zdvazku z této Smlouvy a k plnéni ujednaného ucelu Smlouvy.

3. Clanek VI. — Obchodni tajemstvi v pfedchozim znéni se rudi a nahrazuje se
nasledujicim znénim.

Cldnek VI. — Obchodni tajemstvi

DrZitel povaZuje Dohodnutou cenu za své obchodni tajemstvi ve smyslu § 504
obCanského zdkoniku. Skutecnosti oznacené za obchodni tajemstvi mohou byt
zverejnény Ci jinak zpfistupnény jen s predchozim pisemnym souhlasem DrZitele nebo
na zdkladé pravomocného rozhodnuti soudu Ci jiného sprdvniho orgdnu, jimz bude
stanoveno, Ze skutecnosti oznacené DrZitelem za obchodni tajemstvi nenaplniuji
definici ve smyslu § 504 obcanského zdkoniku.

4. Clanek VII. — Sankéni ujednani v pfedchozim znéni se rusi a nahrazuje se nasledujicim
znénim.

Cldnek VII. — Sankéni ujedndni

1. Pro pripad poruseni povinnosti DrZitele zajistit postoupeni smlouvy pri pfevodu
registrace Pripravku na treti osobu dle ¢ldnku V. odst. 1 pism. f. Smlouvy,
sjednadvaji smluvni strany jednordzovou smluvni pokutu ve vysi 500 000,- K¢.

2. Pro pripad poruseni informacni povinnosti DrZitele dle ¢lanku V. odst. 1 pism.
g. Smlouvy, sjedndvaji smluvni strany jednordzovou smluvni pokutu ve vysi
50 000,- K¢.

3. Smluvni pokuta je splatnd ve Ihité 30 dnt ode dne doruceni pisemné vyzvy k
zaplaceni smluvni pokuty druhou smluvni stranou, a to na bankovni ucet
uvedeny v pisemné vyzvé.



4. Ujedndnim o smluvni pokuté ani zaplacenim smluvni pokuty neni dotceno
pravo druhé smluvni strany na ndhradu Skody.

Clanek II.

Zavérecna ustanoveni

1. Tento dodatek se vyhotovuje ve dvou (2) stejnopisech s platnosti origindlu. Jedno
vyhotoveni stejnopisu této dohody obdrzi Drzitel, jedno vyhotoveni stejnopisu dohody
uréené pro potieby Pojistoven obdrZi Svaz zdravotnich pojistoven CR — Lékova komise.

2. Zména Smlouvy bude publikovana v registru smluv podle zakona ¢. 340/2015 Sh., o
zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejiovdni téchto smluv a o
registru smluv, a to stranou, kterd Smlouvu publikovala v souladu s Clankem VIl
Smlouvy.

3. Smluvni strany si pred podpisem tuto smlouvu fadné precetly a svij souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této smlouvy stvrzuji svym podpisem.

V Praze dne 4. 4. 2022 V Praze dne 4. 4. 2022

Za Pojistovny: Za Drizitele:

razitko a podpis razitko a podpis
I |
predsedkyné Lékové komise _

Svazu zdravotnich pojistoven CR



