DODATEK C. 1
KE SMLOUVE O LIMITACI NAKLADU SPOJENYCH S HRAZENiM LECIVEHO PRIPRAVKU

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky

se sidlem: Vinohradska 2577/178, Vinohrady, 130 00 Praha 3

zastoupena: _

1ICO: 47114304

DIC: CZ47114304

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

éislo actu: |GG

(dale jen ,,Pojistovna“)

Drzitel: Novartis Europharm Limited
Se sidlem: Vista Building, ElIm Park, Merrion Road, DO4A9N6, Dublin 4, Irsko

Zapsany ve verejném rejstiiku vedeném Companies Registration Office Ireland, vedeném
pod reg. ¢. 61752

(dale jen ,,Drzitel”)

(spole¢né dale jen ,,smluvni strany”)

1. UVODNI USTANOVENI

1.1 Smluvni strany uzavriely dne 8.2.2023 smlouvu o limitaci nakladd spojenych
s hrazenim |éc¢ivého pfipravku _ (dale jen ,Smlouva“).

1.2 Smluvni strany si preji zménit nize uvedena ustanoveni Smlouvy a za timto Ucelem se

rozhodly uzavfit tento Dodatek €. 1 ke Smlouvé (dale jen ,Dodatek”).

2. PREDMET DODATKU
2.1 V Preambuli Smlouvy se dosavadni text bodu 3. nahrazuje textem:

»DrZitel ma v ramci zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce, fungovdni systému
zdravotnictvi a jeho stability v ramci financnich moZnosti systému verejného
zdravotniho pojisténi zdjem zajistit PojiStovné garanci limitace ndkladd na lécbu
Pripravkem podle této Smlouvy tak, aby touto cestou byly limitovdny ndklady
zdravotniho pojisténi na terapii Pfipravkem v Ceské republice.”
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V Preambuli Smlouvy se dosavadni text bodu 5. nahrazuje textem:

»Pojistovna prohlasuje, Ze je v souladu s platnym prdavem oprdvnéna pfijmout financni
prostredky predstavujici zajisSténi limitace ndkladi na lécbu Pripravkem podle této
Smlouvy do zdkladniho fondu Pojistovny.“

V ustanoveni Clanku I. odst. 3 Smlouvy se méni definice Drzitele, kterd nové zni:

»DrZitelem drZitel rozhodnuti o registraci Pripravku ve smyslu zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécCivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkonu (ddle jen ,,zdkon o Ié¢ivech”),
ve znéni pozdéjsich predpisa;

V ustanoveni Clanku Il. se dosavadni text nahrazuje textem:

»~Predmétem této Smlouvy je zdvazek DrZitele zajistit, Ze bude Pojistovné poskytnuta
Zpétnd platba, pokud dojde k naplnéni podminek stanovenych touto Smlouvou, ve
vySi a vterminu urceném touto Smlouvou, jehoZ prostfednictvim je sledovdno
dosaZeni uspory ndkladu vynaloZenych na Pripravek z verejného zdravotniho
pojisténi. DrZitel pfitom bere na védomi, Ze Pojistovna nemdizZe z verfejného
zdravotniho pojisténi hradit zdravotni sluzby nad radmec podminek stanovenych
prdvnim Fddem Ceské republiky.“

V ustanoveni Clanku llI. odst. 2 Smlouvy se dosavadni text nahrazuje textem:

»Driitel se zavazuje zajistit, Ze Pojistovné bude poskytnuta Zpétnd platba ve vysi a v
terminu urceném ddle touto Smlouvou, pokud jsou splnény podminky dle této
Smlouvy pro jeji poskytnuti. Timto ustanovenim neni dotceno oprdvnéni DrZitele
poskytnuti Zpétné platby Pojistovné odmitnout pri nesplnéni podminek uvedenych v
této Smlouvé.”

V ustanoveni Clanku IV. odst. 2 Smlouvy se dosavadni text nahrazuje textem:

»Pri pfekroceni Limitu DrZitel zajisti, Ze Pojistovné bude poskytnuta Zpétna platba ve
vysi rozdilu celkovych skutecné vykdzanych a doloZenych ndkladi (ddle jen ,,Ndklady*)
viech pojistoven sdruZenych v SZP CR na léébu Pfipravkem v pfisluiném obdobi a
Limitu dle Prilohy ¢. 1 této Smlouvy, vyndsobeného podilem Ndkladi na uhradu
Pripravku Pojistovny na celkovych Ndkladech na uhradu Pfipravku vsech pojistoven
sdruZenych ve Svazu zdravotnich pojistoven CR odsouhlasenych smluvnimi stranami.“

V ustanoveni Clanku V. odst. 1 Smlouvy se dosavadni text nahrazuje textem:

»Pojistovna se zavazuje, Ze k zajisténi priibéiného prehledu o ndkladech na lécbu
Pripravkem poskytne Driiteli prostfednictvim SZP CR vZdy po uplynuti kalenddfniho
pololeti prehled o celkovych ndkladech na Iécbu Pripravkem, a to za mésice leden aZ
Cerven do 1. 10. pfislusného kalenddrniho roku a za mésice ¢ervenec aZ prosinec do 1.
4. nasledujiciho kalenddrniho roku, a to na e-mailovou adresu _

V ustanoveni Clanku V. odst. 2 Smlouvy se dosavadni text nahrazuje textem:

»Zpétnd platba bude Pojistovné uhrazena na zdkladé Pojistovnou vystavenych faktur,
a to jedenkrdt za kalenddrni rok. Soucasné s fakturou Pojistovna DrZiteli zasle
podklady, které dokladaji uplatfiovanou vysi Zpétné platby. Pojistovna vystavi faktury
podle této Smlouvy na DrZitele jako na odbératele uvedeného na fakture a souhlasi,
Ze Drzitel zajisti uhradu Zpétné platby treti stranou. Pojistovna je povinna postupovat
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v souladu s prdvnimi predpisy na ochranu osobnich udaji. Faktury vystavené
Pojistovnou budou splatné ve Ihuté 30 dnu ode dne odesldni na e-mailovou adresu

V ustanoveni Clanku V. odst. 3 Smlouvy se dosavadni text nahrazuje textem:

»Pojistovna se zavazuje do 1. 4. ndsledujiciho kalenddrniho roku predlozit Drziteli
podklady dle predchdzejiciho odstavce a vysi Zpétné platby. V pripadé, kdy bude
platnost Smlouvy koncit v ramci prvniho pololeti kalenddrniho roku, Pojistovna se
zavazuje predlozit DrZiteli podklady dle predchdzejiciho odstavce do 1.10. prislusného
kalenddrniho roku. Tyto informace budou podkladem pro provedeni fakturace Zpétné
platby. Bez predloZeni uvedenych podkladi DrZiteli nemiZe byt Zpétnd platba
provedena, a to ani na zdkladé Pojistovnou vystavené a zaslané faktury. PredloZeni
podkladi dle véty prvni tohoto odstavce provede Pojistovna odesldnim na e-mailovou
adresu “

V ustanoveni Clanku VI. Smlouvy se dosavadni text nahrazuje textem:

,Drzitel uvadi, Ze identifikaci Pripravku, podklady a skutecnosti doklddajici
uplatriovanou a poskytnutou vysi Zpétné platby a samotnou vysi poskytnuté Zpétné
platby, informace o cendch, limitacich a dalsich podminkdch, za kterych se zavazuje
zajistit doddvky PFipravku pro poskytovdni zdravotni péce na tzemi Ceské republiky a
vSechny informace uvedené v této Smlouvé nebo jeji priloze mezi symboly [OT] a
[/OT], povaZuje za informace vyznamné ve smyslu zdkonné definice obchodniho
tajemstvi (§ 504 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zdkonik), nebot vseobecny pristup
k témto informacim muaZe mit podstatny dopad na ekonomické vysledky a trzni
postaveni ¢lent koncernu DrZitele v jinych clenskych zemich Evropské unie (ddle jen
,EU”). Drzitel ddle uvddi, Ze zachovdni obchodniho tajemstvi ohledné sjednanych cen
je, v kontextu zahrani¢ni cenové reference a ekonomickych principt cenotvorby IéCiv
v EU, podminkou zachovdni dostupnosti a sjednané ceny Pripravku DrZitele pro
poskytovdni zdravotni péce na tzemi Ceské republiky a napliiuje tedy vefejny zdjem
(§ 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi).”

V ustanoveni Clanku VII. odst. 5 Smlouvy se dosavadni text nahrazuje textem:

»,DrZitel se zdroveri zavazuje zajistit, Ze Pojistovné bude zasldn (formou e-mailové
korespondence) text obsahu této Smlouvy ve formdtu odpovidajicim podminkdm
zverejnéni podle zdkona o registru smluv, a to ve formé urcené k uverejnéni se
znecitelnénymi informacemi (obchodni tajemstvi, osobni udaje), spolecné s
poZadovanou strukturou a rozsahem povinnych metadat po znecitelnéni udajd, které
maji byt vylouceny z uverejnéni, a to nejpozdéji v den, kdy DrZitel tuto Smlouvu
podepise.”

V ustanoveni Clanku VII. odst. 8 Smlouvy se dosavadni text nahrazuje textem:

»DrZitel se zavazuje v pripadé nesplnéni povinnosti Pojistovnou dle odstavce 6 tohoto
¢lanku zajistit uverejnéni této Smlouvy v registru smluv v rozsahu modifikovaném
s ohledem na Davérné informace dle této Smlouvy a dalsi udaje, které maji byt z
uverejnéni vylouceny, tak, aby byla zachovadna Ihita dle § 5 odst. 2 zdkona o registru
smluv. Vtakovém pripadé se pak DrZitel zavazuje zajistit, Ze PojiStovné bude
neprodlené preddno potvrzeni sprdvce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4 zakona o
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registru smluv, pakliZe Pojistovna nebude vyrozuména pfimo sprdvcem registru smluv
na zdkladé zaddni automatické notifikace uverejnéni PojiStovné pri odesldni této
Smlouvy k uverejnéni.”

V ustanoveni Clanku VII. odst. 9 Smlouvy se dosavadni text nahrazuje textem:

,DrZitel se ddle zavazuje bezodkladné, nejpozdéji vsak do 3 pracovnich dnu od
obdrZeni notifikace sprdvce registru o uverejnéni této Smlouvy zajistit, Ze bude
provedena kontrola Fddného uverejnéni a v pfipadé zjisténi nesouladu bude
Pojistovna ihned informovdna. Obdobné je povinna postupovat i Pojistovna, pokud
bude uverejnéni této Smlouvy zajisténo DrZitelem."

V ustanoveni Clanku VIII. Smlouvy se dosavadni text nahrazuje textem:

»Na zdkladé pisemné Zddosti Pojistovny, odeslané na e-mailové adresy
_ zajisti DrZzitel v terminu dohodnutém mezi smluvnimi stranami,
nejpozdéji vsak do 10 pracovnich dni ndsledujicich po odesldni pisemné Zddosti
Pojistovny, moZnost nahlédnout v pracovni dobé povéfenym pracovnikim Pojistovny
do dokladu, které se vztahuji k pInéni predmétu této Smlouvy. Témito doklady se pro
ucely této Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici uctované ceny za
Pripravek na trhu v Ceské republice.”

V ustanoveni Clanku X. odst. 1 Smlouvy se dosavadni text nahrazuje textem:
, Tato Smlouva se uzavird na dobu urcitou, a to do 31. bfezna 2026.“

Smluvni strany se dohodly, Ze tuto Smlouvu nelze vypovédét po dobu trvdni Smlouvy
dle predchozi véty, s vyjimkou situace popsané v odst. 2 tohoto c¢lanku.”

Znéni Prilohy €. 1 Smlouvy se rusi a pIné nahrazuje znénim, které tvofi pfilohu ¢. 1
tohoto Dodatku.

Smluvni strany se dohodly, Ze Pfiloha €. 1 Smlouvy ve znéni dle tohoto Dodatku se
uplatni na prdva a povinnosti smluvnich stran souvisejici s predmétem Smlouvy od 1.
1.2023.

ZAVERECNA USTANOVENI

VsSechna ostatni ustanoveni Smlouvy, kterd nejsou dotfena timto Dodatkem,
zUstavaji platnd a ucinna.

Ustanoveni Smlouvy o jejim uvefejnéni v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb.,
o zvlastnich podminkdach déinnosti nékterych smluv, uverejhovani téchto smluv a o
registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpisQ, se pouZiji na
uverejnéni tohoto Dodatku mutatis mutandis.

Tento Dodatek mlzZe byt ménén pouze formou pisemné dohody smluvnich stran,
ktera musi byt podepsana jejich opravnénymi zastupci.

Tento Dodatek je vyhotoven ve 4 (Ctyfech) stejnopisech, kdy kazda ze smluvnich stran
obdrzi po 2 (dvou) stejnopisech.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem jeho podpisu obéma smluvnimi stranami a
ucinnosti uverejnénim v registru smluv.



3.6 Nedilnou soucasti tohoto Dodatku jsou nasledujici pfilohy:

pfiloha €. 1 — Obchodni tajemstvi

Za Pojistovnu: Za Driitele:

V Praze, dne 17.10.2024 V Basel, dne 2.10.2024

Generalni feditel reditelka
ZP MV CR Novartis Europharm Limited



ptiloha ¢. 1 Dodatku

PRILOHA €. 1

SMLOUVY O LIMITACI NAKLADU SPOJENYCH S HRAZENIM LECIVEHO PRIPRAVKU

OBCHODNI TAJEMSTVI
1. Pripravkem dle této Smlouvy se rozumi:

Kéd SUKL Nazev Pripravku Doplnék nazvu Pripravku
2. Limit se sjedndva takto:
a) I
o) |
o I
d I
Za Pojistovnu: Za Driitele:

V Praze, dnel7.10. 2024

Generalni feditel
ZP MV CR

V Basel, dne 2.10.2024

feditelka
Novartis Europharm Limited




