VSEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA
< CESKE REPUBLIKY

Smlouva o cené medicinsky potrebného lé€ivého pripravku
C. 226/2024

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s § 1746 odst. 2
zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpisl
(dale jen ,ob&ansky zakonik").

Smluvni strany:

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky .
zfizena zakonem €. 551/1991 Sb., o VSeobecné zdravotni pojiStovné Ceskeé republiky, ve znéni pozdéjSich predpist

Sidlo: Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3

ICO: 41197518

Zastoupena: MUDr. Alena Mikova, feditelka Odboru lé€iv VZP CR, na zakladé povéreni
naméstka feditele VZP CR pro zdravotni péci

(dale jen ,Pojistovna“) na strané jedné

a

Ascendis Pharma Bone Diseases A/S

Sidlo: Tuborg Boulevard 12, DK-2900 Hellerup, Denmark

Zapsana: The Central Business Register

Registracni Cislo: 32323596

ER-KIM Pharmaceuticals Bulgaria EOOD - Sofia City, p.k.1000, Triaditsa
District, Positano, Street No 9, Entrance B, Floor 1 Office 2, Bulgaria

Zastoupena:

(dale jen ,,Drzitel“) na strané druhé
uzaviraji

v souladu se zakonem €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiténi a o0 zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), dalSimi souvisejicimi pravnimi pfedpisy tuto Smlouvu o cené medicinsky potifebného
lIécivého pripravku (dale jen ,Smlouva®).
Clanek I. — Uéel Smlouvy
1. Ugelem této Smlouvy je prispét k zajisténi kvalitni a dostupné zdravotni pé&e pro Pojisténce v ramci

finan&nich mozZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi, fungovani systému zdravotnictvi a

jeho stability.

2. Sjednanim této Smlouvy se urCuje vySe maximalni mozné uhrady.

Clanek II. - Definice pojmui

Pro ucely této Smlouvy se rozumi:
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Dohodnutou cenou cena dale specifikovana v Pfiloze €. 1. PojiSténec se na uhradé Pfipravku
finan¢né nijak nepodili;

Pojisténcem osoba dle § 2 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi registrovana
u Pojistovny ke dni poskytnuti zdravotni sluzby;

Poskytovatelem poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ma v den poskytnuti péce Pojisténci s
Pojistovnou uzavienou platnou smlouvu o poskytovani a uhradé hrazenych sluzeb ve zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi;

Pripravkem lécivy pfipravek specifikovany Pfilohou &. 1 této Smiouvy;

Ustavem Statni tstav pro kontrolu légiv.

Clanek lll. - Predmét Smlouvy

Predmétem této Smlouvy je zavazek Drzitele obchodovat Pripravek na trhu v Ceské republice tak, aby
za podminek stanovenych touto Smlouvou maximaini uhrada Pfipravku uhrazena ze strany Pojistovny
nepfesahla Dohodnutou cenu specifikovanou PFilohou €. 1 Smlouvy.

Clanek IV. — Cena Pfipravku

Smluvni strany se dohodly na Dohodnuté cené Pripravku, ktera je specifikovana Pfilohou €. 1 této
Smlouvy.

Clanek V. — Prava a povinnosti smluvnich stran

1.

Drzitel se zavazuje

a. obchodovat Pripravek na trhu v Ceské republice tak, aby maximalni Ghrada Pfipravku
Pojistovnou nepfesahla Dohodnutou cenu PFipravku specifikovanou Pfilohou €. 1 Smlouvy, a
za timto Ucelem upravit svoji cenovou politiku vuéi véem subjektiim distribu¢niho fetézce,
vCetné |ékaren;

b. zajistit dostupnost Pfipravku u Poskytovatell tak, aby bylo mozné uspokojit poptavku po
Ptipravku ze strany Pojisténcd s pfihlédnutim k dosavadni potfebé Pripravku na trhu v Ceské
republice. Za poruSeni tohoto odstavce se nepovazuji pfipady, kdy Pfipravek nebude
dostupny po dobu 14 dnu v dusledku neoCekavaného vypadku vyroby Pfipravku, prokaze-li
Drzitel, Ze mu ve splnéni této povinnosti doCasné zabranila mimofadna nepfedvidatelna a
neprekonatelna prfekazka vznikla nezavisle na jeho vili.

c. neprodlené pisemné informovat Pojistovnhu o pFfedpokladaném nebo nastalém vypadku
dodavek PFipravku;

d. neprodlené informovat Pojistovnu o pfevodu registrace PFipravku na jinou osobu, pficemz je
povinen zajistit, aby do8lo k postoupeni Smlouvy mezi DrzZitelem jakoZto postupitelem a novym
drzitelem jako Postupnikem, a to nejpozdéji do 30 dnli ode dne pfevodu registrace; pro tyto
ucely Pojistovna udéluje pfedem svij souhlas s postoupenim Smlouvy. Postoupeni Smlouvy
je vuci Pojistovné ucinné dnem, kdy je Pojistovné dorucena takova dohoda o postoupeni
Smlouvy;

Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé nalezeni Ceny puvodce v nékterém z Clenskych statd
Evropské unie v hodnoté nizsi, nez je Cena plvodce uvedena v Pfiloze €. 1, uzaviou dodatek, jimz
bude sjednana cena pro kone¢ného spotfebitele v nové (nizsi) vysi, a to do 30 dnd ode dne, kdy
kterdkoli ze smluvnich stran vyzve druhou stranu k uzavieni takového dodatku. Zdrojem pro
nalezeni Ceny puvodce je ,Seznam vefejné dostupnych referenénich zdroji cen IéCiv a potravin
pro zvlastni lékarské ugely pouzivanych SUKL pro ugely cenové a Uhradové regulace” oficialné
zvefejnény na webovych strankach Ustavu. Pfepodet zahraniénich cen z cizi mény bude provadén
v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb., kterou se provadeéji néktera ustanoveni zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpist. Smluvni strany se dohodly, Zze k uzavfeni
dodatku dle predchoziho odstavce miize byt pfistoupeno maximalné dvakrat v pribéhu dvanacti
po sobé jdoucich kalendarnich mésicu.
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3. Smluvni strany se zavazuji poskytovat si veSkerou soucinnost potfebnou k plnéni zavazku z této
Smlouvy a k plnéni ujednaného ucelu Smlouvy.

Clanek VI. — Obchodni tajemstvi

Drzitel povaZuje nézev Pfipravku, véetné doplitku a SUKL kédu, Cenu pavodce a vy$i Dohodnuté ceny
za své obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 obcanského zakoniku. Skute¢nosti oznacené takto za
obchodni tajemstvi mohou byt zvefejnény i jinak zpfistupnény jen s pfedchozim pisemnym souhlasem
Drzitele nebo na zakladé pravomocného rozhodnuti soudu &i jiného spravniho organu, jimz bude
stanoveno, Ze skuteCnosti oznaené Drzitelem za obchodni tajemstvi nenaplrfiuji definici ve smyslu §
504 oblanského z&koniku.

Clanek VII. — Sankéni ujednani

1. Pro pfipad poruseni povinnosti Drzitele zajistit postoupeni smlouvy pfi pfevodu registrace Pfipravku
na tfeti osobu dle ¢lanku V. odst. 1 pism. d. Smlouvy, sjednavaji smluvni strany jednorazovou
smluvni pokutu ve vysi 500.000,- K&.

2. Smluvni pokuta je splatna ve Ih(té 30 dnd ode dne doruéeni pisemné vyzvy k zaplaceni smluvni
pokuty druhou smluvni stranou, a to na bankovni u€et uvedeny v pisemné vyzvé.

3. Ujednanim o smluvni pokuté ani zaplacenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo druhé smluvni
strany na ndhradu $kody.

Clanek VIII. — Uvefejnéni Smlouvy v registru smluv a podani informace dle zakona o svobodném
pristupu k informacim

1. Smluvni strany jsou si plné védomy zakonné povinnosti uvefejnit tuto Smlouvu dle zakona
€. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach uc€innosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smiuv a
o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o registru smluv"), a to véetné
vSech pfipadnych dohod, kterymi se tato Smlouva dopliuje, méni, nahrazuje nebo rusi.
Uvefejnénim Smlouvy dle tohoto €lanku se rozumi viozZeni elektronického obrazu textového obsahu
Smlouvy v otevieném a strojové Citelném formatu a rovnéz metadat podle § 5 odst. 5 zakona o
registru smluv do registru smluv.

2. Smluvni strany se zavazuji:

a. elektronickou poStou prostfednictvim kontaktnich osob prodiskutovat s druhou smluvni
stranou spravnost obsahu zvefejfiovanych dokumentd pfed zaslanim datové zpravy spravci
registru smluv s elektronickym obrazem textového obsahu Smlouvy spoleéné s povinnymi
metadaty po znecitelnéni udajl, které maiji byt vylou¢eny ze zverejnéni;

b. informovat druhou smluvni stranu o jakychkoli dalSich podanich u€inénych vigi registru smluv
z vlastni iniciativy nebo k vyzvé spravce registru smluv ¢i vici dalSim subjektiim statni spravy
v souvislosti se zvefejnénim Smlouvy v registru smluv pfed u¢inénim takového podani;

c. dodrzovat timto ¢lankem zakotvené postupy souvisejici se zvefejnénim Smlouvy v registru
smluv i v pfipadé uzavieni jakychkoli dalSich dohod, kterymi se tato Smlouva bude pfipadné
doplfiovat, ménit, nahrazovat nebo rusit.

3. Pojistovna se zavazuje:

a. zabezpedlit uvefejnéni Smlouvy v registru smluv v rozsahu modifikovaném s ohledem na
obchodni tajemstvi dle této Smlouvy a dalSi udaje, které maji byt ze zvefejnéni vylouceny,
nejpozdéji do 15 dnl od uzavieni Smlouvy, a to pouze ve verzi pfedem pisemné schvalené
Drzitelem (formou e-mailové korespondence prostfednictvim kontaktnich osob);
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b. neprodlené pfedat Drziteli potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4 zdkona o
registru smluv, paklize Drzitel nebude vyrozumén pfimo spravcem registru smluv na zakladé
zadani automatické notifikace uvefejnéni Drziteli pfi odeslani Smlouvy k uvefejnéni.

Drzitel se zavazuje v pfipadé nespInéni povinnosti Pojistovnou dle odstavce 3 pism. a. tohoto
¢lanku pfistoupit ke zvefejnéni Smlouvy v registru smluv v rozsahu modifikovaném s ohledem na
obchodni tajemstvi dle této Smlouvy a dalSi Udaje, které maiji byt ze zvefejnéni vylouceny, tak, aby
byla zachovana lhlta dle § 5 odst. 2 zakona o registru smluv. V takovém pfipadé pak neprodlené
predat Pojistovné potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4 zakona o registru smiuv,
paklize Pojistovna nebude vyrozuména pfimo spravcem registru smluv na zakladé zadani
automatické notifikace uverejnéni PojiStovné pfi odeslani Smlouvy k uvefejnéni.

Kazda smluvni strana se zavazuje bezodkladné, nejpozdéji vSak do 3 dnu od obdrzeni notifikace
spravce registru o uvefejnéni Smlouvy, provést kontrolu fadného uvefejnéni a v pfipadé zjisténi
nesouladu smluvni stranu, ktera zvefejnéni provedla, ihned informovat a zajistit veSkerou
soucinnost k napravé.

Smluvni strany prohlasuji, Zze se dohodly na vSech Castech Smlouvy, které splfuji vyjimky
Z uvefejnéni upravené v zakoné o registru smluv a které budou pro ucely jejiho uvefejnéni
prostfednictvim registru smluv znecitelnény, a to pfed uverejnénim této Smiouvy.

Drzitel déle prohladuje, Ze si je pIné védom skutecnosti, ze PojiStovna patii mezi subjekty, které
jsou povinny poskytnout informace na zakladé zadosti dle zakona &. 106/1999 Sb. o svobodném
pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o svobodném pristupu
k informacim®). Smluvni strany vyslovné prohlaSuji, ze jakékoli zvefejnéni informaci, k némuz je
Pojistovna povinna dle zakona o svobodném pfistupu k informacim, nepfedstavuje poruseni
Smlouvy a nelze jej pfi€itat Pojistovneé k tizi.

Clanek IX. — Doruéovani; kontaktni osoby

1.

5.

Smluvni strany se dohodly, nestanovi-li tato Smlouva jinak, Ze si vesSkeré pisemnosti budou
dorucovat na adresu svého sidla uvedeného v zahlavi této Smlouvy nebo do datové schranky &i na
jinou adresu pro doruCovani, ktera bude druhé strané pisemné oznamena s dostateCnym
predstihem.

Pisemnost je doru¢ena okamzikem, kdy druhé strané pisemnost dosla. Pisemnost adresovana se
povazuje za doru¢enou rovnéz okamzikem, kdy ji adresat odmitne pfevzit nebo jakymkoliv
zpusobem védomé zmaii jeji dojiti. Ma se za to, Zze pisemnost odeslana s vyuzitim provozovatele
postovnich sluzeb a do$l4, dosla tieti pracovni den po odeslani, byla-li vSak odesladna na adresu v
jiném statu, pak patnacty pracovni den po odeslani, ato i v pfipadé, Ze adresat dojiti zasilky védomé
zmail.

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

Kontaktnimi osobami jsou:
a. Za Pojistovnu:

b. Za Drzitele:

E-mail pro ucely notifikace spravcem registru smluv o uvefejnéni Smiouvy:
a. Za Pojistovnu: olzp@vzp.cz
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b. ZaDrzitele: N

6. Smluvni strany se zavazuji, Zze bez zbyte€ného odkladu oznami zmény kontaktnich udajd, a to
pisemné na e-mailové adresy kontaktnich osob. Druha smluvni strana je povinna bez zbyte¢ného
odkladu potvrdit, Ze zménu kontaktnich udaji bere na védomi, pficemz zména je vuci ni uéinna
okamzikem takového potvrzeni. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze zména kontaktnich udaja
neni zménou této Smiouvy.

Clanek X. — Doba trvani Smlouvy a jeji ukonéeni

1. Smlouva se uzavira na dobu, po kterou Pfipravek dle Pfilohy €. 1 této Smlouvy nebude mit
Ustavem stanovenu uhradu vykonatelnym (postaCuje pfedbézna vykonatelnost) rozhodnutim
Ustavu, maximalné vSak na dobu tfi (3) let ode dne Gginnosti této Smlouvy.

2.V pripadé, bude-li Pfipravku stanovena Uhrada vykonatelnym (postacuje pfedbézna vykonatelnost)
rozhodnutim Ustavu dle odst. 1 tohoto &lanku, zanikd Smlouva k poslednimu dni mésice
prfedchazejiciho mésici, ve kterém byla vySe uhrady Pfipravku uvefejnéna v Seznamu cen a uhrad
(SCAU) ve smyslu § 39n odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

Clanek XI. — Ostatni ujednani
1. Tato Smlouva se vztahuje na v8echny dodavky Pfipravku na trh v Ceské republice.

2. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami se fidi ¢eskym pravnim fadem, ve vécech neupravenych
pravnimi pfedpisy upravujicimi vefejné zdravotni pojisténi a touto Smlouvou, se fidi obéanskym
zakonikem a dalSimi pfisluSnymi pravnimi piedpisy.

3. Smluvni strany se timto zavazuiji, Ze vynalozi veSkeré rozumné Usili k urovnani v§ech sport z této
Smlouvy smirnou cestou. Pokud smluvni strany nevyfesi spor smirnou cestou, bude takovy spor
vCetné otazek platnosti, vykladu, vyporadani &i ukon&eni prav vzniklych z této Smlouvy feSen
vécné prisluSnym &eskym soudem. Pro takovy pfipad strany sjednavaji mistni pfisluSnost
Obvodniho soudu pro Prahu 3, je-li dana v konkrétnim pfipadé vécna pfisluSnost okresniho soudu
a Méstského soudu v Praze, je-li dana v konkrétnim pfipadé vécna pfislusnost krajského soudu.

4. Pokud by jednotliva ustanoveni této Smlouvy byla zcela &i Easte¢né neplatna nebo neproveditelna,
nebude tim dotéena platnost &i proveditelnost zbyvajicich ustanoveni. Namisto neplatného
ustanoveni bude platit za dohodnuté takové platné ustanoveni, které nejblize odpovida smyslu a
Ucelu neplatného ustanoveni. Pokud by se v dusledku zmény pravnich predpist nebo z jinych
ddvodu stala néktera ujednani této Smlouvy v budoucnosti neplatnymi nebo neudcinnymi, budou
tato ustanoveni uvedena do souladu s pravnimi normami a u¢astnici prohlasuji, Ze Smlouva je ve
zbyvajicich ustanovenich platna, neodporuje-li to jejimu Ucelu nebo nejedna-li se o ustanoveni,
ktera oddélit nelze.

Clanek XII. — Zavéreéna ustanoveni

1. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a uginnosti prvnim dnem
kalendafniho mésice bezprostfedné nasledujiciho po mésici, ve kterém dosSlo ke zvefejnéni
Smlouvy v registru smiuv.

2. Tato Smlouva maze byt ménéna nebo doplfiovana pouze formou pisemného &islovaného dodatku
podepsaného na znameni souhlasu obéma smluvnimi stranami.
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3.  Smlouva je vyhotovena ve dvou (2) stejnopisech, z nichZz kazda smluvni strana obdrzi jedno (1)
vyhotoveni.

4. Smluvni strany si pfed podpisem tuto Smlouvu fadné precetly a svUj souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této Smlouvy stvrzuji podpisem svych zastupcu.

Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici pfilohy:
Pfiloha ¢. 1 — Specifikace Pfipravku a vyse Dohodnuté ceny
V Praze dne 23.12.2024 V Sofia dne 17.12.2024
Za Pojistovnu: Za Drzitele:
MUDr. Alena Mikova, feditelka Odboru léciv Mert ZORLULAR - General Manager
VZP CR, na zakladé povérfeni nameéstka ER-KIM Pharmaceuticals Bulgaria EOOD

feditele VZP CR pro zdravotni pédi

vz. Ing. Jifi Stérba

vedouci Oddéleni cen a Uhrad léciv

na zakladé povéfeni naméstka reditele VZP CR
pro zdravotni péci
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