SMLOUVA O DOHODNUTYCH NEJVYSSICH
CENACH LECIVYCH PRIPRAVKU A JEJICH
PUBLIKACI (&. 125/2023)

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

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

1CO: 41197518

DIC: CZ 41197518

zastoupena: MUDr. Alena Mikova, feditelka Odboru 1é¢iv VZP CR, na zékladé povéreni namestka
teditele VZP CR pro zdravotni péci

(déle jen ,,Pojist’ovna‘“

a

2. Sanofi Pasteur SA
se sidlem: 14 Espace Henry Vallée 69007, Lyon, France
registrovana pod ¢islem 349 505 370

zastoupena na zakladé plné moci spolecnosti

sanofi-aventis, s.r.o.

se sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 - VVokovice
zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, sp. zn.: C 5968

1ICO: 44848200
DIC: CZ44848200

zastoupen: |

(dale jen ,,.Spolecnost*)
(spolecné dale jen ,,smluvni strany*)
uzaviraji
ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi

a 0 zmén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozd&jsich piedpist, (dale jen ,,zdkon
o0 veiejném zdravotnim pojisténi*‘) a dalSimi souvisejicimi pravnimi piedpisy tuto



Smlouvu o dohodnutych nejvysSich cenach 1é¢ivych pripravkii a jejich publikaci

(dale jen ,,Smlouva®)

_ Clanek L.
Uéel Smlouvy

Ucelem této Smlouvy je:

poskytnuti informaci poskytovateli zdravotnich sluzeb o redlné vysi cen 1éCivych piipravka
a tim i o realné vysi ptipadné finan¢ni spoluticasti pacienta,

na zakladé nabidky Spolecnosti Pojistovné ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 zakona
0 vefejném zdravotnim pojisténi dosahnout zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v rdmci finan¢nich moznosti systému
vetejného zdravotniho pojisténi a tspory nakladi na 1éCivé piipravky sjednanim dohodnutych
nejvyssich cen 1é¢ivych pripravkd,

publikace dohodnutych nejvyssich cen 16&ivych pripravki v Ciselniku Pojistovny

Clanek Ia.
Definice pojmu

Pro ucely této Smlouvy se rozumi

1é¢ivym pripravkem [éCivy pripravek Ci 1éCivé ptipravky nebo potravina pro zvlastni 1ékarské
ucely, hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi pii poskytovani zdravotni péce, uvedené
v Piiloze &. 1 této Smlouvy. Pfipravkem se rozumi i totozny 1é¢ivy piipravek, jemuz Ustav
pridélil novy kod pii zméné registrace 1éCivého piipravku, ktera vSak nespociva ve zméné
veli¢in podléhajicich zkoumani pro ucely stanoveni maximalni ceny, popi. vySe a podminek
uhrady (jako jsou napf. zména velikosti baleni, sila, cesta podani a lékova forma lécivého
pripravku u shodné 1écivé latky), tudiz takova zména registrace 1écivého piipravku nema vliv
na stanovenou maximalni cenu a vys$i a podminky thrady.

Spoleénosti drzitel rozhodnuti o registraci 1éCivého pfipravku, dovozce nebo tuzemsky
vyrobce potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely, dovozce nebo piedkladatel specifického
1é¢ebného programu nebo zmocnénec drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku;
dohodnutou nejvys$i cenou (DNC) cena, za kterou je 1é¢ivy piipravek dodavan v Ceské
republice ke kone¢nému spotiebiteli podle aktualnich cenovych predpist v¢. platné DPH,
a to ve vysi uvedené v Piiloze €. 1 této Smlouvy;

Piehled seznam 1éCivych piipravkd a potravin pro zvlastni lékaiské ucely hrazenych
ze zdravotniho pojisténi zvefejiiovany dle § 39n odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi;

Ciselnik ¢&iselnik hromadnd vyrabénych 1é¢ivych piipravkil a potravin pro zvlastni 1ékaiské
ucely zpracovavany Pojistovnou slouzici k vyuctovani poskytnuté zdravotni péce
se smluvnimi poskytovateli; podkladem pro jeho vytvoteni je Piehled.

Clanek II.
Piedmét Smlouvy

Predmétem této Smlouvy je zavazek Pojistovny

publikovat DNC v Ciselniku a dalsi ¢innosti s tim spojené,

a zévazek Spolecnosti

uvadét 1é¢ivy piipravek na trh v Ceské republice tak, aby cena, za kterou je 1é¢ivy piipravek
dodavan v Ceské republice ke koneénému spotiebiteli podle aktualnich cenovych piedpist



1.

v¢. platné DPH, nepiesahla DNC, a to za podminek blize specifikovanych v dalSich
ustanovenich této Smlouvy.

- zajistit dostupnost 1é¢ivého piipravku na trhu v Ceské republice za podminek blize
specifikovanych v dalsich ustanovenich této Smlouvy.

Clanek III.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Pojistovna se zavazuje publikovat u 1é¢ivého ptipravku DNC uvedené v Ptiloze €. 1 této Smlouvy,
a to v nejblizsim vydani Ciselniku. Dalii piipadné sjednané DNC ve véci 16¢ivého piipravku budou
upraveny pisemnym dodatkem k této Smlouvé a prava a povinnosti obou smluvnich stran vzniknou
k prvnimu dni mésice nasledujiciho po mésici, kdy byl uzavien dodatek k této Smlouve.

Pojistovna se zavazuje u kazdého 1écivého ptipravku uvést tyto udaje:

a) potadové Cislo,

b) kod SUKL,

C) nazev piipravku,

d) dopln&k nazvu dle databaze SUKL,

e) zkratku drzitele rozhodnuti o registraci,

f) stat pavodu drzitele rozhodnuti o registraci,
g) DNC (v K¢ za baleni 1é¢ivého piipravku).

Dojde-li béhem ucinnosti této Smlouvy ke snizeni regulované ceny 1é¢ivého piipravku stanovované
a zvefejnéné Statnim ustavem pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav) - v souladu se zakonem
0 vefejném zdravotnim pojiSténi, a to tak, Ze maximalni cena vyrobce by byla niz$i nez DNC,
Pojistovna si vyhrazuje pravo publikovat v Pfehledu cenu dle rozhodnuti Ustavu.

Spole¢nost upravi svoji cenovou politiku vi¢i svym zakaznikim (distribu¢nimu fetézci) tak,
7e poCinaje dnem ucinnosti Smlouvy bude dodavat takovym zplisobem, aby cena, za kterou
je lécivy pripravek dodavan v Ceské republice ke konednému spotiebiteli podle aktudlnich
cenovych ptedpisi v¢. platné DPH, neptfesahla DNC uvedené v této Smlouvé. Tato povinnost
Spolegnosti se vztahuje na viechny dodavky 1é¢ivého piipravku na trh Ceské republiky.

Spolecnost se rovnéz zavazuje piijmout takova opatfeni a pfizplisobit svou obchodni politiku vici
distribu¢nimu fetézci tak, aby ucinku definovaného v odst. 4 tohoto ¢lanku bylo dosazeno
jiz od prvniho dne Gi¢innosti této Smlouvy.

V souladu s vefejnym zajmem definovanym v § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
se Spolecnost zavazuje zajistit dostupnost 1é&ivého p¥ipravku na trhu v Ceské republice v mnozZstvi
dostateéném k uspokojeni medicinsky odivodnéné poptavky ze strany pacientd po celou dobu
ucinnosti Smlouvy.

.V ptipad¢ vypadku plynulého zésobovani lé¢ivého ptipravku je Spole¢nost povinna tuto skutecnost

neprodlené pisemné oznamit Pojistovné.

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

Clanek IV.
Uveiejnéni Smlouvy v registru smluv
a podani informace dle zakona o svobodném pristupu k informacim

Smluvni strany jsou si pln¢ védomy zdkonné povinnosti uvefejnit tuto Smlouvu dle zidkona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach G¢innosti nékterych smluv, uvefejiovani téchto smluv



3.

4.

5.

a o registru smluv (dale jen ,,zékon ¢. 340/2015 Sb."), a to véetn¢ vSech piipadnych dohod,
kterymi se tato Smlouva doplituje, méni, nahrazuje nebo rusi. Uvetejnénim Smlouvy dle tohoto
clanku se rozumi vlozeni elektronického obrazu textového obsahu Smlouvy v otevieném
a strojové Citelném formatu a rovnéz metadat podle § 5 odst. 5 zakona o registru smluv
do registru smiluv.

Spolecnost dale prohlasuje, Ze si je pln¢ védoma skutecnosti, ze Pojistovna patii mezi subjekty,
které jsou povinny poskytnout informace na zikladé zadosti dle zakona ¢&. 106/1999 Sb.,
0 svobodném pfistupu k informacim (dale jen ,,zakon ¢. 106/1999 Sb.*). Pojistovna se zavazuje
informovat Dodavatele o pfipadném pozadavku na podani informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb.
tykajici se této Smlouvy pfed podanim vyzadané informace a prodiskutovat s ni sprévnost
obsahu.

Smluvni strany se zavazuji:

a) pied odeslanim datové zpravy spravci registru smluv s elektronickym obrazem textového
obsahu Smlouvy spolecné s povinnymi metadaty po znecitelnéni tdaji, které maji byt
vylouceny ze zvefejnéni oveéfit u druhé smluvni strany (prostfednictvim e-mailové
korespondence) spravnost obsahu zvetejiiovanych dokumentt;

b) dodrZzovat timto ¢lankem zakotvené postupy souvisejici se zvefejnénim Smlouvy v registru
smluv i v pfipadé uzavieni dohod, kterymi se tato Smlouva bude ptipadné dopliiovat, ménit,
nahrazovat nebo rusit;

€) pro ucely notifikace spravce registru smluv o uvefejnéni Smlouvy poskytnout e-mailovou
adresu kontaktni osoby a bez zbytecného odkladu oznamit druhé smluvni strané zménu tohoto
kontaktniho udaje:

> Za spolecnost: [N

» Za Pojistovnu: olzp@vzp.cz

d) informovat druhou smluvni stranu o jakychkoli podanich u¢inénych vaci registru smluv
z vlastni iniciativy nebo k vyzve spravce registru smluv ¢i vici dal$im subjektiim statni spravy
V souvislosti se zvefejnénim Smlouvy v registru smluv pfed u¢inénim takového podani;

Pojist'ovna se zavazuje:

a) zabezpeCit uvetejnéni Smlouvy v registru smluv po znelitelnéni Udaji, které maji byt
vylouCeny ze zveiejnéni, a to bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdeji do 15 kalendainich dni
od uzavieni Smlouvy;

b) neprodlené ptedat Spolecnosti potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4 zakona
0 registru smluv, paklize Spole¢nost nebude vyrozuména piimo spravcem registru smluv
na zakladé¢ zadani automatické notifikace uvefejnéni Spolenosti pfi odeslani Smlouvy
k uvefejnéni.

Spole¢nost se zavazuje:

a) V ptipad¢é nesplnéni povinnosti Pojistovnou dle odstavce 4. pism. a. tohoto ¢lanku pfistoupit
ke zvefejnéni Smlouvy v registru smluv po znecitelnéni udaji, které maji byt vylouceny ze
zvefejnéni, tak, aby byla zachovana lhtita dle § 5 odst. 2 zakona o registru smluv. V takovém
pripadé pak neprodlené¢ piedat Pojistovné potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu
§ 5 odst. 4 zakona o registru smluv, paklize Pojistovna nebude vyrozuména pfimo spravcem
registru smluv na zakladé zadani automatické notifikace uvetrejnéni Pojistovné pii odeslani
Smlouvy k uvefejnéni.

b) bezodkladné, nejpozdéji vsak do 3 dnii od obdrzeni notifikace spravce registru o uvetejnéni
Smlouvy, provést kontrolu fadného uvefejnéni a v pripad¢ zjisténi nesouladu Pojistovnu ihned



informovat. Obdobn¢ je povinna postupovat i Pojistovna, pokud dojde ke zvefejnéni Smlouvy
Spolecnosti.

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

Clanek V.
Doba trvani Smlouvy, zptisoby a diivody ukon¢eni Smlouvy

Tato smlouva se uzavird na dobu uréitou do 30. 4. 2024,

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a G¢innosti dne 1. 9. 2023.
Smluvni strany jsou si védomy, ze podminkou u¢innosti této Smlouvy je jeji zvefejnéni v registru
smluv, které musi byt v souladu s ¢l. TV. této Smlouvy uc¢inéno nejpozdéji dne 31. 8. 2023.

3. Smluvni strany se dohodly, ze neni pfipustné Smlouvu jednostranné vypovedét.

=

N

V pfipadé, ze budou provedeny legislativni zmény, jejichz disledkem bude zména vySe thrady
1é¢ivého pripravku, nebo piekro¢eni DNC podle této Smlouvy, smluvni strany uzaviou v souladu
s ¢l. VII odst. 3 dodatek k této Smlouve, ktery takovou zménu zohledni, a to nejpozdéji ve 1huité
do jednoho mésice od nabyti u€innosti této legislativni zmény.

V piipadé, ze dojde k ukonCeni této Smlouvy dohodou smluvnich stran, jsou strany povinny
informovat o tom Ustav.

Clanek VI.
Podpisy smluvnich stran

. Za Pojistovnu je povéfen k jednani ve véci plnéni této Smlouvy:

MUDr. Alena Mikova, feditelka Odboru 1é¢iv VZP CR

. Za Spole¢nost je zmocnén k jednani ve véci plnéni této Smlouvy:

Clanek VII.
Zavérecna ustanoveni

Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami ve v€cech neupravenych pravnimi piedpisy upravujicimi
vetejné zdravotni pojisténi a poskytovani zdravotni péfe a touto Smlouvou, se fidi obCanskym
zakonikem a dal§imi pfislusnymi pravnimi predpisy.

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

§ 44 odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Tato Smlouva miize byt ménéna nebo dopliiovana pouze formou pisemného smluvniho dodatku
odsouhlaseného a podepsaného obéma smluvnimi stranami.

Neni-li v konkrétnim piipad¢ ujednano jinak, budou veskeré pisemnosti adresované nékterou
ze smluvnich stran druhé smluvni strané doru¢ovany na adresu smluvni strany uvedenou v zahlavi
této Smlouvy, pokud néktera ze smluvnich stran pisemné neoznami druhé smluvni strané jinou
adresu.

Tato Smlouva je vyhotovena ve Ctyfech stejnopisech véetné Prilohy ¢. 1, ktera je jeji nedilnou
soucasti. Kazda ze smluvnich stran obdrzi po dvou stejnopisech této Smlouvy.



6. Smluvni strany si pfed podpisem tuto Smlouvu Fadné preetly a svij souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této Smlouvy stvrzuji podpisem svych zastupct.

7. Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou jeji nasledujici piilohy:

Piiloha €. 1 Seznam Ié¢iv s jejich dohodnutou nejvys$si cenou

V Praze dne 15.8.2023

Za Pojistovnu:
razitko a podpis

MUDr. Alena Mikova

feditelka Odboru légiv VZP CR, )
na zakladé povéteni nameéstka feditele VZP CR pro
zdravotni péci

V Praze dne 3.8.2023

Za Spolecnost:
razitko a podpis






