SMLOUVA O HRAZENI LECIVEHO PRIPRAVKU I rACIENTUM

z UKONCENE STUDIE G

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

1. Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanci bank, pojiSt’oven a stavebnictvi
se sidlem: Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4

zastoupena: Ing. Radovanem Koufilem, generalnim feditelem

1ICO: 47114321

DIC: Cz47114321

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném M¢stskym soudem v Praze, sp. zn. odd. A, vlozka
7232

bankovni spojeni: [ NN
cisto uctu: [

(déle jen ,,Pojistovna‘)

2. Biogen IDEC Limited

se sidlem: Innovation House, Norden Road 70, Maidenhead (Berkshire), Velka Britanie
zastoupena: Biogen Idec (Czech Republic) s.r.0., sidlem Praha 4, Na Pankraci 1683/127,
PSC 140 00, IC 275 66 137, zastupce v plné moci

1CO: 27566137

DIC: CZ27566137

Zapsana v obchodnim rejstfiku: pod spis. znackou C 114396 vedenou u Méstského soudu v
Praze

bankovni spojeni: ||| GTGTcNGGGG

cislo uctu: [ G

(dale jen ,,Drzitel*)

(spolecné dale jen ,,smluvni strany*)

uzaviraji

v souladu se zak. ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni
nekterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,Zédkon o vefejném
zdravotnim pojisténi.*) a dalSimi souvisejicimi pravnimi predpisy tuto



Smlouvu o hrazeni 1é¢ivého piipravku [l pacientim z ukonéené studie ||| G

(dale jen ,,Smlouva*)

PREAMBULE
1. Drzitel uvadi na trh v Ceské republice 1é¢ivy piipravek
Kod SUKL Nazev léCivého ptipravku | Doplnék nazvu

1 B L

dale jen ,,PFipravek*.

Tento Ptipravek je na zaklad¢é rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv hrazen
z prostiedkid verejného zdravotniho pojisténi, pticemz jako soucast podminek hrazeni
je také podminka hrazeni na zdkladé¢ zv1aStni smlouvy mezi specializovanym centrem a
zdravotni pojistovnou (vyjadiend symbolem ,,S) a indikacni podminka uhrady
vymezena takto:

S idiiuje neurolog pacientim s remitujici-relabujici formou roztrousené
sklerozy (RR,RS), u kterych nedoslo navzdory lécbé INF beta a nebo glatiramer
acetatem k poklesu poctu relapsu pod 2 ataky rocné a nebo 3 ataky za 2 roky, nebo
pacienti s rychle se vyvijejici tézkou RR, RS, kteri prodélali nejméné dva relapsy v
Jjednom roce a soucasné vykazuji jeden nebo vice gadoliniem zkontrastnélé léze na MRI
mozku nebo vyznamné zvySeni zateze T2 lézi ve srovnani s predchozi MRI (pred 3-6
meésici provedenou).*

2. S Ptipravkem bylo provadéno klinické hodnoceni .|l — [The Safety of
B Rc-dosing and Treatment]”, dale jen ,Klinické hodnoceni®. V ramci
klinického hodnoceni byl Ptipravek nasazen také pacientlim, kteti nespliuji indikaéni
podminku tthrady podle odst. 1. V ramci klinického hodnoceni Ptipravku byl Pfipravek
dodavan subjektim hodnoceni zdarma v souladu s ustanovenim piislusnych smluv a s
ustanovenim §55 odst. 9 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, v platném znéni, dale jen
,»ZOL*, Drzitel, jednajici jako zadavatel podle ptislusnych ustanoveni ZOL, poskytoval
Ptipravek jako studijni medikaci zdarma.

3. Drzitel si je védom, Ze po skonceni klinického hodnoceni (31. ledna 2014) musi byt
Ptipravek naddle podavan nékterym subjektim hodnoceni, avSak pii podani témto
subjektim hodnoceni stale neni splnéna podminka thrady podle odst. 1.

4, Protoze ale na zéklad¢ individualniho odborného posouzeni je mozné dovodit, Ze pro
nékteré pacienty - subjekty hodnoceni - Ize terapii Pfipravkem oznalit v
nékterych konkrétnich ptipadech za jedinou moZnost z hlediska jeho zdravotniho stavu,
mimo jiné i proto, Ze terapie 1é¢ivymi ptipravky zatfazenymi do referen¢ni skupiny ¢.
69/3 (Interferony a ostatni léciva k terapii roztrousené sklerdzy, parenterdlni) by
odivodnéné vedla ke zhorSeni zdravotniho stavu takového pojiSténce, v takovychto
konkrétnich ptipadech je mozné piedpokladat, ze PojisStovna muze hradit terapii
Ptipravkem pacientim — subjektim hodnoceni — a to za podminek stanovenych ve
smyslu ustanoveni §16 Zakona o veiejném zdravotnim pojisténi.



5. Drzitel si je védom, ze takovy postup vede ke zvySenym nakladim Pojistovny, kdyz je
Pripravek fakticky nasazen pacientim podle odst. 4 diive nez pii splnéni indika¢niho
omezeni stanoveného pro uhradu z prostedkil vefejného zdravotniho pojisténi.

6. Za téchto okolnosti je Drzitel ochoten podilet se na takto zvySenych nékladech
Pojistovny podle této Smlouvy. Konkrétné ma Drzitel v radmci zajisténi kvality a
dostupnosti zdravotni péce, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finan¢nich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi zajem sdilet
s Pojistovnou ¢ast nakladi spojenych s hrazenim Ptipravku podle §16 Zakona o
vefejném zdravotnim pojisteéni.

7. Pojistovna ma zdjem na sdileni ¢asti nakladi podle této Smlouvy, nebot’ od n¢j ocekava
snizeni vlastnich naklada, které vyvstanou pii hrazeni Pripravku podle odstavce 4.

8. Pojistovna prohlasuje, ze je v souladu s plathym pravem opravnéna piijmout od
Drzitele finan¢ni prostiedky predstavujici sdileni nakladd spojenych s 1écbou
Ptipravkem podle této Smlouvy do svého zakladniho fondu.

9. Tato Smlouva nema v souladu s vuli stran nijak zasdhnout do stanoveni vySe a/nebo
podminek hrazeni Ptipravku.

Clanek 1.
Definice pojmi
Pro tcely této Smlouvy se rozumi

- Pripravkem I1éCivy pfipravek uvedeny v. PREAMBULI této Smlouvy hrazeny
z vetejného zdravotniho pojisténi pii poskytovani zdravotnich sluzeb;

- Poskytovatelem poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ma v den poskytnuti zdravotni
sluzby zahrnujici pfedepsani, podani ¢i pouziti Piipravku s Pojistovnou uzavienou
platnou smlouvu o poskytovani a thradé zdravotnich sluzeb (smlouvu o poskytovani a
uhradé zdravotni péce) zahrnujici hrazeni Pipravku;

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

- Zpétnou platbou castka urcend touto Smlouvou, kterou je PojiStovna opravnéna
pfijmout do zékladniho fondu Pojistovny;

- Ustavem Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv;

- Rozhodnutim vykonatelné rozhodnuti Ustavu, kterym jsou stanoveny vyse a podminky
thrady Ptipravku, pficemz vysi thrady se rozumi tzv. ,,jadrova“ uhrada;

- Referen¢ni skupinou referencni skupina ¢. 69/3 (Interferony a ostatni léciva k terapii
roztrousené sklerozy, parenterdlni),



Rozhodnutim o RS vykonatelné rozhodnuti Ustavu, kterym je stanovena zakladni
uhrada Referen¢ni skupiny, pfi¢emz vysi thrady se rozumi tzv. ,,jadrova“ zakladni
uhrada.

Clanek II.
Pfedmét smlouvy

Predmétem této Smlouvy je na strané jedné zdvazek Pojistovny nastavit ctovaci a kontrolni
procesy Pojistovny tak, aby, pokud Pojistovna uhradila Poskytovateli v souladu s §16 Zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi Ptipravek, ktery byl Poskytovatelem poskytnut nebo podan pfi
poskytnuti zdravotni sluzby pojisténciim Pojistovny, kteii byli soucasné subjekty Klinického
hodnoceni, o tom byl v souladu s touto Smlouvou vc¢as spraven Drzitel a aby soucasné byla
dodrZena vSechna ustanoveni platného prava pro takové poskytnuti thrady takového Pripravku.

Na strané¢ druhé je pfredmétem této Smlouvy zavazek DrZitele poskytnout Pojistovné do
zékladniho fondu zpétnou platbu ve vysi a v terminu uréeném touto Smlouvou.

3.

Clanek ITI.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Drzitel se zavazuje poskytnout Pojistovné zpétnou platbu ve vysi a v terminu ureném
dale touto Smlouvou.

Zpétna platba a podminky jejiho poskytnuti Pojistovné jsou touto Smlouvou sjednany
takto:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

zpétna platba bude poskytnuta za kazdé baleni Ptipravku, které bude Pojistovnou
Vv dob¢ trvani této smlouvy uhrazeno Poskytovateli v rdmci hrazeni Ptipravku, a to
vyhradné pokud bude Ptipravek hrazen podle §16 Zikona o vefejném zdravotnim
pojisténi, a pokud Piipravek bude podan pojisténci Pojistovny, ktery byl soucasné
subjektem klinického hodnoceni,

vySe zpétné platby podle odst. 2.1 se ur¢uje dohodou stran jako Castka odpovidajici
26% z Castky, kterou Pojist'ovna za takové baleni uhradila Poskytovateli.

Zpétna platba bude Drzitelem PojiStovné uhrazena na zdkladé PojiStovnou
vystavenych faktur, a to jedenkrat za kalendaini rok po dobu trvani této Smlouvy.
Zpétna platba bude vyplacena podle mnozstvi uhrazeného Ptipravku podle ustanoveni
2.2.1 tohoto Clanku za obdobi pfedchazejiciho kalendainiho roku. Faktury vystavené
Pojistovnou budou splatné ve 1hiute 30 dnti ode dne doruceni.

Pojistovna se zavazuje do 1. 4. kazdého roku trvani smlouvy pfedlozit Drziteli
informace o poctu baleni Pfipravku, které uhradila Poskytovateliim v pfedchozim
kalendéainim roce podle §16 Zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a které soucasné
byly piedepsdny a podany pojisténcim Pojistovny, kteii byli zaroven subjekty
klinického hodnoceni. Tato informace bude podkladem pro provedeni fakturace zpétné
platby.

Jakakoliv zpétna platba podle této Smlouvy je sjednédna jako konecna.



Zpétna platba bude poskytnuta na Gcet Pojistovny, jehoz bankovni spojeni je uvedeno
Vv zahlavi této smlouvy.

Drzitel se zavazuje informovat Pojistovnu v ptipadé, kdy doslo ke zméné rozhodnuti o
registraci nebo k prevodu registrace Pfipravku. Pokud se zmeénou registrace nebo
prevodem registrace doslo 1 ke zméné, kterd miize mit pfimy vliv na dohodnutou zpétnou
platbu, zejména jde-li o zménu ve velikosti baleni, obsahu 1é¢ivé latky, cesty podani, nebo
1ékové formy Ptipravku, strany pisemnym dodatkem v souladu s ¢l. IX. Smlouvu upravi.

Clanek IV.
Kontrola

Na zaklad¢ pisemné zadosti Pojistovny umozni Drzitel nahlédnout povérenym
pracovnikiim Pojistovny do dokladd, které se vztahuji k plnéni pfedmétu této Smlouvy.
Témito doklady se pro ucely této Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici

uctovane ceny.

Clanek V.
Povinnost mléenlivosti

Kazda smluvni strana se zavazuje uchovavat vesker¢ informace tykajici se druhé smluvni
strany, jejich vyrobki, sluzeb, fungovani, bez ohledu na to, zda jsou oznaceny jako
divérné ¢i nikoliv, a bez ohledu na formu, kterou jsou sdéleny, dale téz jen ,,Divérné
informace®, v pfisné tajnosti, nepouzit je pro zadné jiné ucely nez plnéni této Smlouvy a
nepiedat je ani je nezpfistupnit Zadné treti osobg.

Ustanoveni odst. 1 se nevztahuje na Diivérné informace, jestliZze Ptijimajici strana dolozi,
ze:
a. Duvérna informace je nebo se stala vefejné zndmou jinak nez porusenim této
Smiouvy;
b. Pfijimajici strana prokazatelné disponovala Duvérnou informaci dfive, nez ji
obdrZela od Sdélujici strany;
c. Pfijimajici strana prokazatelné ziskala Dlvérnou informaci od tfeti strany
nevazané povinnosti ml¢enlivosti;
d. Poskytnuti Diavérné informace je povinné dle platného prava a/nebo
vykonatelného rozhodnuti soudu ¢i jiného organu
e. Duvérnou informaci vytvofila vlastni ¢innosti Pfijimajici strana, aniZ by pfitom
pouzila jiné Dlvérné informace.

Ustanoveni odst. 2 pism. d. nebude predstavovat poruseni odst. 1 pouze tehdy, pokud
jedna strana podle tohoto ustanoveni Divérnou informaci musi poskytnout, jestlize bude
druhd strana o nutnosti takového poskytnuti informovana okamzité, jak je to mozné,
pokud moZno ptfed poskytnutim, jestlize poskytnuti je omezeno striktné na pozadované
informace a jestlize strana povinna informace poskytnout soucasné¢ poskytne plnou
souc¢innost k uplnému zabranéni poskytnuti Dtvérnych informaci nebo alespon omezeni
jejich poskytnuti na nejmensi nutnou miru.



Clanek VL.
Doba trvani smlouvy, zpiisoby a diivody ukoncéeni smlouvy

1. Tato Smlouva se uzavira na dobu urcitou od 1. ledna 2016 do 31. prosince 2017.
Neoznami-li néktera ze smluvnich stran nejpozdéji tii mesice pred ukoncenim sjednané
doby této Smlouvy druhé smluvni strang, Ze trva na ukonceni této Smlouvy uplynutim
sjednané doby trvani této Smlouvy, tato Smlouva se automaticky prodluzuje o dalsi
kalendaini rok, a to i opakovang.

2.  Pted uplynutim lhity podle odst. 1. tuto Smlouvu mohou smluvni strany vypoveédét i
bez uvedeni duvodu, vypovédni lhita ¢ini 1 mésic a po¢ne bézet prvnim dnem
kalendarniho mésice néasledujiciho po doruceni pisemné vypovédi druhé smluvni stran€.
Pted uplynutim lhtity podle odst. 1 tato Smlouva dale zanika vykonatelnosti Rozhodnuti
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, kterym dojde ke snizeni vySe tthrady Ptipravku nebo
jeho maximalni ceny a vykonatelnosti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv,
kterym dojde ke snizeni vySe uhrady referencni skupiny, ledaze se strany vyslovné
dohodnou jinak.

3. Pokud bude kterékoliv ustanoveni této Smlouvy prohldseno ptislusSnym spravnim nebo
soudnim organem za neplatné, neu¢inné nebo nevykonatelné, zavazuji se smluvni strany
nahradit takové ustanoveni novym ustanovenim, které bude obsahové co nejblizsi
ustanoventi, které bylo prohlaseno za neplatné, neu¢inné nebo nevykonatelné. Pokud vSak
za neplatné nebo neucinné bude prohlaSeno ustanoveni, ze kterého vyplyvd prévo
Pojistovny ptijmout zpétnou platbu nebo povinnost Drzitele poskytnout zpétnou platbu,
nejpozdéji dnem pravni moci takového prohlaSeni tato Smlouva zanika.

Clanek VIL
Sank¢ni ujednani
1. Smluvni strany se dohodly, Ze:

a. Za poruSeni zavazku uvedeného v c¢lanku V. je smluvni strana, kterd zavazek
porusila, povinna zaplatit druhé smluvni strané smluvni pokutu ve vysi 50.000,- K¢
(slovy: padesat tisic korun ceskych). Ujedndnim o smluvni pokuté ani zaplacenim
smluvni pokuty neni doteno pravo druhé smluvni strany na ndhradu Skody.

b. Pokud se Drzitel ocitne v prodleni s poskytnutim celkové vyse zpétné platby po

dobu delsi nez 15 dni, je Pojistovna opravnéna pozadovat zaplaceni smluvni pokuty
ve vysi 50 000 K¢ (slovy: padesat tisic korun ¢eskych), a to jednorazové za kazdy
jednotlivy ptipad prodleni.

Clanek VIIL.
Podpisy smluvnich stran

1. Smluvni strany prokéazaly svoji pravni subjektivitu takto:

a) Pojistovna platnym vypisem z obchodniho rejstiiku vedeného u Méstského soudu
V Praze, sp. zn. odd. A, vlozka 7232;

b) Drzitel — platnym vypisem zmocnénce z vefejného rejstiiku, vedeného u Méstského
soudu v Praze, kde je zapsan v oddile C, vlozka 114396 a plnou moci.



C) Za Pojistovnu jsou zmocnéni k jednani ve véci plnéni této Smlouvy:

d) Za Drzitele jsou zmocnéni k jednani ve véci plnéni této Smlouvy:

Clanek IX.
Zavéreéna ustanoveni

1. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami ve vécech neupravenych pravnimi predpisy
upravujicimi vefejné zdravotni pojisténi a poskytovani zdravotnich sluzeb touto Smlouvou,
se tidi zdkonem ¢. 89/2012 Sb., obCansky zdkonik a dal§imi ptisluSnymi pravnimi predpisy.
Ptipadné spory vyplyvajici ze spoluprace stran budou rozhodovany vyhradné ¢eskymi soudy
podle ¢eského prava, nedohodnou-li se strany ad hoc pisemné jinak.

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

3. Tato Smlouva je vyhotovena ve Etyfech stejnopisech. Kazda ze smluvnich stran obdrzi po
dvou stejnopisech této Smlouvy.

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

V Praze dne V Praze dne

Za Pojistovnu: Za drzitele:

Oborova zdravotni pojist'ovna Biogen Idec Limited

zamgstnancl bank, pojistoven Biogen (Czech Republic), s. r. 0.

a stavebnictvi zastupce v plné moci, zastoupen

Ing. Radovan Koufil RNDr. Michaela Hrdlickova, MBA
generalni feditel jednatelka
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