DOHODA O UHRADE LECIVEHO PRiIPRAVKU

STEGLATRO

uzaviend dohodou smluvnich stran v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obcanského zakoniku, v platném znéni (dale jen ,,obcansky zakonik*)

Nize uvedené smluvni strany:

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

se sidlem: Drahobejlova 1404/4, 190 03 Praha 9
zastoupena: Ing. Josef Diessl, generalni feditel

I1CO: 47114975

Ceska primyslova zdravotni poji§tovna

se sidlem: Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
zastoupena: Ing. Vladimir Matta, generalni feditel

1CO: 47672234

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojiStoven a stavebnictvi

se sidlem: Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4
zastoupena: Ing. Radovan Koufil, generalni feditel
1CO: 47114321

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

se sidlem: Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav 4
zastoupena: Ing. Darina Ulmanova, MBA, feditelka

1CO: 46354182

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky

se sidlem: Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
zastoupena: MUDr. David Kostka, MBA, generalni feditel
1CO: 47114304

RBP, zdravotni pojist'ovna

se sidlem: Michalkovicka 108, Slezska Ostrava, 710 00 Ostrava
zastoupena: Ing. Antonin Klimsa, MBA, feditel

1CO: 47673036

(spolecné dale takeé jen ,,Pojist’ ovny* nebo kazda samostatné také jen ,,Pojist’ovna‘

Pojistovny spolecné na stran¢ jedné zastoupeny zmocnéncem

Mgr. Katefinou Podrazilovou, Ph.D., predsedkyni Lékové komise Svazu zdravotnich pojistoven
CR,



Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V.

se sidlem: Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

zapsan v obchodnim rejstiiku vedeném obchodni komorou v Amsterdam, sp. zn. 34028461
zastoupeny na zakladé pIné moci ze dne 14.11.2022 spolecnosti:

Merck Sharp & Dohme s.r.0.

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

I1CO: 284 62 564

bankovni spojeni: _

Cislo uctu: _

zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, sp. zn. 143294
zastoupenou Stefano Santangelo, jednatelem

na stran¢ druh¢ (dale také jen ,,Spolecnost)

(Pojistovny a Spolec¢nost dale spole¢né také jen ,,smluvni strany*)
uzaviraji

v souladu s § 39c odst. 2 pism. d) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zmeéné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont v platném znéni (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi-) a dalsimi souvisejicimi pravnimi predpisy tuto Dohodu o ihradé (dale jen ,,Dohoda*).

Preambule

Pojistovny uzaviraji tuto Dohodu se Spolecnosti s védomim toho, ze tato Dohoda je uzavirana jako
inominatni smlouva dle obcanského zdkoniku, avSak zaroven musi splinovat nalezitosti dle § 39¢ odst.
2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Za podstatnou nalezitost Dohody smluvni strany
povazuji vysi dohodnuté thrady 1é¢ivého piipravku ¢i potraviny pro zvlastni 1ékarske ticely.

Ackoli Pojistovny vystupuji jednotné jako smluvni strana Dohody, maji za to, Ze je v souladu se
zakonem a v souladu s jejich smluvni autonomii, aby si jednotlivé zdravotni pojistovny urcily sva
prava a povinnosti s ohledem na své individualni potfeby, s vyjimkou povinnych nalezitosti dle § 39¢
odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a s vyjimkou urceni vySe dohodnuté uhrady
1é¢ivého piipravku ¢i potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely.

Clanek I.
Uc¢el Dohody

1. Ugelem této Dohody je:

- dosahnout zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce, fungovani systému zdravotnictvi a jeho
stability v ramci finan¢nich moznosti systému vetejného zdravotniho pojisténi a uspory nakladi
na 1éCivé piipravky ve smyslu § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, a to
sjednanim vyse dohodnuté uhrady 1éCivych pfipravki nebo potravin pro zvlastni 1€kaiské ucely
mezi Spole¢nosti a v§emi Pojistovnami



Clanek I
Definice pojmii

Smluvni strany se dohodly, Ze pro Gcely této Dohody se rozumi

1.

Ustavem Statni ustav pro kontrolu 16¢iv;

1é¢ivym pripravkem 1é¢ivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni 1ékarfské ucely, hrazené
z vefejného zdravotniho pojisténi pti poskytovani zdravotnich sluzeb, ohledné kterého je Dohoda
uzaviena a jez je uveden v Priloze €. 1 této Dohody, ktera tvoii jeji nedilnou soucast;

Spole¢nosti drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobce
potraviny pro zvlastni lékarské ucely, dovozce nebo predkladatel specifického lécebného
programu;

Poskytovatelem poskytovatel ve smyslu zakona o vetejném zdravotnim pojisténi ¢i dle zakona
¢.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozd¢jsich predpist;

vy$i dohodnuté uhrady vyse thrady bez DPH a obchodni pfirdzky na trovni jadrové Uhrady
lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékatské ucely (také jako ,jddrova ihrada‘), na
niz se zdravotni pojistovny dohodly se Spolecnosti a jez je uvedena v Ptiloze €. 1 této Dohody.

Clanek II1.
Predmét Dohody

Predmétem této Dohody je stanoveni vySe dohodnuté uhrady vybraného 1éCivého piipravku
specifikovaného v pfiloze €. 1 a v souladu s tim

a) zavazek Pojistoven publikovat u pfedmétného 1é¢ivého pripravku vysi uhrady pro
konecného spotiebitele, ktera vychazi z dohodnuté (jadrové) uhrady sjednané podle této
Dohody, a to v Ciselnicich SZP CR na http://www.szpcr.cz/ciselniky.php
(dale jen ,,Ciselniky SZP CR*),

a soucasné

b) zévazek Spolecnosti uvadét 1é¢ivy piipravek na trh v Ceské republice tak, aby cena pro
konec¢ného spotiebitele 1éCivého pripravku nepiesahla vysi uhrady pro konecného
spotiebitele, kterd vychazi z dohodnuté (jadrové) uhrady podle této Dohody, a zajistit,
aby 1é¢ivy piipravek byl po dobu uéinnosti této Dohody dostupny na trhu Ceské
republiky.

Clinek IV.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Pojistovny se zavazuji publikovat u 1é¢ivého piipravku specifikovaného v Priloze €. 1 této Dohody
vysi thrady pro konecného spottebitele, ktera vychazi z dohodnuté (jadrové) uhrady sjednané
podle této Dohody, a to v Ciselnicich SZP CR. Vyse dohodnuté thrady bude zveiejnéna v
nejblizsim vydani Ciselnikti SZP CR nasledujicim po dni, ke kterému Dohoda nabyla u¢innosti.

Pojistovny se zavazuji u kazdého 1é¢ivého pripravku uvést tyto udaje:
a) kod SUKL,
b) nazev ptipravku,
¢) doplnék nazvu dle databaze SUKL,
d) zkratku drzitele rozhodnuti o registraci,
e) stat ptivodu drzitele rozhodnuti o registraci,
f) vysi thrady pro kone¢ného spotiebitele, kterd vychazi z dohodnuté thrady (v K¢ za baleni
1écivého pripravku)

. Pojistovny se zavazuji po dobu ucinnosti této Dohody hradit pfislusSnym poskytovatelim

zdravotnich sluzeb v souladu se zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi 1é¢ivy piipravek, ktery
byl témito poskytovateli poskytnut nebo podan pojisténcim Pojistovny pti poskytnuti zdravotni



sluzby, a to ve vysi thrady pro konecného spotiebitele, kterd vychazi z dohodnuté thrady podle
této Dohody.

. Pro pfipad, Ze béhem ucinnosti této Dohody dojde ke snizeni tihrady 1é¢ivého ptipravku stanovené
a zvefejnéné Ustavem v souladu se zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi, a to tak, Ze nové
Ustavem stanovena vy$e hrady by byla niz$i neZ vy$e dohodnuté uhrady podle této Dohody,
vyhrazuji si Pojistovny pravo provadét thrady piislusnym poskytovatelim a publikovat vysi
thrady v Ciselnicich SZP CR v souladu s takovym rozhodnutim Ustavu.

. Spolec¢nost v souladu s § 39c odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi prohlasuje,
ze se v poslednich dvou letech nedopustila spravniho deliktu podle § 44 odst. 3 pism. b) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

. 'V souladu s vefejnym zajmem definovanym v § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
se Spole¢nost zavazuje zajistit dostupnost 1é&ivého piipravku na trhu v Ceské republice, a to
v mnozstvi dostate¢ném k uspokojeni medicinsky odiivodnéné poptavky ze strany pacientd, a to po
celou dobu ucinnosti Dohody. V ptipadé vypadku plynulého zasobovani 1écivého pripravku,
ohledné kterého byla uzaviena Dohoda, je Spolecnost povinna tuto skutecnost neprodlené pisemné
Pojistovnam oznamit.

. Spoleénost prohlasuje, Ze v ramci sjednavani cenové politiky v ramci Ceské republiky se svymi
zakazniky (distribuénim fetézcem) zajisti, aby pocinaje dnem ucinnosti Dohody cena pro
konecného spotiebitele 1éCivého pfipravku neptesdhla nejvyssi moznou uhradu pro konecného
spotfebitele vychazejici z dohodnuté thrady. Tato povinnost Spolec¢nosti se vztahuje na vSechny
dodavky 1é¢ivého piipravku na trh Ceské republiky ode dne ti¢innosti Dohody.

. Na zaklad¢ pisemné zadosti kterékoliv Pojistovny umozni Spole¢nost nahlédnout povéfenym
pracovnikiim Pojistovny do dokladi, které se vztahuji k plnéni predmétu této Dohody. Témito
doklady se pro ucely této Dohody rozumi veskeré faktury a dodaci listy prokazujici uctované ceny.

Clanek V.
Uverejnéni Dohody v registru smluv

Smluvni strany jsou si plné védomy zakonné povinnosti uvefejnit tuto Dohodu dle zakona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach tc€innosti nékterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv
a o registru smluv (dale jen ,,zdkon o registru smluv"), a to véetné vSech piipadnych dohod,
kterymi se tato Dohoda dopliiuje, méni, nahrazuje nebo rusi. Uvetejnénim Dohody dle tohoto
¢lanku se rozumi vlozeni elektronického obrazu textového obsahu této Dohody v otevieném a
strojove Citelném formatu a rovnéz metadat podle § 5 odst. 5 zdkona o registru smluv do registru
smluv.

Spolecnost se zdroven zavazuje zaslat PojiStovnam, a to prostfednictvim Svazu zdravotnich
pojistoven CR (dale také jako ,.$ZP CR“) formou e-mailové korespondence text obsahu této
Dohody ve formatu odpovidajicimu podminkam zvefejnéni podle zdkona o registru smluv, a to ve
formé uréené k uvetejnéni se znecitelnénymi informacemi (obchodni tajemstvi), spolecné s
pozadovanou strukturou a rozsahem povinnych metadat po znec€itelnéni udaji, které maji byt
vylouceny z uvefejnéni, a to nejpozdéji v den, kdy Spolecnost tuto Dohodu podepise.

Pojistovny se zavazuji zabezpecCit uvefejnéni této Dohody v registru smluv v rozsahu
modifikovaném s ohledem na obchodni tajemstvi dle této Dohody a dalsi tidaje, které maji byt ze
zvetejnéni vylouceny, nejpozdéji do 14 dnd ode dne uzavieni této Dohody.

Pojistovny se dale zavazuji predat Spolecnosti potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5
odst. 4 zakona o registru smluv, paklize Spole¢nost nebude vyrozumena piimo spravcem registru
smluv na zaklad¢ zadani automatické notifikace uverejnéni Spolecnosti pii odeslani této Dohody
k uvetejnéni.

Spolecnost se zavazuje v ptipad€ nesplnéni povinnosti Pojistovnami dle odstavce 3 tohoto ¢lanku
pfistoupit k uvefejnéni této Dohody v registru smluv v rozsahu modifikovaném s ohledem na



obchodni tajemstvi dle této Dohody a dalsi Gdaje, které maji byt z uvetrejnéni vylouceny, tak, aby
byla zachovana lhita dle § 5 odst. 2 zdkona o registru smluv. V takovém piipad¢ pak neprodlené
pfedat Pojistovnam potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4 zdkona o registru
smluv, paklize Pojistovny nebudou vyrozumény pfimo spravcem registru smluv na zakladeé
zadani automatické notifikace uverejnéni Pojistovnam pti odeslani této Dohody k uvefejnéni.

Spolecnost se dale zavazuje bezodkladné€, nejpozdéji vSak do 3 pracovnich dnli od obdrzeni
notifikace spravce registru o uvefejnéni této Dohody, provést kontrolu fadného uvefejnéni a
v ptipadé zjisténi nesouladu Pojistovny ihned informovat, a to prostfednictvim SZP CR.
Obdobn¢ jsou povinny postupovat i Pojistovny, pokud dojde kuvefejnéni této Dohody
Spolecnosti.

Jestlize bude kterakoliv strana povinna poskytnout podle platného prava tuto Dohodu nebo
obchodni tajemstvi tfeti osob€, vcetné organti vefejné moci, nebo je zvefejnit zplsobem
umoznujicim dalkovy pfistup, pfedem pisemné informuje druhou smluvni stranu a takové
poskytnuti informaci se nebude pokladat za poruseni této Dohody.

V ptipadé, ze jedna ze smluvnich stran prokazatelné porusi povinnosti stanovené v tomto clanku,
je druhd smluvni strana opravnéna tuto Dohodu jednostranné pisemné vypovédét. Uginky
vypovedi nastavaji dnem jejiho doruceni porusujici smluvni stran€. Dnem doruceni vypovédi je
den prevzeti druhou smluvni stranou a v pfipad¢, ze si druhd smluvni strana zasilku nepfevezme
¢i odmitne pfevzit, je zasilka povazovana za dorucenou tfetim dnem ode dne jejiho odeslani.

Clinek VI.
Doba trvani Dohody, zptsoby a diivody ukonceni Dohody

. Tato Dohoda se uzavira na dobu jednoho roku (dvanacti po sobé jdoucich kalendarnich mésicit) od
okamziku, kdy Dohoda nabyde ucinnosti. Neoznami-li n€kterd ze smluvnich stran nejpozdéji tii
mesice pred ukoncenim sjednané doby Dohody, druhé smluvni strané, Ze trva na ukonceni Dohody
uplynutim sjednané doby trvani Dohody, tato Dohoda se automaticky prodluzuje na dobu
neurcitou.

. Tato Dohoda nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a G¢innosti dnem zverejnéni
Dohody v registru smluv nebo dnem vykonatelnosti rozhodnuti Ustavu, v némz Ustav rozhodl o
zakladni thrad¢ skupiny vzajemné terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pfipravkl, kam patfi i
1écivy pripravek, ohledné n¢hoz byla uzaviena tato Dohoda, nastane-li tento okamzik pozdéji.
Podminkou ucinnosti této Dohody je, ze léCivy pripravek, ohledné¢ nc¢hoz byla tato Dohoda
uzaviena, byl v probéhlém spravnim fizeni dle Casti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
referen¢nim piipravkem, tj. rozhodujicim pro stanoveni zakladni uhrady.

. Dohodu mohou smluvni strany vypovédét bez uvedeni divodi. Vypovédni doba ¢ini 6 mésict a
pocne bézet prvnim dnem kalendainiho mésice nasledujiciho po doruceni pisemné vypovédi druhé
smluvni stran¢. Dnem doruceni vypovédi je den ptevzeti druhou stranou a v piipadé, Ze si druha
strana zasilku nepfevezme ¢i odmitne prevzit, je zasilka povazovana za dorucenou tfetim dnem ode
dne jejiho odeslani.

.V ptipadé, ze dojde k vypovézeni této Dohody jednim ze subjektt této Dohody nebo ukonceni této
Dohody dohodou obou smluvnich stran, jsou o tom strany nebo subjekty, které Dohodu
vypovédély, povinny neprodlend pisemné informovat Ustav, ostatni subjekty Dohody, resp.
viechny zdravotni pojistovny provadgjici vefejné zdravotni pojisténi na tizemi CR.

. 'V piipad¢, Zze budou provedeny legislativni zmény, jejichz dusledkem bude zména vySe thrady
1é¢ivého pripravku, smluvni strany uzaviou v souladu s Cl. VIIL. odst. 2 dodatek k této Dohodg,
ktery takovou zménu zohledni, a to nejpozd¢ji ve 1hiit¢ do jednoho mésice od nabyti ucinnosti této
legislativni zmény.



Clanek VII.
Kontaktni idaje smluvnich stran

. Za Pojistovny je zmocnén k jednani ve véci plnéni této Dohody:

. Za Spolecnost jsou zmocnéni k jednani ve véci plnéni této Dohody:

Clanek VIII.
Zavéreéna ustanoveni

. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami ve vécech neupravenych pravnimi ptedpisy upravujicimi
vetejné zdravotni pojisténi a poskytovani zdravotni péce a touto Dohodou, se fidi obcanskym
zakonikem a dalSimi ptisluSnymi pravnimi predpisy.

. Tato Dohoda mize byt ménéna nebo doplhovana pouze formou pisemného dodatku
odsouhlaseného a podepsaného obéma smluvnimi stranami.

. Neni-li v konkrétnim pfipad¢ ujednano jinak, budou veskeré pisemnosti adresované nekterou ze
smluvnich stran druhé smluvni strané doru¢ovany na adresu smluvni strany uvedenou v zahlavi
této Dohody, pokud nékterd ze smluvnich stran pisemné neozndmi druhé smluvni strané jinou
adresu.

4. Tato Dohoda je vyhotovena ve ¢tyfech (4) stejnopisech s platnosti originalu, a to véetn€ Prilohy ¢.
1, ktera je jeji nedilnou soucasti. Dvé vyhotoveni stejnopisu Dohody obdrzi Spolecnost, dvé
vyhotoveni stejnopisu Dohody urcené pro potteby Pojistoven obdrzi Svaz zdravotnich pojistoven -
Lékova komise.

. Smluvni strany si pfed podpisem tuto Dohodu fadné precetly a sviij souhlas s obsahem jednotlivych
ustanoveni této Dohody stvrzuji svym podpisem.

6. Nedilnou soucasti této Dohody jsou jeji nasledujici ptilohy:
a) Prilohac.1-][ 1;

V Praze dne:  20. 4. 2023 V Praze dne:  12.4.2023

Za Pojistovny: Za Spolecnost:

razitko a podpis razitko a podpis
Mgr. Katefina Podrazilova, Ph.D. Stefano Santangelo
predsedkyné Lékové komise jednatel spole¢nosti Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Svazu zdravotnich pojistoven CR zastupujici spolecnost na zaklade plné moci



