SMLOUVA O DOHODNUTYCH NEJVYSSICH
CENACH VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

(& 22/2023)

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obcanského zakoniku, ve znéni pozd¢jsich predpist

1. Veobecni zdravotni pojistovna Ceské republiky

se sidlem: Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3

ziizena zékonem ¢&. 551/1991 Sb., o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni
pozdéjsich predpist

zastoupena: MUDr. Alena Mikova, feditelka Odboru 1égiv VZP CR, na zakladé povéfeni namestka
teditele VZP CR pro zdravotni péci

1CO: 41197518
DIC: CZ 41197518

(déle jen ,,Pojist’ovna“

2. ARDEZ Pharma, spol. s.r.o.

se sidlem: V Borovickach 278, 252 26 Kosof

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, sp.zn. C 2448
dorucovaci adresa: Popovova 948/1, 143 00 Praha 4

1CO: 40612104

zastoupens: [
(dale jen ,,Spolecnost)
(spolecné dale jen ,,smluvni strany*)

uzaviraji
v souladu s § 32c odst. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o zmeén¢€ a doplnéni
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,,zdkon o veiejném zdravotnim
pojisténi-) a dals$imi souvisejicimi pravnimi predpisy tuto

Smlouvu o dohodnutych nejvysSich cenach vyrobce 1é€ivych pripravku
(dale jen ,,Smlouva‘)



Clanek I.
Uc¢el Smlouvy

Ucelem této Smlouvy je:

zajisténi dohodnuté nejvyssi ceny vyrobce 1écivého piipravku pro ucely vydani opatieni
obecné povahy dle § 32c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterym bude
lé¢ivému ptipravku stanovena Ministerstvem zdravotnictvi cena pro kone¢ného spotiebitele,

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 ramci finanénich moZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi a uspory nakladi na
1é¢ivé ptipravky sjednanim dohodnutych nejvyssich cen vyrobce 1é¢ivych piipravki,

publikace dohodnutych nejvyssich cen lé¢ivych pfipravki v databazi AMBULEKY® (dfive

Ptehledu hrazenych 1écivych ptipravkid a potravin pro zvlastni lékaiské ucely, déle jen
~Prehled nebo ,,AMBULEKY®?”) a v ¢iselniku HVLP.

Clanek I1.
Definice pojmu

Pro tcely této Smlouvy se rozumi

Ciselnikem HVLP ¢&iselnik hromadné vyrabénych 1é¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni
1ékaiské ucely VZP CR: https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/hromadne-vyrabene-
lecive-pripravky-a-potraviny-pro-zvlastni-lekarske-ucely;

Dohodnutou nejvyssi cenou (DNC) cena pro koneéného spotiebitele stanovena
Ministerstvem zdravotnictvi jako soucet dohodnuté nejvyssi ceny vyrobce 1é¢ivého piipravku,
vySe obchodnich piirazek a dan¢ z ptidané hodnoty;

Dohodnutou nejvyssi cenou vyrobce (DNCYV) nejvyssi cena vyrobee 1é¢ivého pripravku, za
kterou tento 1é¢ivy pfipravek mize byt uveden na trh, uvedena v Pfiloze ¢. 1 Smlouvy. DNCV
zahrnuje nejvyssi cenu Spole¢nosti véetné dopravy a cel;

Lécivym pripravkem 1éCivy pripravek ¢i 1é¢ivé piipravky nebo potravina pro zvlastni
1ékatské ucely, hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi pfi poskytovani zdravotni péce,
uvedené v Pfiloze €. 1 této Smlouvy. Pfipravkem se rozumi i totozny 1é¢ivy ptipravek, jemuz
Ustav piidélil novy kod pii zméné registrace 16¢ivého piipravku, ktera viak nespodiva ve
zmén¢ veli¢in podléhajicich zkoumani pro Gcely stanoveni maximalni ceny, popf. vySe a
podminek uhrady (jako jsou napt. zména velikosti baleni, sila, cesta podani a 1ékova forma
1é¢ivého pripravku u shodné 1é¢ivé latky), tudiz takova zména registrace 1é¢ivého pripravku
nema vliv na stanovenou maximalni cenu a vysi a podminky uhrady;

Opatieni obecné povahy mimofadné opatfeni vydané Ministerstvem zdravotnictvi dle § 32¢
odst. 1 a nasl. zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterym je LéCivému piipravku
stanovena cena pro kone¢ného spotiebitele;

Spole¢nosti drzitel rozhodnuti o registraci 1éCivého pfipravku nebo drzitel povoleni
k distribuci Ié¢ivych ptipravki podle zékona o l1é¢ivech;

Clanek II1.
Pifedmét Smlouvy

Predmétem této Smlouvy je zavazek Pojistovny

publikovat DNC v Ptehledu a v ¢iselniku HVLP a dalsi ¢innosti s tim spojeng,

a zavazek Spolecnosti

uvadét Lécivy piipravek na trh v Ceské republice tak, aby cena vyrobce nepiesahla DNCV, a
to za podminek blize specifikovanych v dalsich ustanovenich této Smlouvy,

zajistit dostupnost Légivého piipravku na trhu v Ceské republice za podminek blize
specifikovanych v dalSich ustanovenich této Smlouvy.



Clanek IV.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Pojistovna se zavazuje publikovat DNC Lécivého ptipravku v Prehledu a v ¢iselniku HVLP
v souladu s Opatienim obecné povahy.

. Spole¢nost se zavazuje upravit svoji cenovou politiku vi¢i svym zakaznikim (distribu¢nimu

fetézci) tak, Zze pocinaje dnem uc¢innosti Smlouvy bude dodavat takovym zptisobem, aby nepiesahla
DNCV uvedené v této Smlouve Tato povinnost Spole¢nosti se vztahuje na vSechny dodavky
Lécivého pripravku na trh Ceské republiky.

V souladu s vefejnym zajmem definovanym v § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
se SpoleCnost zavazuje zajistit dostupnost Lécivého priipravku na trhu v Ceské republice
v mnozstvi 1000 baleni po dobu ti€¢innosti Smlouvy.

V ptipadé vypadku plynulého zasobovani Lécivého ptipravku, ohledné kterého byla uzaviena
DNCV, je Spole¢nost povinna tuto skute¢nost neprodlené pisemné oznamit Pojistovné.

Na zakladé pisemné zadosti Pojistovny umozni Spole¢nost nahlédnout poveéfenym pracovnikiim
Pojistovny do dokladu, které se vztahuji k plnéni ptedmétu této Smlouvy. Témito doklady se pro
ucely této Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici uctované ceny.

Clanek V.
Obchodni tajemstvi

Spoleénost povazuje DNCV Lécivého piipravku specifikovanou v Ptiloze ¢. 1 Smlouvy za své
obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 obcanského zakoniku. Skutecnosti oznacené takto za obchodni
tajemstvi mohou byt zvefejnény ¢i jinak zpfistupnény jen s pfedchozim pisemnym souhlasem
Spolecnosti nebo na zaklad¢ pravomocného rozhodnuti soudu ¢i jiného spravniho organu, jimz bude
stanoveno, Ze skutecnosti oznacené Spolecnosti za obchodni tajemstvi nenapliiuji definici ve smyslu §
504 obcanského zékoniku. Spolec¢nost vyslovné souhlasi S pfeddnim jednoho vyhotoveni Smlouvy
véetné Prilohy ¢. 1 Ministerstvu zdravotnictvi a nepovazuje toto za poruseni svého obchodniho

tajemstvi.
Clanek V1.
Uverejnéni Smlouvy v registru smluv
a podani informace dle zakona o svobodném pfistupu k informacim
1. Smluvni strany jsou si plné¢ védomy zakonné povinnosti uvefejnit tuto Smlouvu dle zakona

2.

3.

¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Gc¢innosti nekterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv
a o registru smluv (dale jen ,,zakon 0 registru smluv"), a to v¢etné vSech piipadnych 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
strojove Citelném formatu a rovnéz metadat podle § 5 odst. 5 zakona o registru smluv do registru
smiuv.

Spolecnost dale prohlasuje, ze si je plné védoma skutecnosti, Ze Pojistovna patii mezi subjekty,
které jsou povinny poskytnout informace na zaklad¢ zadosti dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
0 svobodném pfistupu k informacim (dale jen ,,zakon ¢. 106/1999 Sb.”). Pojistovna se zavazuje
informovat Spole¢nost o pfipadném pozadavku na podani informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb.
tykajici se této Smlouvy pred podanim vyzaddané informace.

Smluvni strany se zavazuji:
a) elektronickou postou prostiednictvim kontaktnich osob prodiskutovat s druhou smluvni

Stranou spravnost obsahu zvetejnovanych dokumentll pied odeslanim datové zpravy spravci
registru smluv s elektronickym obrazem textového obsahu Smlouvy spoleéné s povinnymi
metadaty po znecitelnéni udaju, které maji byt vylouceny ze zvefejnéni;



b) informovat druhou smluvni stranu o jakychkoli podanich u¢inénych viéi registru smluv
z vlastni iniciativy nebo k vyzve spravce registru smluv ¢i viici dal$im subjektim statni spravy
V souvislosti se zvetejnénim Smlouvy v registru smluv pted u¢inénim takového podani;

c) dodrzovat timto ¢lankem zakotvené postupy souvisejici se zvefejnénim Smlouvy v registru
smluv i v ptipad¢ uzavieni jakychkoli dal§ich dohod, kterymi se tato Smlouva bude pifipadné
doplnovat, ménit, nahrazovat nebo rusit.

Pojist'ovna se zavazuje:

a) zabezpelit uvetejnéni Smlouvy v registru smluv v rozsahu modifikovaném s ohledem na
obchodni tajemstvi dle této Smlouvy a dalsi udaje, které maji byt vylouceny ze zveifejnéni, a to
nejpozdeji do 15 kalendainich dnti od uzavieni Smlouvy, a to pouze ve verzi pisemné

schvalené Spole¢nosti (formou e-mailové korespondence prostfednictvim kontaktnich osob);

b) neprodlené piedat Spolecnosti potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4 zakona o
registru smluv, paklize Spole¢nost nebude vyrozuména piimo spravcem registru smluv na
zaklad¢ zadani automatické notifikace uvetfejnéni SpoleCnosti pfi odeslani Smlouvy
Kk uvetejnéni.

Spoleénost se zavazuje v piipadé nesplnéni povinnosti Pojistovnou dle odstavce 4. pism. a. tohoto
¢lanku pftistoupit ke zvefejnéni Smlouvy V registru smluv po znecitelnéni udaji, které maji byt
vylouceny ze zvefejnéni, tak, aby byla zachovana lhiita dle § 5 odst. 2 zakona o registru smluv.
V takovém piipadé pak neprodlené piedat Pojistovné potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu
§ 5 odst. 4 zakona o registru smluv, paklize Pojistovna nebude vyrozuména piimo spravcem
registru smluv na zdkladé zadani automatické notifikace uvetejnéni PojisStovné pii odeslani
Smlouvy k uvefejnéni.

Kazda smluvni strana se zavazuje bezodkladn€, nejpozdéji vsak do 3 dnti od obdrzeni notifikace
spravce registru o uvetrejnéni Smlouvy, provést kontrolu fadného uvetejnéni a v piipade zjisténi
nesouladu druhou smluvni stranu ihned informovat a zajistit veskerou sou¢innost k naprave.

Smluvni strany prohlasuji, Ze se dohodly na vSech ¢astech Smlouvy, které budou pro ucely jejiho
uvetejnéni prostiednictvim registru smluv znecitelnény.

Clanek V1.
Dorucovani; kontaktni osoby

Smluvni strany se dohodly, nestanovi-li tato Smlouva jinak, ze si veSkeré pisemnosti budou
dorucovat na adresu svého sidla uvedeného v zahlavi této Smlouvy nebo do datové schranky ¢i na
jinou adresu pro dorucovani, kterd bude druhé strané pisemné ozndmena s dostateénym
predstihem.

Pisemnost je dorucena okamzikem, kdy druhé stran¢ pisemnost dosla. Pisemnost adresovana se
povazuje za dorucenou rovnéz okamzikem, kdy ji adresat odmitne prevzit nebo jakymkoliv
zpuisobem védomé zmati jeji dojiti. M4 se za to, Ze pisemnost odeslana s vyuzitim provozovatele
postovnich sluzeb a dosla, dosla tieti pracovni den po odeslani, byla-li v§ak odeslana na adresu v
jiném statu, pak patnacty pracovni den po odeslani, a to 1 v pfipad¢, ze adresat dojiti zasilky
védomé zmafril.

Nestanovi-li tato Smlouva ¢i nevyplyva-li néco jiného z dohody smluvnich stran, je veSkera
komunikace v souvislosti stouto Smlouvou vedena prostiednictvim e-mailové komunikace
kontaktnich osob.



4. Kontaktnimi osobami jsou:
a. Za Pojistovnu:

b. Za Spoleénost:

5. E-mail pro ucely notifikace spravcem registru smluv o uverejnéni Smlouvy:
a. ZaPojistovnu: olzp@vzp.cz
b. Za Spole¢nost:

6. Smluvni strany se zavazuji, Ze bez zbyte¢ného odkladu oznami zmény kontaktnich udaji, a to
pisemné na e-mailové adresy kontaktnich osob. Druha smluvni strana je povinna bez zbyte¢ného
odkladu potvrdit, Zze zménu kontaktnich udaji bere na védomi, pficemz zména je vici ni U€inna
okamzikem takového potvrzeni. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze zména kontaktnich udaja
neni zménou této Smlouvy.

Clanek VIII.
Doba trvani Smlouvy a jeji ukonceni

1. Tato Smlouva se uzavira na dobu platnosti Opatieni obecné povahy.
2. Smluvni strany se dohodly, ze tuto Smlouvu nelze jednostrann€ vypoveédet.

3. V pfipade, ze budou provedeny legislativni zmény, jejichz dusledkem bude zména vySe uhrady
Lécivého pripravku, nebo piekroéeni DNCV podle této Smlouvy, smluvni strany uzaviou dodatek
k této Smlouvé, ktery takovou zménu zohledni, a to nejpozdéji ve 1htté do jednoho mésice od
nabyti G¢innosti této legislativni zmény.

Clanek 1X.
Ostatni ujednani

1. Tato Smlouva se vztahuje na viechny dodavky Lé¢ivého p¥ipravku na trh v Ceské republice.

2. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami se fidi ¢eskym pravnim fadem, ve vécech neupravenych
pravnimi predpisy upravujicimi vetejné zdravotni pojisténi a touto Smlouvou, se fidi obcanskym
zakonikem a dal§imi pfisluSnymi pravnimi predpisy.

3. Smluvni strany se timto zavazuji, Ze vynalozi veskeré rozumné usili k urovnéani vSech sporti z této
Smlouvy smirnou cestou. Pokud smluvni strany nevytesi spor smirnou cestou, bude takovy spor
véetné otazek platnosti, vykladu, vypofadani ¢i ukonceni prav vzniklych z této Smlouvy feSen
vécené prislusSnym ¢eskym soudem. Pro takovy piipad strany sjednavaji mistni piisluSnost
Obvodniho soudu pro Prahu 3, je-li dana v konkrétnim ptipade€ vécna prislusnost okresniho soudu
a Méstského soudu v Praze, je-li dana v konkrétnim piipadé vécna piislusnost krajského soudu.

4. Pokud by jednotliva ustanoveni této Smlouvy byla zcela ¢€i castecné neplatnd nebo
neproveditelnd, nebude tim dotcena platnost ¢i proveditelnost zbyvajicich ustanoveni. Namisto
neplatného ustanoveni bude platit za dohodnuté takové platné ustanoveni, které nejblize odpovida
smyslu a ucelu neplatného ustanoveni. Pokud by se v disledku zmény pravnich predpist nebo z
jinych dlivodi stala n€ktera ujednani této Smlouvy v budoucnosti neplatnymi nebo neucinnymi,
budou tato ustanoveni uvedena do souladu s pravnimi normami a ucastnici prohlasuji, Ze
Smlouva je ve zbyvajicich ustanovenich platna, neodporuje-li to jejimu tc¢elu nebo nejedna-li se o
ustanoveni, ktera odd€lit nelze.


mailto:jiri.sterba2@vzp.cz
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Clanek X.
Zavérecna ustanoveni

1. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a U¢innosti dnem

vykonatelnosti Opatieni obecné povahy.

2. Tato Smlouva mize byt mé€néna nebo dopliovana pouze formou pisemného ¢islovaného dodatku
podepsaného na znameni souhlasu obéma smluvnimi stranami.

3. Tato Smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi jedno
vyhotoveni a jedno vyhotoveni bude Pojistovnou postoupeno Ministerstvu zdravotnictvi.

4. Smluvni strany si pfed podpisem tuto Smlouvu fadné precetly a svij souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této Smlouvy stvrzuji svym podpisem svych zastupci.

5. Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou jeji nésledujici ptilohy:

Ptiloha ¢. 1 — Seznam IéCiv s jejich dohodnutou nejvyssi cenou vyrobce

V Praze dne 27.1.2023

Za Pojistovnu:
razitko a podpis

MUDr. Alena Mikova

feditelka Odboru 16¢iv VZP CR, .
na zaklad¢€ povéteni naméstka feditele VZP CR
pro zdravotni péci

V Praze dne 25.1.2023

Za Spolecnost:
razitko a podpis






