SMLOUVA O DOHODNUTE KONECNE CENE

LECIVEHO PRIPRAVKU HRAZENEHO Z VEREJNEHO
ZDRAVOTNIHO POJISTENI PRI POSKYTOVANI USTAVNI PECE

C. OLZP/34/DKC

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012
Sb., Obcansky zakonik

1. Vieobecna zdravotni poji§tovna Ceské republiky
se sidlem: Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3

zfizend zékonem ¢. 551/1991 Sb., o Vieobecné zdravotni pojistovng Ceské republiky, ve
znéni pozdéjsich predpist
za niz jedna: Ing. Martin Jelinek, Ph.D, feditel odboru 1é¢iv a zdravotnickych prostfedki

V3eobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky na zékladé povéfeni feditele Vieobecné
zdravotni pojistovny Ceské republiky

ICO: 41197518
DIC: CZ 41197518

(dale jen "Pojist'ovna"

Accord Healthcare s.r.o.
se sidlem: J.A. Bati 5648, 760 01 Zlin, Cesk4 republika

zapsana v obchodnim rejstiiku vedenym u krajského soudu v Brng, kde je zapsana v oddile C,
vlozka 83357

za niz jedna: Ing.Gustav Svérak, Head od European Distribution Markets
ICO: 03031659

DIC: CZ-03031659

(dale jen "Spolecnost*)

(spole¢né déle jen ,.smluvni strany*)

uzaviraji

v souladu se zak. €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nekterych souvisejicich zakonll ve znéni pozdéjlich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi®) a dal$imi souvisejicimi pravnimi predpisy tuto

Smlouvu o dohodnuté koneéné cené 1é¢ivého pFipravku hrazeného z verejného
zdravotniho pojiSténi pri poskytovani tustavni péce



(déle jen ,,Smlouva™)

_ Clének L.
Ué¢el Smlouvy

Ucelem této Smlouvy je:

- umozZnit uvedeni 1é¢ivého piipravku hrazeného z vefejného zdravotniho pojisténi pii
poskytovani tstavni pée na trh v Ceské republice a umoznit jeho uhradu pojisténciim
Pojistovny ve vysi déle specifikované touto Smlouvou,

- na zaklad¢ nabidky Spolecnosti Pojistovné dosahnout ve vefejném zajmu podle
§ 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zajisténi kvality a dostupnosti
zdravotni péce, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v rameci finan¢nich
moznosti systému vetfejného zdravotniho pojisténi a uspory nakladi na lé¢ivé
piipravky sjednanim dohodnuté kone¢né ceny lé¢ivého ptipravku hrazeného
z vefejného zdravotniho pojisténi pfi poskytovani tstavni péce (dale jen "DKC")
pojisténctim Pojistovny.

Clanek Ia.
Definice pojmu

Pro ucely této Smlouvy se rozumi

- lé¢ivym pripravkem lé¢ivy pfipravek hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi pii
poskytovani Gstavni péce, uvedeny v pfiloze ¢. 1 této Smlouvy;

- Spolecnosti drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku, dovozce nebo
tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni lékaiské ucely, dovozce nebo piedkladatel
specifického lé¢ebného programu nebo zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ve
smyslu smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2001/83/ES;

- zdravotnickym zaFizenim zdravotnické zafizeni, které ma v den poskytnuti zdravotni
péce s Pojistovnou uzavienou platnou smlouvu o poskytovani a uhradé zdravotni
sluzeb;

- pojiSténcem osoba dle zdk. ¢. 48/1997 Sb. registrovana u Pojistovny ke dni
poskytnuti zdravotni péce;

- dohodnutou konecnou cenou (DKC) kone¢na cena 1é¢ivého pfipravku, v jejiz vysi
muze byt tento 1é¢ivy piipravek uhrazen ze strany Pojistovny. DKC zahrnuje nejvy3si
cenu vyrobce nebo dovozce véetné dopravy, cel, obchodni pfiraZky a dan& z pfidané
hodnoty.

Clének 1L
Predmét Smlouvy

1. Pfedmétem této Smlouvy je na strané jedné zdvazek Pojidtovny ucinit takova opatieni,
aby bylo mozné léCivy piipravek, ktery byl poskytnut pojisténcim Pojistovny, uhradit
pfisluSnému zdravotnickému zafizeni v rozsahu stanoveném touto Smlouvou a v souladu
se zakonem o vefejném zdravotnim pojiténi. Na strané druhé je pfedmétem této Smlouvy
zdvazek Spole¢nosti uvadét 1é¢ivy piipravek na trh v Ceské republice tak, aby thrada
Pojistovny nepfesahla DKC, a to za podminek blize specifikovanych v dalsich
ustanovenich této Smlouvy.

2. Opattenimi podle odst. 1 tohoto ¢lanku se rozumi nastaveni vnitinich uétovacich procest
tak, aby bylo mozné 1é¢ivy pripravek zdravotnickému zafizeni uhradit v rozsahu
stanoveném touto Smlouvou a v souladu se zékonem o vefejném zdravotnim pojiténi.



Clanek I1L.
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Pojistovna se zavazuje nastavit vnitfni uétovaci procesy tak, aby bylo mozné léivy
ptipravek zdravotnickému zatizeni uhradit ve vysi stanovené touto Smlouvou a v souladu
se zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi, maximalné pak do vyse sjednané DKC podle
této Smlouvy.

2. Pojistovna se zavazuje informovat zdravotnicka zafizeni o uzaviené¢ DKC lécivého
piipravku tak, aby ze strany zdravotnického zafizeni nedochazelo k preferovani jinych
1é¢ivych ptipravkl z ditvodu necinnosti Pojistovny ve smyslu této Smlouvy.

3. Nabude-li béhem ucinnosti této Smlouvy rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu léc¢iv
(dale jen ,,Ustav*) ve véci lé¢ivého piipravku vykonatelnosti ve smyslu zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, a to tak, 7e Ustavem stanovena vyse thrady 1é¢ivého piipravku bude
niz8i nez DKC podle této Smlouvy, Pojistovna si vyhrazuje pravo uhradit 1é¢ivy ptipravek
v souladu s rozhodnutim Ustavu, tj. nikoli ve vy3i uvedené v Ptiloze &. 1 k této Smlouve.

4. Nabude-li béhem tginnosti této Smlouvy rozhodnuti Ustavu ve véci pfedmétného lé&ivého
pfipravku, ktery je hrazen pii poskytovani ambulantni péce, vykonatelnosti ve smyslu
zéakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a to tak, Ze Ustavem stanovend vyse thrady bude
niz8i nez DKC podle této Smlouvy, smluvni strany pisemnym dodatkem k této Smlouveé
dohodnou tipravu DKC tak, aby neptesahla vysi thrady stanovenou Ustavem.

Obdobné bude postupovano, nabude-li béhem u€innosti této Smlouvy vykonatelnosti ve
smyslu zékona o vefejném zdravotnim poji$téni rozhodnuti Ustavu ve véci zmeény zakladni
uhrady.

Do doby uzavieni pisemného dodatku si Pojistovna vyhrazuje pravo uhradit 1éCivy
ptipravek v souladu s rozhodnutim Ustavu.

5. Spole¢nost upravi svoji cenovou politiku vii¢i zdravotnickym zafizenim tak, Ze pocinaje
dnem u¢innosti Smlouvy bude dodéavat lé¢ivy piipravek tak, aby thrada Pojistovny
nepiesdhla DKC uvedené v této Smlouvé. Tato povinnost Spole¢nosti se vztahuje na
viechny dodavky lé¢ivého piipravku na trh Ceské republiky.

Pokud se jedna o 1é&¢ivy piipravek nové uvadény na trh v Ceské republice, musi Spole¢nost
zajistit jeho dostupnost v zafizenich lékarenské péfe nejpozdéji k datu ucinnosti této
Smlouvy. V piipadé vypadku plynulého zadsobovani 1é¢ivého piipravku, ohledné kterého
byla uzaviena DKC, je Spole¢nost povinen tuto skuteénost neprodlené pisemné oznamit
Pojistovne.

6. V piipadég, Ze budou provedeny legislativni zmeény, jejichz diisledkem bude zména vyse
uhrady lé¢ivého pfipravku, nebo piekroceni DKC lé¢ivého ptipravku podle této Smlouvy,
smluvni strany dodatkem v souladu s ¢1. VI této Smlouvy tuto Smlouvu upravi.

7. Na zdkladé pisemné zadosti Pojistovny umozni Spoleénost nahlédnout povéfenym
pracovniklim Pojistovny do dokladi, které se vztahuji k plnéni pfedmétu této Smlouvy.
Témito doklady se pro ucely této Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici
uctované ceny.

8. Spole€nost se zavazuje informovat Pojistovnu v piipad€, kdy doslo ke zméné rozhodnuti
o registraci nebo k pfevodu registrace 1é¢ivého piipravku. Pokud se zménou registrace
nebo prevodem registrace doslo i ke zméné, kterd mize mit pfimy vliv na dohodnutou
DKC, zejména jde-li o zménu ve velikosti baleni, obsahu 1é¢ivé latky, cesty podani, nebo

(%)



lékové formy lécivého piipravku, strany pisemnym dodatkem v souladu s¢&l. VI této
Smlouvy Smlouvu upravi.

Clének IV.
Doba trvani Smlouvy, zpiisoby a diivody ukonéeni Smlouvy

. Tato Smlouva se uzavird na dobu neurc¢itou.

. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a u¢innosti 1.
dnem kalendainiho mésice nasledujiciho po nabyti platnosti Smlouvy.

. Smlouvu mohou smluvni strany vypovédét bez uvedeni ditvodu, vypovédni lhita pak &ini
3 meésice a po¢ne béZet prvnim dnem kalendainiho mésice nasledujiciho po doruéeni
pisemné vypovedi druhé smluvni strané.

. V piipadé€, Ze budou provedeny legislativni zmény podle ¢&l. III. odst. 6 této Smlouvy a
nebude uzavien dodatek k této Smlouvé, jsou smluvni strany opravnény tuto Smlouvu
vypoveédeét ke dni, kdy takova zména nabude u¢innosti.

. Sou€asn¢ ke dni ucinnosti této Smlouvy pozbyva vrozsahu pro jednotlivé piipravky
uvedené v pfiloze ¢. 1 této Smlouvy G¢innosti Smlouva o dohodnutych nejvyssich cenach
véetné vSech dodatkd, pokud byla uzaviena na stejny léCivy piipravek pfed datem
ucinnosti této Smlouvy. Vypotadani ptipadného naroku na nahradu $kody smluvni stranou
vici druhé smluvni strané tim neni dotceno.

Clanek V.
Podpisy smluvnich stran

. Smluvni strany prokazaly svoji pravni subjektivitu takto:

w

a) Pojistovna - zékonem ¢&. 551/1991 Sb., o Vseobecné zdravotni pojistovné Ceské
republiky, ve znéni pozdé&jsich predpist
b) Spole¢nost - platnym vypisem z obchodniho rejstfiku.

. Za Pojistovnu jsou zmocnéni k jednani ve véci plnéni této Smlouvy:
Ing. Martin Jelinek, Ph.D, Feditel odboru 1é¢iv a zdravotnickych prostiedki

. Za Spolec¢nost jsou zmocnéni k jednani ve véci plnéni této Smlouvy:
Ing.Gustav Svérak, Head od European Distribution Markets

Clanek VL.
Zavéreéna ustanoveni

. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami ve vécech neupravenych pravnimi predpisy
upravujicimi vefejné zdravotni pojisténi a poskytovani zdravotni péée a touto Smlouvou,
se fidi ob¢anskym zédkonikem a dal3imi pfislu$nymi pravnimi predpisy.

. Tato Smlouva miZe byt ménéna nebo dopliiovana pouze formou pisemného smluvniho
dodatku odsouhlaseného a podepsaného ob&ma smluvnimi stranami.

. Tato Smlouva je vyhotovena ve ¢tyfech stejnopisech vletné Piilohy &. 1, kterd je jeji
nedilnou soucasti. Kazdé ze smluvnich stran obdrZi po dvou stejnopisech této Smlouvy.

. Neni-li v konkrétnim pfipadé ujednano jinak, budou veskeré pisemnosti adresované
n€kterou ze smluvnich stran druhé smluvni strané doruCovany na adresu smluvni strany
uvedenou v zdhlavi této Smlouvé, pokud néktera ze smluvnich stran pisemné neoznimi
druhé smluvni strané jinou adresu.



. Smluvni strany si pfed podpisem tuto Smlouvu fadné piecetly a sviij souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této Smlouvy stvrzuji svym podpisem.

n

6. Nedilnou soucasti Smlouvy jsou jeji nasledujici piilohy:
(a) Ptiloha ¢. 1

(b) Poveieni

V Praze dne V Praze dne 16.9.2015

\

ZasS

ole¢rost:

Za Pojistovi

Ing. Martin Jelinek, Ph.D, ng. Gustav dverak

feditel Odboru 1€¢iv a zdravatgickyeh prostiedki Head od European Distribution Markets

wn



PRILOHA €. 1

o _ SMLOUVY O DOHODNUTE KONECNE CENE o
LECIVEHO PRIPRAVKU HRAZENEHO Z VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENI
PRI POSKYTOVANIi USTAVNI PECE

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

Seznam Iéciv s jejich dohodnutou konecnou cenou:

Dohodnuta
konecna
Pof.¢. KOD NAZ DOP VYR ZEM Méma jedn cena

1 0124348 EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML INJ+INF SOL 1X5ML/10MG | AHN GB 1X5ML/1OMG

2 0155098 EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML INJ+INF SOL 1X25ML/S0MG | AHN GB 1X25ML/50MG

3 0155099 EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML INJ+INF SOL 1X100ML/200MG | AHN GB 1X100ML/200MG

4 0178630 TOPOTECAN ACCORD 1 MG/ML KONCENTRAT INF CNC SOL 1X4ML/4MG AHN G 1X4ML/AMG
PRO INFUZNi ROZTOK

S 0193327 DOCETAXEL ACCORD 160 MG/8 ML INF CNC SOL 1X8ML/160MG AHN  GB 1X8ML/160MG

6 0193325 DOCETAXEL ACCORD 20 MG/1 ML INF CNC SOL 1X1ML/20MG AHN  GB 1XIML/20MG

7 0193326 DOCETAXEL ACCORD 80 MG/4 ML INF CNC SOL 1X4ML/8OMG AHN GB 1X4ML/BOMG

8 0195767 CYTARABINE ACCORD 100 MG/ML INJ+INF SOL 1X1ML/100MG AHN GB 1X1ML/100MG
INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK

9 0195769 CYTARABINE ACCORD 100 MG/ML INJ+INF SOL 1X10ML/1000MG AHN GB 1X10ML/1000MG
INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK

10 0195770 CYTARABINE ACCORD 100 MG/ML INJ+INF SOL 1X20ML/2000MG AHN GB 1X20ML/2000MG
INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK

11 0126913 FLUOROURACIL ACCORD 50 MG/ML INJ*INF SOL 1X100ML/5G AHN GB 1X100ML/5G

12 0178169 GEMCITABINE ACCORD 100 MG/ML KONCENTRAT INF CNC SOL 1X2ML/200MG AHN GB 1X2ML/200MG
PRO INFUZNi ROZTOK

13 0178170 GEMCITABINE ACCORD 100 MG/ML KONCENTRAT INF CNC SOL 1X10ML/1GM AHN  GB 1X10ML/1GM
PRO INFUZNi ROZTOK

14 0178172 GEMCITABINE ACCORD 100 MG/ML KONCENTRAT INF GNC SOL 1X20ML/2GM AHN GB 1X20ML/2GM

PRO INFUZNI ROZTOK

1. Vyde uvedend dohodnuté kone€na cena se vztahuje na viechy dodavky uvedeného Iégivého pfipravku na trh Ceské republiky.
2. Dohodnuté kone&né cena byla uzaviena ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
3. Vy3e uvedena dohodnuta koneéna cena je platna ke dni podpisu posledni smluvni stranou a Géinna k - 1. 10, 2015

\/ Praze dne: ‘ V Praze dne: 16.9.2015

Za Pojistovnig Za Spoleénost:

Ing. Martin Jelinek, Ph.D. Ing. Gustav Svérak
feditel Odboru léciv a zdravotnickych prostfedku Head od European Distribution Markets
Accord Healthcare
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