Smlouva o dohodnuté cené lécivého pripravku
POMBILITI a OPFOLDA

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢anského
zadkoniku (dale jen ,,obcansky zakonik“)

Smluvni strany:

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

se sidlem: Drahobejlova 1404/4, 190 03 Praha 9
zastoupena: Ing. Josefem Diesslem, generdlnim feditelem
ICO: 47114975

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna

se sidlem: Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava
zastoupena: Ing. Vladimirem Mattou, generdlnim feditelem
ICO: 47672234

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi

se sidlem: Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4
zastoupena: Ing. Radovanem Koufilem, generalnim reditelem
ICO: 47114321

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

se sidlem: Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav 4
zastoupena: Ing. Darinou Ulmanovou, MBA, feditelkou ZPS
ICO: 46354182

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky

se sidlem: Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
zastoupena: MUDr. Davidem Kostkou, MBA, generalnim reditelem
ICO: 47114304

RBP, zdravotni pojistovna

se sidlem: Michdlkovickd 108, Slezskd Ostrava, 710 00 Ostrava
zastoupena: Ing. Antoninem KlimSou, MBA, feditelem
ICO: 47673036

(dale jen ,,Pojistovny“ nebo také samostatné jako ,Pojistovna")

zastoupené Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s., ndm. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3, na zdkladé
plné moci,

jehoz jménem na zakladé povéfeni jedna Ing. Magdalena Vondrackova, Ph.D., pfedsedkyné Lékové
komise Svazu zdravotnich pojistoven CR



Amicus Therapeutics Europe Limited

Sidlo: Block 1, Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolin Road, Blanchardstown, Dublin D15 AKK1,
Irsko

Zapsana: Registered at the companies Registration Office, Republic of Ireland

Registracni ¢islo: 632070
Jednajici: ||l

(ddle jen ,Drzitel “) na strané druhé

uzaviraji

v souladu se zakonem €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,,zakon o verejném zdravotnim pojisténi),
dalsimi souvisejicimi pravnimi predpisy tuto Smlouvu o dohodnuté cené lécivého pfipravku (dale jen
,Smlouva“).

Clanek I. — Uéel Smlouvy

1.

Ucelem této Smlouvy je pfispét k zajisténi kvalitni a dostupné zdravotni péée pro Pojisténce v
ramci finanénich moZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi, fungovani systému
zdravotnictvi a jeho stability.

Sjednanim této Smlouvy se urcuje vyse maximalni mozné Uhrady.

Clanek I1. - Definice pojm(

Pro ucely této Smlouvy se rozumi:

Dohodnutou cenou cena Pfipravku dale specifikovand v Pfiloze €. 1. PojiSténec se na Uhradé
Ptipravku finanéné nijak nepodili;

Zastupcem osoba zmocnéna Drzitelem k jednanim tykajicim se Pfipravku, véetné uzavirani smluv
o PFipravku se tietimi osobami, pro trh v Ceské republice a podnikajici na zemi Ceské republiky;
Pojisténcem osoba dle zdkona o verejném zdravotnim pojisténi registrovana u Pojistovny ke dni
poskytnuti zdravotni péce;

Poskytovatelem poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ma v den poskytnuti péce PojiSténci s
Pojistovnou uzavienou platnou smlouvu o poskytovani a Ghradé hrazenych sluzeb ze zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi;

Pripravkem |écCivy pfipravek specifikovany Prilohou ¢. 1 této Smlouvy; hrazeny z vefejného
zdravotniho pojisténi pri poskytovani zdravotni péce Poskytovatelem. Pfipravkem se rozumi
i totoZny lécivy pFipravek Driitele, jemuz Ustav pFidélil novy kéd pii zméné registrace lé¢ivého
pfipravku, ktera vsak nespociva ve zméné velicin podléhajicich zkoumani pro ucely stanoveni
maximalni ceny, popf. vyse a podminek Uhrady (jako jsou napf¥. zména velikosti baleni, sily, cesty
podani a lékové formy |éCivého pripravku u shodné IécCivé Iatky), tudiz takova zména registrace
|éCivého pripravku nema vliv na stanovenou maximalni cenu a vysi a podminky Uhrady;
Pfedmétnym spravnim Fizenim spravni fizeni zahajené dne 19. 12. 2023 a vedené Ustavem pod
sp. zn. SUKLS304513/2023 a SUKLS304500/2023;

Ustavem Statni Ustav pro kontrolu léciv.



Clanek Ill. — PFedmét Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zavazek Driitele obchodovat P¥ipravek na trhu v Ceské republice tak, aby
za podminek stanovenych touto Smlouvou maximalni Uhrada Pfipravku uhrazena ze strany Pojistovny
nepresahla Dohodnutou cenu specifikovanou Prilohou €. 1 Smlouvy.

Clanek IV. — Cena Pripravku

Smluvni strany se dohodly na Dohodnuté cené Pripravku, kterd je specifikovdna Pfilohou €. 1 této

Smlouvy.

Clanek V. — Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Drzitel se zavazuje

a.

obchodovat Pfipravek na trhu v Ceské republice tak, aby maximalni thrada Pipravku
Pojistovnou nepresahla Dohodnutou cenu Pfipravku specifikovanou Pfilohou ¢. 1 Smlouvy,
a za timto ucelem upravit svoji cenovou politiku viici vSsem subjektlm distribu¢niho rfetézce,
vcetné lékaren;

zajistit dostupnost Pfipravku u Poskytovateld tak, aby bylo moZzné uspokojit poptavku po
PFipravku ze strany Pojisténcd s prihlédnutim k dosavadni potiebé Pripravku na trhu v Ceské
republice. Za poruseni tohoto odstavce se nepovaZuji pfipady, kdy Ptipravek nebude
dostupny po dobu 14 dnl v disledku neocekavaného vypadku vyroby Ptipravku, prokaze-li
Driitel, Ze mu ve splnéni této povinnosti do¢asné zabrdnila mimoradna nepredvidatelnd a
neprekonatelna prekazka vznikla nezavisle na jeho vili;

neprodlené pisemné informovat Pojistovnu o predpokladaném nebo nastalém vypadku
doddvek Pripravku;

zajistit, Ze ke dni Ucinnosti této Smlouvy bude ve zdravotnickych zafizenich a distribu¢nim
fetézci Pfipravek obchodovan vyhradné do vyse Dohodnuté ceny;

na zakladé pisemné Zadosti umozZnit povérenym pracovniklim Pojistovny nahlédnuti do
dokladl vztahujicich se k plnéni predmétu této Smlouvy. Témito doklady se pro ucely
Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici cenu Pfipravku, za kterou byl DrZitelem
dodan Poskytovateli;

neprodlené informovat Pojistovnu o pfevodu registrace Pfipravku na jinou osobu, pfi¢emz
je povinen zajistit, aby doslo k postoupeni Smlouvy mezi DrZitelem jakoZto postupitelem a
novym drzitelem jako postupnikem, a to nejpozdéji do 30 dnii ode dne prevodu registrace.
Pro vySe uvedené ucely Pojistovny timto predem udéluji svidj souhlas s postoupenim
Smlouvy. Postoupeni Smlouvy je viéi Pojistovné uc¢inné dnem, kdy je Pojistovné dorudena
takova dohoda o postoupeni Smlouvy;

neprodlené informovat Pojistovnu v pfipadé, kdy je Drzitelem podana zZadost o stanoveni
(zménu) maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady varianty Pfipravku s novym SUKL
kédem;

pred uzavienim Smlouvy predat Pojistovné platnou plnou moc, jiz zmocnil Zastupce k
jedndnim tykajicim se Pripravku, véetné uzavirani smluv o Pfipravku se tfetimi osobami, pro
trh Ceské republiky.

Pojistovna se zavazuje



a. udinit opatfeni ve vztahu k vnitfnim Uc¢tovacim systémUm Pojistovny, ¢imz se rozumi
publikovani Dohodnuté ceny Pfipravku v Ciselniku ve verzi uréené vyhradné pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb tak, aby Pfipravek Poskytovateli uhradila za podminek
stanovenych touto Smlouvou ve sjednaném rozsahu, tj. maximalné do vySe Dohodnuté ceny
Pfipravku specifikované Pfilohou €. 1 Smlouvy;

b. nepublikovat Dohodnutou cenu Pfipravku v ¢iselniku HVLP verejné dostupném na webovych
strankach Pojistovny nebo Svazu zdravotnich pojistoven Ceské republiky.

3. Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé legislativnich zmén s dopadem na Dohodnutou cenu
Pripravku, uzaviou pisemny dodatek (dale jen ,,Dodatek”) ke Smlouvé zohlednujici tuto zménu,
a to do 30 dnd ode dne, kdy kterdkoli ze smluvnich stran vyzve druhou stranu k uzavreni
takového Dodatku. Dodatkem bude kompenzovan dopad pfislusnych zmén jiz od ucinnosti
téchto zmén, nebude-li stranami dohodnuto jinak.

4, Smluvni strany se zavazuji poskytovat si veskerou soucinnost potfebnou k pInéni zavazki z této
Smlouvy a k plnéni ujednaného ucelu Smlouvy.

Clanek VI. — Obchodni tajemstvi

Drizitel povaZuje Dohodnutou cenu za své obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 ob¢anského zakoniku.
Skutecnosti oznacené za obchodni tajemstvi mohou byt zvefejnény Ci jinak zpfistupnény jen s
predchozim pisemnym souhlasem Drzitele nebo na zdkladé pravomocného rozhodnuti soudu ¢i jiného
spravniho  orgadnu, jimZ bude stanoveno, Ze  skutecnosti oznacené  Drzitelem
za obchodni tajemstvi nenapliuji definici ve smyslu § 504 obcanského zakoniku. Drzitel vyslovné
souhlasi s publikaci Dohodnuté ceny ve verzi uréené vyhradné pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
dle ¢lanku V. odst. 2 pism. a) této Smlouvy. Publikaci Dohodnuté ceny dle predchozi véty nepovazuje
Drzitel za poruseni svého obchodniho tajemstvi.

Clanek VII. - Sankéni ujednani

1. Pro pfipad poruseni povinnosti DrZitele zajistit postoupeni smlouvy pfi prevodu registrace
Pfipravku na treti osobu dle ¢lanku V. odst. 1 pism. f. Smlouvy, sjednavaji smluvni strany
jednorazovou smluvni pokutu ve vysi 500 000,- K¢.

2. Pro ptipad poruseni informacni povinnosti Drzitele dle ¢lanku V. odst. 1 pism. g. Smlouvy,
sjednavaji smluvni strany jednorazovou smluvni pokutu ve vysi 50 000,- K¢.

3. Smluvni pokuta je splatna ve Ih(ité 30 dnl ode dne doruceni pisemné vyzvy k zaplaceni smluvni
pokuty druhou smluvni stranou, a to na bankovni G¢et uvedeny v pisemné vyzvé.

4, Ujednanim o smluvni pokuté ani zaplacenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo druhé smluvni
strany na nahradu Skody.

Clanek VIII. — Uvefejnéni Smlouvy v registru smluv

1. Smluvni strany jsou si plné védomy zadkonné povinnosti uvefejnit tuto Smlouvu dle zdkona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejriovani téchto smluv



aoregistrusmluv (dale jen ,zakon o registru smluv"), a to véetné viech pripadnych dohod, kterymi
se tato Smlouva dopliiuje, méni, nahrazuje nebo rusi. Uvefejnénim Smlouvy dle tohoto ¢lanku se
rozumi vloZeni elektronického obrazu textového obsahu této Smlouvy v otevieném a strojové
¢itelném formatu a rovnéz metadat podle § 5 odst. 5 zdkona o registru smluv do registru smluv.

2. Drizitel se zaroven zavazuje zaslat Pojistovnam, a to prostfednictvim Svazu zdravotnich pojistoven
CR (déle také jako ,SZP €R“) formou e-mailové korespondence text obsahu této Smlouvy ve
formatu odpovidajicim podminkam zvefejnéni podle zdkona o registru smluv, a to ve formé
urcené k uverejnéni se znecitelnénymi informacemi (obchodni tajemstvi), spolecné s
poZadovanou strukturou a rozsahem povinnych metadat po znecitelnéni adajl, které maji byt
vylouéeny z uverejnéni, a to nejpozdéji v den, kdy Drzitel tuto Smlouvu podepise.

3. Pojistovny se zavazuji zabezpelit uverejnéni této Smlouvy vregistru smluv v rozsahu
modifikovaném s ohledem na obchodni tajemstvi dle této Smlouvy a dalsi idaje, které maji byt ze
zverejnéni vylouceny, nejpozdéji do 14 dnli ode dne uzavieni této Smlouvy.

4. Pojistovny se déle zavazuji predat Drziteli potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4
zakona o registru smluv, paklize Drzitel nebude vyrozumén pfimo spravcem registru smluv na
zakladé zadani automatické notifikace uverejnéni Drzitele pfi odeslani této Smlouvy k uverejnéni.

5. Drizitel se zavazuje v pfipadé nesplnéni povinnosti Pojistovnami dle odstavce 3 tohoto ¢lanku
pfistoupit k uverejnéni této Smlouvy v registru smluv v rozsahu modifikovaném s ohledem na
obchodni tajemstvi dle této Smlouvy a dalsi udaje, které maji byt z uverejnéni vylouceny, tak, aby
byla zachovana lh(ta dle § 5 odst. 2 zdkona o registru smluv. V takovém pripadé pak neprodlené
predat Pojistovnam potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4 zakona o registru smluy,
paklize Pojistovny nebudou vyrozumény pfimo spravcem registru smluv na zadkladé zadani
automatické notifikace uverejnéni Pojistovnam pfi odeslani této Smlouvy k uverejnéni.

6. Drizitel se dale zavazuje bezodkladné, nejpozdéji vsak do 3 pracovnich dnl od obdrZeni notifikace
spravce registru o uverejnéni této Smlouvy, provést kontrolu radného uverejnéni a v pripadé
zji$téni nesouladu Pojistovny ihned informovat, a to prostfednictvim SZP CR. Obdobné jsou
povinny postupovat i Pojistovny, pokud dojde k uverejnéni této Smlouvy DrZitelem.

Clanek IX. — Zastupce

1. Zastupce je opravnén zastupovat Drzitele pfi plnéni zavazk( z této Smlouvy, a to v rozsahu
povéreni predlozeného Zastupcem Pojistovné pred uzavienim Smlouvy, pfipadné kdykoliv za
trvani této Smlouvy; Zastupce neni stranou Smlouvy.

2. V ptipadé zmény Zastupce je DrZitel povinen tuto zménu oznamit Pojistovné bez zbytecného
odkladu, a to prostfednictvim kontaktnich osob Pojistovny. V pfipadé, Ze DrZitel povéfi jiného
Zastupce, je povinen spolu s ozndmenim predloZzit pfislusné zmocnéni. Pojistovna je povinna bez
zbyte¢ného odkladu potvrdit, Ze zménu Zastupce bere na védomi, pficemz zména je vici ni
ucinna okamzikem takového potvrzeni.

3. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze zména Zastupce neni zménou této Smlouvy.

Clanek X. — Doruéovani, kontaktni osoby

1. Smluvni strany se dohodly, nestanovi-li tato Smlouva jinak, Ze si veskeré pisemnosti budou
dorucovat na adresu svého sidla uvedeného v zahlavi této Smlouvy nebo do datové schranky Ci
na jinou adresu pro dorucovani, kterd bude druhé strané pisemné ozndmena s dostate¢nym



predstihem, ptipadné na adresu sidla Zastupce, pokud to vyplyva z této Smlouvy nebo z ujednani
smluvnich stran.

Pisemnost se povaZzuje za dorucenou okamzikem, kdy druhd strana tuto pisemnost obdrzi.
Pisemnost adresovana se povaZuje za dorucenou rovnéZz okamzikem, kdy ji adresat odmitne
prevzit nebo jakymkoliv zplisobem zmati jeji dojiti. M4 se za to, Ze pisemnost odeslana a dosla,
dosla tfeti pracovni den po odeslani, byla-li vS8ak odeslana na adresu v jiném statu, pak patnacty
pracovni den po odeslani, a to i v pfipadé, Ze adresat dojiti zasilky zmatil tim, Ze a¢ je obchodni
spole¢nosti, na adrese svého sidla nebo adrese pro dorucovani se nezdrZzuje a o zaslani
pfislusného sdéleni se nedozvédél. Pokud se vrati zasilka s pisemnosti jako nedoruditelna (napf.
s poznamkou, Ze adresat se v misté nezdrzuje, nenachazi, nesidli, je neznamy nebo se odstéhoval
bez udani nové adresy) ma se za to, Ze prislusna pisemnost byla doru¢ena dnem vraceni takové
zasilky bez ohledu na to, zda se adresat o zasilce dozvédeél ¢i mohl dozvédét.

Nestanovi-li tato Smlouva ¢i nevyplyva-li néco jiného z dohody smluvnich stran, je veSkera
komunikace v souvislosti s touto Smlouvou vedena prostfednictvim e-mailové komunikace
kontaktnich osob.

Kontaktnimi osobami jsou:
a. Za Pojistovny: Ing. Magdalena Vondrackova, Ph.D.

b. ZaDriitele: -
I

E-mail pro Ucely notifikace spravcem registru smluv o uverejnéni Smlouvy:
a. Za Pojistovny: vondrackova@szpcr.cz

b. Za Driitele: -
I

Smluvni strany se zavazuji, Ze bez zbyte¢ného odkladu oznami zmény kontaktnich udaju, a to
pisemné na e-mailové adresy kontaktnich osob. Druha smluvni strana je povinna bez zbytecného
odkladu potvrdit, Ze zménu kontaktnich udajl bere na védomi, pficemz zména je vici ni Ucinna
okamzikem takového potvrzeni. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze zména kontaktnich udaj(
neni zménou této Smlouvy.

Clanek XI. — Doba trvani Smlouvy a jeji ukonéeni

1.

Smlouva se uzavird na dobu tfi (3) let ode dne ucinnosti této Smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze neni pfipustné Smlouvu jednostranné vypovédét.

Clanek XI1. — Ostatni ujednani

1.

Tato Smlouva se vztahuje na viechny dodavky P¥ipravku na trh v Ceské republice.

Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami se fidi ¢eskym pravnim fddem, ve vécech neupravenych
pravnimi predpisy upravujicimi verejné zdravotni pojisténi a touto Smlouvou, se fidi ob¢anskym
zakonikem a dalSimi prislusnymi pravnimi predpisy.



Smluvni strany se timto zavazuji, Ze vynaloZi veskeré rozumné sili k urovnani vsech sport z této
Smlouvy smirnou cestou. Pokud smluvni strany nevytesi spor smirnou cestou, bude takovy spor
vCetné otdzek platnosti, vykladu, vyporadani ¢i ukonceni prav vzniklych z této Smlouvy fesen
vécné prislusSnym ceskym soudem. Pro takovy pfipad strany sjednavaji mistni pfisluSnost
Obvodniho soudu pro Prahu 3, je-li ddna v konkrétnim pripadé vécna pfrislusSnost okresniho
soudu a Méstského soudu v Praze, je-li ddna v konkrétnim pfipadé vécna prislusnost krajského
soudu.

Pokud by jednotlivd ustanoveni této Smlouvy byla zcela ¢i c¢astecné neplatnd nebo
neproveditelnd, nebude tim dotéena platnost ¢i proveditelnost zbyvajicich ustanoveni. Namisto
neplatného ustanoveni bude platit za dohodnuté takové platné ustanoveni, které nejblize
odpovidd smyslu a ucelu neplatného ustanoveni. Pokud by se v disledku zmény prdvnich
predpis nebo z jinych dlvodu stala néktera ujednani této Smlouvy v budoucnosti neplatnymi
nebo neudcinnymi, budou tato ustanoveni uvedena do souladu s pravnimi normami a ucastnici
prohlasuji, Ze Smlouva je ve zbyvajicich ustanovenich platna, neodporuje-li to jejimu ucelu nebo
nejedna-li se o ustanoveni, kterd oddélit nelze.

Clanek XIIl. — Zavéreéna ustanoveni

1.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a u¢innosti prvnim dnem
kalendafniho mésice bezprostfedné nasledujiciho po meésici, ve kterém doslo k uverejnéni
Smlouvy v registru smluv, nebo dnem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti ¢i vykonatelnosti
rozhodnuti, neni-li pfedb&iné vykonatelné, Ustavu v Pfedmétném spravnim fizeni, nastane-li
tento okamzik pozdéji.

PFed koncem doby trvani Smlouvy ve smyslu Clanku XI. odst. 1 Smlouvy pozbyde Smlouva rovnéz
platnosti v pfipadé, kdy dojde ke sniZzeni ceny pro kone¢ného spotfebitele nebo Uhrady pro
konecného spotrebitele z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi predmétného Pripravku,
a to pod hodnotu Dohodnuté ceny. V takovém pfipadé se platnost této Smlouvy bude povaZzovat
za ukoncenou ke dni Ucinnosti prislusného rozhodnuti o snizeni ceny nebo Uhrady Pripravku pod
Dohodnutou cenu.

Tato Smlouva muiZe byt ménéna nebo doplhovana pouze formou pisemného cislovaného
dodatku podepsaného na znameni souhlasu obéma smluvnimi stranami.

Smlouva je vyhotovena ve dvou (2) stejnopisech, z nichZ kazda smluvni strana obdrzi jedno (1)
vyhotoveni.

Smluvni strany si pred podpisem tuto Smlouvu fadné precetly a svdj souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této Smlouvy stvrzuji podpisem svych zastupct.

Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici pfilohy:
Ptiloha ¢. 1 Smlouvy o dohodnuté cené IéCivého pfipravku



V Praze dne 23. 9. 2024
Za Pojistovny:
razitko a podpis

Ing. Magdalena Vondrackova, Ph.D.

predsedkyné Lékové komise

Svazu zdravotnich pojistoven CR

V Londyné dne 18. 9. 2024
Za Driitele:
razitko a podpis



