SMLOUVA O LIMITACI NAKLADU
spojenych s hrazenim
vysoce inovativniho |écivého pripravku

(dale jen ,,Smlouva“)
uzaviend podle § 1746 odst. 2, zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,ob¢ansky zakonik”)

ujednana separatné pro SZP CR (definovany dale ve Smlouvé)

Pojistovna: Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
se sidlem: Vinohradska 2577/178, Vinohrady, 130 00 Praha 3
zastoupena: MUDr. David Kostka, MBA, generalni feditel

ICO: 47114304

DIC: CZ47114304

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil A, vlozka 7216
bankovni spojeni: |
gislo eru: |

(dale jen ,,Pojistovna“)

Drzitel: Daiichi Sankyo Europe GmbH

Sidlo: Zielstattstrasse 48, 813 79 Mnichov, Spolkova republika Némecko
Zapsany ve verejném rejstiiku vedeném Amtsgericht Munich, registracni ¢islo HRB No. 6262

Zastoupeny na zdkladé pIné moci spole¢nosti:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Sidlo: U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5

Zapsana: ve vefejném rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn. C 38105
ICO: 639 84 482

Zastoupena: Kuuno Vaher, jednatel

Bankovni spojeni: [
Cislo uctu: G
isAN: [

(dale jen ,,Drzitel”)

(Pojistovna a DrZitel dale spolecné jen jako ,smluvni strany”, nebo samostatné jako ,,smluvni strana“)

PREAMBULE

1. Smluvni strany uzaviraji tuto Smlouvu v souladu s § 39d odst. 6 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“) a dalSimi souvisejicimi pravnimi predpisy.

2. Drzitel ma zajem uvadét na trh v Ceské republice vysoce inovativni lé¢ivy piipravek specifikovany v Pfiloze
¢. 1 této Smlouvy (déle jen , Pripravek”).



Drzitel ma zakonnou povinnost uhradit zdravotnim pojistovnam naklady vynaloZzené na Ghradu Pfipravku
poskytovaného pojisténclim po dobu platnosti rozhodnuti o stanoveni docasné Uhrady prevysujici naklady
uvedené v analyze dopadu do rozpottu, kterd byla podkladem pro rozhodnuti Ustavu. Néklady na lé¢bu
Pfipravkem, které byly vynaloZeny klécbé v indikacich, které neodpovidaji podminkdm uUhrady dle
rozhodnuti Ustavu podle pfedchozi véty, se do nakladil podle pFedchozi véty nezapoéitavaji.

Pojistovna prohlasuje, Ze je v souladu s platnym pravem opravnéna prijmout od Drzitele finan¢ni prostfedky
predstavujici zajisténi limitace nakladd na lécbu Pfipravkem podle této Smlouvy do zékladniho fondu
Pojistovny.

Clanek I.

Ucel Smlouvy a definice pojmfi

Ucelem této Smlouvy je ve vefejném zajmu, vsouladu s § 17 odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, zajistit plnéni povinnosti Drzitele podle § 39d odst. 6 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Ucelem této Smlouvy neni jakkoliv zasahovat do procesu stanoveni maximalni ceny a/nebo vyse
a podminek uhrady Pfipravku, ani jakymkoli zplisobem zasahovat ¢i ovliviiovat preskripéni chovani lékaf,
které bude i nadale v souladu s podminkami spravné klinické praxe a nebude ptfimo ani neptimo jakkoli
ovlivnéno touto Smlouvou a/nebo Pojistovnou.

Pro ucely této Smlouvy se rozumi:

- Svazem zdravotnich pojistoven CR (dale také jako , SZP CR“) sdruZeni téchto zdravotnich pojistoven:
Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, Ceskd primyslové zdravotni pojistovna, Oborova
zdravotni pojistovna zaméstnanctl bank, pojistoven a stavebnictvi, Zaméstnaneckd pojitovna Skoda,
Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky, RBP, zdravotni pojistovna;

- Kéd SUKL — jedine¢ny kéd pripravku pridéleny Ustavem

- Ustavem Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv;

- Pripravkem |écivy pfipravek uvedeny v Pfiloze €. 1 této Smlouvy uhrazeny Poskytovateli pod Kédem
SUKL;

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

- Poskytovatelem poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ma v den poskytnuti zdravotni sluzby
zahrnujici pouZiti Pripravku uzavienou platnou smlouvu o poskytovani a Uhradé zdravotnich sluzeb
s Pojistovnou (smlouvu o poskytovani a Ghradé zdravotni péce) zahrnujici hrazeni Ptipravku;

- Drizitelem drzitel rozhodnuti o registraci Pfipravku ve smyslu zakona ¢. 378/2007 Sh., o lééivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakon( (dale jen ,zakon o IéCivech”), ve znéni pozdéjsich predpisa,
nebo zastupce Drzitele;

- Zpétnou platbou ¢astka uréena touto Smlouvou, kterou je Pojistovna opravnéna pfijmout do
zékladniho fondu Pojistovny;

- Limitem dohodnuté roéni ndklady zdravotnich pojistoven sdruzenych ve Svazu zdravotnich pojistoven
CR na léebu PFipravkem v Indikaci, které pojistovny v souladu s pravnimi piedpisy a smlouvou
s Poskytovateli vynaloZily v pfislusném kalendarnim roce na Uhradu Pfipravku v Indikaci z vefejného



zdravotniho pojisténi a které se odvijeji od nakladd uvedenych v analyze dopadu do rozpoctu, ktera
byla podkladem pro rozhodnuti Ustavu;

- Pfedmétnym spravnim fizenim spravni fizeni zahajené dne 26.10.2022 a vedené Ustavem pod sp. zn.

- Indikaci indikace specifikovana v Pfiloze €. 1 této Smlouvy;

- Prahovou hodnotou vyse ro¢nich nakladd zdravotnich pojistoven sdruzenych ve Svazu zdravotnich
pojistoven CR na |é¢bu Pripravkem v Indikaci, které pojistovny v souladu s pravnimi predpisy a
smlouvou s Poskytovateli vynalozZily v pfislusném kalendarnim roce na uUhradu Pfipravku v Indikaci
z verejného zdravotniho pojisténi, pfi jejichZ prekroCeni smluvni strany zahdji jednani o uzavieni
dodatku dle Cl. lll. odst. 3 této Smlouvy;

Clanek II.

Pfedmét Smilouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zavazek DrZitele poskytnout Pojistovné Zpétnou platbu, pokud dojde
k naplnéni podminek stanovenych touto Smlouvou, ve vysi a vterminu uréeném touto Smlouvou, jehoz
prostfednictvim je sledovano zajiSténi plnéni povinnosti Drzitele podle § 39d odst. 6 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. DriZitel pfitom bere na védomi, Ze Pojistovna nemlze z vefejného zdravotniho
pojisténi hradit zdravotni sluzby nad rémec podminek stanovenych pravnim fadem Ceské republiky.

Clanek 111

Prava a povinnosti smluvnich stran

. Pojistovna se zavazuje ucinit takova opatieni, aby uhradila z vefejného zdravotniho pojisténi Poskytovateli
v souladu se zdakonem o verejném zdravotnim pojisténi a v souladu se smlouvou s Poskytovatelem
Pripravek, ktery byl Poskytovatelem poskytnut Pojisténcim pfi poskytnuti zdravotni sluzby v rdmci Ceské
republiky.

. Drizitel poskytne Pojistovné Zpétnou platbu ve vysi a v terminu uréeném déle touto Smlouvou, pokud jsou
splnény podminky dle této Smlouvy pro jeji poskytnuti. Timto ustanovenim neni dot¢eno opravnéni Drzitele
poskytnuti Zpétné platby Pojistovné odmitnout pfi nesplnéni podminek uvedenych v této Smlouvé.

. Smluvni strany jsou povinny se vzajemné neprodlené pisemné informovat o skutecnostech, které by
podstatnym zplsobem mohly ovlivnit pInéni této Smlouvy. Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé, kdy
dojde ke zméné v registraci Pfipravku, kterda mlze mit pfimy vliv na dohodnutou Zpétnou platbu, zejména
jde-li o zménu ve velikosti baleni, obsahu lécivé Iatky, cesty podani, nebo Iékové formy Ptipravku, smluvni
strany pisemnym dodatkem tuto Smlouvu na zakladé dohody pfimérené upravi. Smluvni strany tuto
Smlouvu upravi pisemnym dodatkem také v pfipadech, kdy doslo ke zméndm, které mohou mit pfimy vliv
na dohodnutou Zpétnou platbu, zejména jde-li o zménu v dlsledku zmény pravnich predpist. Smluvni
strany se pfi pfekroceni Prahové hodnoty v kterémkoliv z obdobi specifikovanych v Ptiloze ¢. 1 této Smlouvy
zavazuji zahajit vzajemné jednani, jehoz ucelem bude uzavieni dodatku Smlouvy. Prostifednictvim dodatku
dle predchozi véty bude Limit odpovidajicim zplsobem upraven tak, aby reflektoval readlné ndaklady
zdravotnich pojitoven sdruzenych ve Svazu zdravotnich pojistoven CR na lé¢bu Piipravkem v Indikaci dle

obchodniho tajemstvi ze dne 20. 7. 2023 ve spravnim fizeni sp. zn. _



. Smluvni strany se zavazuji dlsledné dodrZovat obecné zavazné pravni predpisy a zejména predpisy
upravujici vefejné zdravotni pojisténi a zachazeni s lIéCivymi pfipravky a smluvni ujednani obsazena v této
Smlouvé.

Clanek IV.
Limit

vvvvvv

. Pfi prekroceni Limitu poskytne DrZitel Pojistovné Zpétnou platbu ve vysi rozdilu celkovych skuteéné
vykazanych a doloZenych nakladd (dale jen ,Néaklady“) viech pojistoven sdruzenych v SZP CR na lé¢bu
Pripravkem v pfislusném obdobi a Limitu dle Pfilohy ¢. 1 této Smlouvy, vynasobeného podilem Nakladl na
Uhradu Pfipravku Pojistovny na celkovych Nakladech na uhradu Pripravku vsech pojistoven sdruzenych ve
Svazu zdravotnich pojistoven CR odsouhlasenych smluvnimi stranami.

. Pro tely vypoctu celkového Limitu a poskytnuti Zpétné platby v souladu s Clankem II. a Clankem V. této
Smlouvy je urcujici den, kdy byl Pfipravek Pojistovnou Poskytovateli uhrazen.

Smluvni strany se dohodly, Ze pro ucely vyhodnoceni spravnosti nastaveni vyse Limitu bude za prvni rok
povaZovano obdobi od 1. 11. 2023 — 31. 12. 2024.

Clanek V.
Zpétna platba

Drzitel se zavazuje poskytnout Pojistovné Zpétnou platbu vypocétenou podle mnoiZstvi Pojistovnou
uhrazeného Ptipravku Poskytovateldim v pisluiném kalendainim roce v ramci Ceské republiky dle Clanku
IV. této Smlouvy.
Podklady dokladajici uplatiovanou vysi Zpétné platby ve smyslu odst. 3 tohoto ¢lanku Smlouvy budou
vidy obsahovat:

a. nazev Ptipravku;

b. obdobi, za néZ je prehled vystaven;

c. celkovy ndklad za obdobi, pro které je vystavovan prehled;

d. celkovy naklad Pojistovny za obdobi, pro které je vystavovan prehled;

e. celkova Castka Zpétné platby Pojistovné.
Zpétna platba bude DrZitelem Pojistovné uhrazena na zakladé Pojistovnou vystavenych faktur, a to
jedenkrat za kalendafni rok. Soucasné sfakturou Pojistovna Drziteli zasle podklady, které dokladaji
uplatriovanou vysi Zpétné platby. Pojistovna je povinna postupovat v souladu s pravnimi predpisy na
ochranu osobnich Gdajh. Faktury vystavené Pojistovnou budou splatné ve Ihité 30 dnl ode dne odeslani

na_e-mailovou adresu |G I

Pojistovna se zavazuje do 1. 4. nasledujiciho kalendarniho roku predlozit Drziteli podklady dle
predchdzejiciho odstavce a vysi Zpétné platby. Tyto informace budou podkladem pro provedeni fakturace
Zpétné platby. Bez predloZzeni uvedenych podkladd Drziteli nemUze byt Zpétna platba provedena, a to ani
na zakladé Pojistovnou vystavené a zaslané faktury. PfedloZeni podklad( dle véty prvni tohoto odstavce

provede Pojistovna odesldnim na e-mailovou adresu _;

Drzitel je opravnén pred uplynutim Ihuty splatnosti, ktera ¢ini 30 dni, vratit bez zaplaceni fakturu, ktera
nebude obsahovat zdkonem stanovené naleZitosti nebo bude obsahovat nesprdvné udaje nebo bude mit
jiné vady obsahu podle této Smlouvy. Ve vracené faktufe musi Drzitel vyznacit divod vraceni. Pojistovna
je povinna podle povahy nespravnosti takovou fakturu opravit nebo nové vyhotovit. Za predpokladu, Ze
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se dlvod vraceni faktury objektivné ukaze opodstatnénym, prestane okamzikem vraceni faktury bézet
pavodni Ihita splatnosti. V takovém pripadé pak celd 30denni lhita splatnosti bézi znovu ode dne
odeslani opravené nebo nové vyhotovené faktury elektronicky na e-mailovou adresu
5|
I

6. Smluvni strany zaroven timto vzdjemné pisemné potvrzuji a ¢ini nespornym, Ze prava a povinnosti
vyplyvajici smluvnim stranam ze smluvniho vztahu ve smyslu textu této Smlouvy se mezi dotéenymi
smluvnimi stranami realizuji od 1. 11. 2023.

7. Smluvni strany se zavazuji, Ze bez zbyte¢ného odkladu ozndmi zménu kontaktnich adres.

Clanek VI.

Prohlaseni

Drzitel uvadi, Ze informace o cendch, limitacich a dalSich podminkdach, za kterych se zavazuje dodavat
Pfipravek pro poskytovani zdravotni péée na Uzemi Ceské republiky, povaZuje za informace vyznamné ve
smyslu zdkonné definice obchodniho tajemstvi (§ 504 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik), nebot
vseobecny pfistup k témto informacim mulze mit podstatny dopad na ekonomické vysledky a trini
postaveni ¢len koncernu DrZitele v jinych ¢lenskych zemich Evropské unie (dale jen ,EU”). Drzitel dale
uvadi, ze zachovani obchodniho tajemstvi ohledné sjednanych cen je, v kontextu zahrani¢ni cenové
reference a ekonomickych principd cenotvorby IéCiv v EU, podminkou zachovani dostupnosti a sjednané
ceny Pfipravku Dritele pro poskytovani zdravotni péce na Uzemi Ceské republiky a naplfiuje tedy vefejny
zdjem (§ 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi).

Clanek VILI.
Zavazek micenlivosti

1. Davérnymi informacemi se pro Gcely této Smlouvy rozumi jakékoliv informace poskytnuté jednou smluvni
stranou druhé smluvni strané nebo ziskané kteroukoliv stranou o druhé strané, jejich vyrobcich ¢i vykonech,
at jiz vyslovné oznacené jako davérné ¢i nikoli, tykajici se obsahu ¢i Géelu této Smlouvy, jakozZ i souvisejici
dokumenty, listiny, dalsi nosi¢e informaci, ¢i pristupova uZivatelskd jména ¢i hesla, at jiz v hmotné,
elektronické ci jiné formé (dale jen ,Dlvérné informace®).

2. Smluvni strany se kazda jednotlivé zavazuji, Ze po dobu trvani této Smlouvy a po jejim ukonceni bez
omezeni budou zachovavat mlicenlivost a nesdéli ani nezpfistupni zddné Dlvérné informace. Za Davérné
informace budou také povaZzovéna veskera ujednani o cené Pfipravku pro Pojistovnu a Limitu a Prahové
hodnoté, na ktera se nevztahuje vyjimka dle § 39f odst. 11 ve spojeni s odst. 12 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Kazda smluvni strana zajisti, aby jeji zaméstnanci, zastupci a jiné osoby, kterym v
prabéhu plnéni této Smlouvy sdéli Davérné informace, s Dlvérnymi informacemi nakladali vyse uvedenym
zpUsobem.

3. Drzitel povaZuje za obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 obcanského zakoniku a ve smyslu § 9 zdkona ¢.
106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisd, specifikaci Pfipravku
véetné kédu SUKL a zplisob uréeni Limitu a Prahové hodnoty véetné jeji definice v €l. | odst. 3 této Smlouvy,
vée specifikované Prilohou €. 1 této Smlouvy. Skutecnosti oznacené takto za obchodni tajemstvi, jako? i
informace tykajici se obsahu ¢i Gcelu této Smlouvy, které nelze poskytnout pfi postupu podle predpist
upravujicich svobodny pfistup k informacim, mohou byt uverejnény jen s predchozim pisemnym souhlasem
Drzitele, nebo na zakladé pravomocného rozhodnuti soudu ¢i spravniho organu, jimz bude stanoveno, Ze
skutecnosti oznacené Drzitelem za obchodni tajemstvi nenapliuji definici ve smyslu § 504 obcanského
zakoniku. Smluvni strany souhlasi, Ze pokud tato Smlouva bude obsahovat pfislusné znecitelnéné ¢asti
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(obchodni tajemstvi, informace tykajici se obsahu ¢i ucelu této Smlouvy, které nelze poskytnout pfi postupu
podle predpisli upravujicich svobodny pfistup k informacim), mizZe byt uvefejnéna v souladu s platnymi
pravnimi predpisy.

4. Smluvni strany jsou si pIné védomy zakonné povinnosti uvefejnit tuto Smlouvu dle zakona ¢. 340/2015 Sb.,
o zvlastnich podminkdach Ucinnosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o registru smluv"), a to véetné vSech pripadnych dohod, kterymi se
tato Smlouva doplfiuje, méni, nahrazuje nebo rusi. Uverejnénim Smlouvy dle tohoto ¢lanku se rozumi
vloZeni elektronického obrazu textového obsahu této Smlouvy v otevieném a strojové Citelném formatu a
rovnéZ metadat podle § 5 odst. 5 zdkona o registru smluv do registru smluv.

5. Drzitel se zaroven zavazuje zaslat Pojistovné (formou e-mailové korespondence) text obsahu této Smlouvy
ve formatu odpovidajicim podminkam zvetejnéni podle zdkona o registru smluv, a to ve formé urcené k
uverejnéni se znecitelnénymi informacemi (obchodni tajemstvi), spolecné s poZzadovanou strukturou a

rozsahem povinnych metadat po znecitelnéni udajl, které maji byt vylouceny z uverejnéni, a to nejpozdéji
v den, kdy DrZitel tuto Smlouvu podepise.

6. Drzitel se zavazuje zabezpecit uverejnéni této Smlouvy v registru smluv v rozsahu modifikovaném s
ohledem na obchodni tajemstvi dle této Smlouvy a dalsi Udaje, které maji byt ze zverejnéni vylouceny,
nejpozdéji do 14 dnd ode dne uzavieni této Smlouvy.

7. Driitel se dale zavazuje predat Pojistovné potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4 zdkona o
registru smluv, paklize Pojistovna nebude vyrozuména pfimo spravcem registru smluv na zakladé zadani
automatické notifikace uverejnéni Pojistovné pti odeslani této Smlouvy k uverejnéni.

8. Pojistovna se zavazuje v pfipadé nesplnéni povinnosti DrZitele dle odstavce 6 tohoto ¢lanku pfistoupit
k uverejnéni této Smlouvy v registru smluv v rozsahu modifikovaném s ohledem na Dlvérné informace dle
této Smlouvy a dalsi Udaje, které maji byt z uverejnéni vylouceny, tak, aby byla zachovana lh(ta dle § 5
odst. 2 zakona o registru smluv. V takovém pfipadé se pak Pojistovna zavazuje neprodlené predat DrZiteli
potvrzeni sprdvce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4 zakona o registru smluv, paklize DrZitel nebude
vyrozumeén pfimo spravcem registru smluv na zakladé zadani automatické notifikace uverejnéni Drziteli pfi
odeslani této Smlouvy k uverejnéni.

9. Pojistovna se dale zavazuje bezodkladné, nejpozdéji vsak do 3 pracovnich dn od obdrzeni notifikace
spravce registru o uverejnéni této Smlouvy, provést kontrolu fddného uverejnéni a v pripadé zjisténi
nesouladu Drzitele ihned informovat. Obdobné je povinen postupovat i Drzitel, pokud dojde k uverejnéni

této Smlouvy Pojistovnou.

10. Jestlize bude kterdkoliv strana povinna poskytnout podle platného prava tuto Smlouvu nebo D(vérné
informace treti osobé, véetné organli vefejné moci, nebo je zverejnit zplisobem umozniujicim dalkovy
pfistup, pfedem pisemné informuje druhou smluvni stranu a takové poskytnuti informaci se nebude
pokladat za poruseni této Smlouvy.

11. V pfipadé, Ze jedna ze smluvnich stran prokazatelné porusi povinnosti stanovené v tomto ¢lanku, je druha
smluvni strana opravnéna tuto Smlouvu jednostranné pisemné vypovédét. U¢inky vypovédi nastavaji dnem
jejiho doruceni porusujici smluvni strané. Dnem doruceni vypovédi je den pfevzeti druhou smluvni stranou
a v pripadé, Ze si druhd smluvni strana zasilku neprevezme ¢i odmitne prevzit, je zasilka povazovdna za
dorucenou tfetim dnem ode dne jejiho odeslani.



Clanek viIL.

Kontrola

Na zakladé pisemné Zidosti Pojistovny, odeslané na elektronickou adresu Driitele:
I Y
-, umozni Drzitel v terminu dohodnutém mezi smluvnimi stranami, nejpozdéji vsak do 10 pracovnich
dni nasledujicich po odeslani pisemné Zadosti Pojistovny, nahlédnout v pracovni dobé povérenym
pracovnikiim Pojistovny do dokladu, které se vztahuji k plnéni predmétu této Smlouvy. Témito doklady
se pro ucely této Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici u¢tované ceny za Pripravek na trhu
v Ceské republice.
Clanek IX.

Sank¢ni ujednani
. Smluvni strany se dohodly, Ze pokud:

a. Drzitel na zikladé pisemné Zadosti Pojistovny dle pfedchoziho ¢lanku neumozni nahlédnout
povérenym pracovnikim Pojistovny do doklad(, které se vztahuji k plnéni predmétu této Smlouvy,
pricemz témito doklady se pro ucely této Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici u¢tované
ceny za Ptipravek, je Pojistovna opravnéna pozadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 50 000 Ké
(slovy: padesat tisic korun ceskych), a to za kazdé jednotlivé poruseni takové povinnosti. Narok
Pojistovny na tuto smluvni pokutu vznikd prvnim dnem prodleni Drzitele se splnénim vyse uvedené
povinnosti;

b. Driitel porusi ustanoveni Clanku Ill. odst. 2 této Smlouvy a nenastalo-li nahldgeni podle odst. 3 tého?
¢lanku, je Pojistovna opravnéna pozadovat zaplaceni smluvni pokuty 5 000 K¢ (slovy: pét tisic korun
Ceskych), a to za kazdy den prodleni.

. Za poruseni zdvazku mlcenlivosti, stanoveného v této Smlouvé vyse, je smluvni strana, kterd zdvazek
porusila, povinna zaplatit druhé smluvni strané v kazdém jednotlivém ptipadé smluvni pokutu ve vysi
50 000 K¢ (slovy: padesat tisic korun ¢eskych). Kazdym jednotlivym pfipadem se mysli jedno poskytnuti
udajl, nikoli kazdy poskytnuty udaj, ujednani ¢i skutecnost.

. Uplatnénim smluvni pokuty neni dotéeno pravo smluvnich stran na vydani plnéni z bezdlvodného
obohaceni a ndhradu skody vzniklé v dlsledku poruseni ustanoveni této Smlouvy.

Clanek X.
Doba trvani Smlouvy, zpasoby a duvody ukonceni Smlouvy

. Tato Smlouva se uzavird na dobu urcitou, a to do doby, dokud je platné rozhodnuti o uhradé Ptipravku
nebo do 31.10.2028, podle toho, co nastane dfive.

Smluvni strany se dohodly, Ze tuto Smlouvu po dobu jejiho trvani nelze vypovédét.

. Smluvni strany jsou opravnény tuto Smlouvu ukoncit i pfed skoncenim jeji platnosti dle odst. 1 tohoto
¢lanku, a to na zakladé oboustranné dohody o ukonceni této Smlouvy.

. Nebude-li dohodnuto jinak, ukonéenim této Smlouvy uplynutim doby ¢i dohodou dle predchozich odstavcl
tohoto ¢élanku této Smlouvy neni dotéena povinnost DrZitele uhradit Pojistovné Zpétnou platbu za ty
Pripravky, k jejichz podani doslo pred ukoncenim této Smlouvy, jsou-li splnény ostatni podminky pro
poskytnuti Zpétné platby dle této Smlouvy.



Clanek XI.

Zmocnéni smluvnich stran
Smluvni strany prokazaly svoji pravni subjektivitu takto:

a) Pojistovna platnym vypisem z obchodniho rejstfiku vedeného u Méstského soudu v Praze, oddil A,
vlozka 7216

b) Drizitel platnym vypisem ze zahrani¢niho obchodniho rejstfiku, vedeného ve verejném rejstriku
Amtsgericht Munich v Mnichové sp. zn.: HRB No. 6262;

c) Zastupce drzitele platnym vypisem z obchodniho rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn.
C 38105;

d) Za  Pojistovnu  je/jsou zmocnéni k jedndni ve véci plnéni této  Smlouvy:
... e-mail
e) Za DriZitele je zmocnén k jedndani ve véci plnéni této Smlouvy: _

Clanek Xil.

Zavérecna ustanoveni

. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami se ridi ¢eskym pravnim fddem, ve vécech neupravenych touto
Smlouvou ani prdvnimi predpisy upravujicimi verejné zdravotni pojisténi a poskytovani zdravotnich sluzeb
se Fidi ob&anskym zakonikem a dal$imi piislu$nymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

. Tato Smlouva muZe byt zménéna nebo doplfiovana pouze formou pisemného smluvniho dodatku
odsouhlaseného obéma smluvnimi stranami a podepsaného opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.
Vyjimku tvofi pfipadna zména identifikace DrZitele, zména sidla, Cisla uc¢tu smluvni strany, e-mailovych
adres v této Smlouvé uvedenych ¢i zména v této Smlouvé uvedenych zmocnénych osob; u takovych zmén
postacuje ozndmeni novych skutecnosti druhé smluvni strané.

. Smluvni strany se zavazuji, Ze vynaloZi veskeré rozumné usili k tomu, aby jakykoli pfipadny spor, ktery
vznikne z této Smlouvy nebo v souvislosti s touto Smlouvou, vyfesily smirnou cestou. V pfipadé, Ze dany
spor nebude smirné vyfeden, budou k Fedeni spord dle této Smlouvy pFisluiné obecné soudy Ceské
republiky.

. Tato Smlouva obsahuje Uplné ujednani o pfedmétu této Smlouvy a vSech ndleZitostech, které smluvni
strany mély a chtély v této Smlouvé ujednat, a které povaZzuji za dlleZité. Soucasné smluvni strany
prohlasuji, Ze si navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za dllezité a podstatné pro uzavieni
této Smlouvy.

. Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla jakakoliv prava a
povinnosti smluvnich stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami Ci
zvyklosti zachovdvanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je v této
Smlouvé vyslovné sjednano jinak. Pokud se za trvani této Smlouvy kterakoliv strana vzda svého prava z ni
vyplyvajiciho nebo jej nevykond, bude takové vzdani se nebo jeho nevykonani aplikovdno pouze na ten
konkrétni pfipad, pro ktery bylo u¢inéno a nebude nahliZzeno jako vzdani se téhoz prava v budoucnu.

. Tato Smlouva je vyhotovena ve 4 (Ctyrech) stejnopisech. Kazda ze smluvnich stran obdrzi po 2 (dvou)
stejnopisech této Smlouvy.

. Nedilnou soucast této Smlouvy tvofi vSechny jeji prilohy.

8



8. Smluvni strany si pfed podpisem tuto Smlouvu radné precetly a svlj souhlas s obsahem jednotlivych
ustanoveni této Smlouvy stvrzuji svym podpisem.

Seznam pfiloh Smlouvy:

Pfiloha ¢. 1 — obchodni tajemstvi

Za Pojistovnu: Za Drizitele:

V Praze, dne...4.1.2024 V Praze, dne...11.12.2023

MUDr. David Kostka, MBA Kuuno Vaher

Generalni feditel

ZP MV CR jednatel AstraZeneca Czech Republic s.r.o.,

na zakladé plné moci drzitele



PRILOHA €. 1 SMLOUVY O LIMITACI NAKLADU
spojenych s hrazenim vysoce inovativniho Ié¢ivého pfipravku

OBCHODNI TAJEMSTVI

1. Pfipravkem dle této Smlouvy se rozumi:

Kéd SUKL Nazev Pripravku Doplnék nazvu Pripravku

2. Vyse Limitu odpovidd smluvni cené Ptipravku uzaviené jinym ujedndnim dne 23. 8. 2023 a scénari dopadu
na rozpocet (obchodni tajemstvi ze dne 20. 7. 2023) ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.

Limit za prlibézné roky byl pfepocten na kalendarni obdobi tak, Ze naklady na ¢ast pribézného roku, tj.
obdob po sobé jdoucich 12 mésic(, tvofi 1/12 nakladl pribézného roku krat pocet mésicl kalendarniho
roku v tomto bodé ¢. 2 Prilohy €. 1.

Limit se sjedndva takto:

3. Indikaci se rozumi indika¢ni omezeni stanovené v Pfedmétném sprdvnim fizeni, tj.:
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4. Prahové hodnoty se sjedndvaji takto:

Kontrola plnéni Limitu a vypocet pfipadného prekroceni Limitu dle sjednané ¢astky probéhne v rozsahu a
terminech dle Cl. V. této Smlouvy.

5. Kontrola Limitu a kalkulace Zpétné platby bude provedena pro kazdé kalendarni obdobi dle odst. 2 této
Pfilohy €. 1 analogicky.

Za Pojistovnu: Za Driitele:

V Praze, dne...4.1.2024 V Praze, dne...11.12.2023

MUDr. David Kostka, MBA Kuuno Vaher

Generalni feditel

ZP MV CR jednatel AstraZeneca Czech Republic s.r.o.,

na zakladé plné moci drzitele
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