Gilead S ziences s.r.o.
Empiria {Regus)

Na Strdi 170%/656, 140 00 Praha 4

ICO: 24268651 DIC: C224268551

SMLOUVA O LIMITACI NAKLADU SPOJENYCH S HRAZENIM LECIVEHO

riirrAVKU | R

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012
Sb., obcansky zékonik (dale jen ,,ob&ansky zakonik*)

Zdravotni pojist'ovna ministerstva vnitra Ceské republiky
se sidlem: Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
zastoupena; MUDr. David Kostka, MBA, gcl?crélni reditel
1CO: 47114304

DIC: CZ47114304

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn. odd. A, vlozka
7216

bankovi spojen: [ N
cisto vctu: |

(dale jen ,,Pojistovna®)

Gilead Sciences s.r.o.
se sidlem: Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika
zastoupena: MUDr. Pavlem Biezinou, MBA, jednatelem

1CO: 24268551
DIC: CZ24268551

bankovni spojeni:

|
gisto uctu: [ G
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze, sp. zn. C 199103
(dale jen ,,Drzitel*)
(spolecné dale jen ,,smluvni strany*)
uzaviraji
v souladu se zdk. ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni

nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjSich predpist (déle jen ,,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi*) a dal§imi souvisejicimi pravnimi piedpisy tuto

Smlouvu o limitaci niakladu spojenych s hrazenim Ié¢ivého pl"ipravku_



. Drzitel ma zajem uvadét na trh v Ceské republice tento 1é¢ivy pripravek -,

specifikovany v Pifloze €. 1 k této Smlouvé (déle jen ,,PFipravek™).

Drzitel ma vramci zajidténi kvality a dostupnosti zdravotni péce, fungovéni systému
zdravotnictvi a jeho stability v ramei finan¢nich moZnosti systému veiejné¢ho zdravotniho
pojisténi zdjem poskytnout Pojistovné garanci limitace ndklad( na Ié¢bu Pifpravkem podle
této Smlouvy tak, aby touto cestou byly limitovany naklady zdravotniho pojiSténi na
terapii Piipravkem v Ceské republice.

. Pojistovna ma za danych okolnosti zdjem ziskat garanci limitace ndkladi zdravotniho

pojisténi na lé¢bu Pipravkem podle odst. 2 Preambule.

Pojitovna prohladuje, Ze je v souladu s platnym pravem opravnéna piijmout od DrZitele
finanéni prostiedky predstavujici zajisténi limitace nakladii na 1écbu Pripravkem podle této
Smlouvy do zakladniho fondu Pojistovny.

~ Clanek 1.
Ucel Smlouvy

. Utelem této Smlouvy je ve veiejném zajmu, v souladu s § 17 odst. 2 zakona o veiejném

zdravotnim pojisténi, dosahnout uspory nékladi Pojistovny na Piipravek formou limitace
naklada zdravotniho pojisténi.

Utelem této Smlouvy neni jakkoliv zasahovat do procesu stanoveni maximdlni ceny
a/mebo vy$e apodminek thrady Pfipravku, ani jakymkoli zpiisobem zasahovat ¢i
ovliviiovat preskripéni chovani lékaiti, které bude i nadile v souladu s podminkami
spravné klinické praxe a nebude pifmo ani nepfimo jakkoli ovlivnéno touto Smlouvou
a/nebo Pojist'ovnou.

Clinek Ia.
Definice pojmu

Pro udely této Smlouvy se rozumi

- Pripravkem Ié¢ivy piipravek uvedeny v Pfiloze €. 1 této Smlouvy;

- PojiSténcem osoba dle zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi registrovana u
Pojidtovny ke dni poskytnuti zdravotni sluzby;

- Poskytovatelem poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery méa vden poskytnuti
zdravotni sluzby zahrnujici piedepsani, pouziti Pripravku uzavienou platnou smlouvu
o poskytovani a Ghrad® zdravotnich sluzeb s Pojistovnou (smlouvu o poskytovani a
thradé zdravotni pé&e) zahrnujici hrazeni Pripravku;

- Drzitelem drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého Pfipravku ve smyslu zdkona ¢.
378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont, nebo zastupce
Drzitele;

- Slevou procentni podil z Jadrové twhrady Pfipravku uréeny Piflohou ¢&. 1 ktéto
Smlouve;

- Jadrovou uhradou thrada Pfipravku stanovena rozhodnutim Ustavu dle § 39¢ odst. 2
pism. a) a zvefejnénd na zaklad¢ § 39n zakona o vefejném zdravotnim pojistént;

- Zpétnou platbou &astka urend touto Smlouvou, kterou je Pojistovna opravnéna
ptijmout do zakladniho fondu Pojistovny:;

- Ustavem Statni ustav pro kontrolu 1é€iv;



- Svazem zdravotnich pojist'oven CR (dale také jako ,,SZP CR%) sdruZeni téchto
zdravotnich poji§foven: Vojenskd zdravotni pojistovna Ceské republiky, Ceska
primyslova zdravotni pojistovna, Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank,
pojistoven a stavebnictvi, Zaméstnaneckd pojiStovna Skoda, Zdravotni poji§tovna
ministerstva vnitra Ceské republiky, Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna.

Clanek II.
Piredmét Smlouvy

Piedmétem této Smlouvy je zavazek Drzitele poskytnout Pojistovné Zpétnou platbu, pokud
dojde k naplnéni podminek stanovenych touto Smlouvou, ve vysi a v terminu ur¢eném touto
Smlouvou, a timto zajistit dosazeni Gspory nakladi vynaloZenych na Piipravek z verejného
zdravotniho pojidténi. Drzitel piitom bere na védomi, Ze Pojistovna nemiZe z veiejného
zdravotniho pojidténi hradit zdravotni sluzby nad ramec podminek stanovenych pravnim
tadem Ceské republiky.

Clinek II1.
Priava a povinnosti smluvnich stran

1. Pojistovna se zavazuje udinit takova opatfeni, aby uhradila z vefejného zdravotniho
pojisténi Poskytovateli v souladu se zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu
se smlouvou s Poskytovatelem Pripravek, ktery byl Poskytovatelem poskytnut Pojisténctim
pii poskytnuti zdravotni sluzby v ramci Ceské republiky.

2. Drzitel poskytne Pojistovné Zpétnou platbu ve vysi a v terminu uréeném dale touto
Smlouvou, pokud jsou splnény podminky dle této Smlouvy pro jeji poskytnuti. Timto
ustanovenim neni dotéeno opravnéni Drzitele poskytnuti Zpétné platby PojiStovné
odmitnout pii nesplnéni podminek uvedenych v této Smlouve.

3. Smluvni strany jsou povinny se vzajemné neprodlené pisemné informovat o skute¢nostech,
které by podstatnym zplisobem mohly ovlivnit plnéni této Smlouvy. Smluvni strany se
dohodly, Ze v piipadé, kdy dojde ke zméné v registraci Piipravku, kterd miZe mit piimy
vliv na dohodnutou Zpétnou platbu, zejména jde-li o zménu ve velikosti baleni, obsahu
lé¢ivé latky, cesty podéani, nebo 1ékové formy Pripravku, smluvni strany pisemnym
dodatkem tuto Smlouvu na zakladé dohody upravi. Smluvni strany tuto Smlouvu upravi
pisemnym dodatkem také v piipadech, kdy doslo ke zménam, které mohou mit piimy vliv
na dohodnutou Zpétnou platbu, zejména jde-li o zménu v disledku zmény pravnich
piedpisi.

4. Smluvni strany se zavazuji disledné dodrZzovat obecné zavazné pravni piedpisy a zejména
predpisy upravujici vefejné zdravotni pojisténi a zachdzeni s 1é¢ivymi piipravky a smluvni
ujednéani obsazena v této Smlouvé.

Clinek IV,
Zavazek k poskytnuti Slevy



Drzitel se zavazuje poskytnout Pojistovné Slevu z Jadrové thrady na kaZzdé baleni
Pripravku po dobu platnosti této Smlouvy. Slevu jako procentni podil Jadrové thrady
stanovi Piiloha €. 1 této Smlouvy. Sleva bude poskytovana formou Zpétné platby.

Clinek V.
Zpétna platba

1. Drzitel se zavazuje poskytnout Pojistovné Zpétnou platbu vypoctenou podle mnoZstvi
Pojistovnou uhrazeného Piipravku Poskytovateltim v prislusném kalendainim roce v ramci
Ceské republiky dle Clanku IV. této Smlouvy.

2. Pojistovna se zavazuje, ze k zajisténi priibézného piehledu o ndkladech na 1é¢bu hrazenym
Pripravkem poskytne Drziteli vzdy po uplynuti kalendainiho pololeti, tj. za mésice leden
az Cerven, piehled o celkovych ndkladech na lécbu Piipravkem, a to do 1. 10. piislusného
kalendainiho roku a za mésice Cervenec azZ prosinec do 1. 4. nasledujiciho kalendainiho
roku, a to na emailovou adresu

3. Zpétna platba bude Drzitelem Pojistovné uhrazena na zakladé Pojistovnou vystavenych
faktur, a to jedenkrat za kalendéini rok. Soucasné s fakturou Pojisfovna DrZiteli zadle
podklady, které dokladaji uplatiiovanou vysi Zpétné platby. PojiStovna je povinna
postupovat v souladu s pravnimi piedpisy na ochranu osobnich udajl. Faktury vystavené
Pojistovnou budou splatné ve lhuté¢ 30 dni ode dne dorudeni elektronicky na adresu

4, Pojistovna se zavazuje do 1. 4. nasledujiciho kalendainiho roku pfedlozit Drziteli

podklady dle piedchazejicitho odstavee a vysi Zpétné platby, a to na emailovou adresu

Tyto informace budou po odsouhlaseni Drzitelem podkladem

pro provedeni fakturace Zpétné platby. Bez predloZeni uvedenych podkladi Drziteli

nemuze byt Zpétna platba provedena, a to ani na zakladé PojiStovnou vystavené a zaslané
faktury.

5. Drzitel je opravnén pied uplynutim lhity splatnosti vratit bez zaplaceni fakturu, ktera
nebude obsahovat zakonem stanovené néleZitosti nebo bude obsahovat nespravné udaje
nebo bude mit jiné vady obsahu podle Smlouvy. Ve vracené faktufe musi Drzitel vyznacit
dtivod vriceni. Poji§tovna je povinna podle povahy nespravnosti takovou fakturu opravit
nebo nové vyhotovit. Vracenim faktury prestava bézet plivodni lhita splatnosti. Cela 30
denni lhita splatnosti bézi znovu ode dne doruceni opravené nebo nové vyhotovené
faktury elektronicky na adresu

Clanek VI
Prohlaseni

1. Drzitel uvadi, Ze informace o cenach, limitacich a dalSich podminkach, za kterych se
zavazuje dodavat Piipravek pro poskytovani péce na tizemi Ceské republiky, povaZuje za
informace vyznamné ve smyslu zakonné definice obchodniho tajemstvi (§ 504 zdkona ¢&.
89/2012 Sb., obcansky zékonik), nebot’ vSeobecny piistup k témto informacim muze mit
podstatny dopad na ekonomické vysledky a trZzni postaveni ¢leni 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 principti cenotvorby 1é¢iv v EU, podminkou zachovéani dostupnosti a ceny



P¥ipravku DrZitele pro poskytovéani péée na tizemi Ceské republiky a napliiuje tedy veiejny
zajem (§ 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi).

. Drzitel oznacuje za své obchodni tajemstvi, pfedevs§im ve smyslu § 9 zakona ¢. 106/1999

Sb., o svobodném piistupu k informacim, veSkera ujednani o cené Pripravku a Slevé, na
ktera se nevztahuje vyjimka dle § 39f odst. 11 ve spojeni s odst. 12 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. SkuteCnosti oznacené takto za obchodni tajemstvi mohou byt
zvetejnény jen s pfedchozim pisemnym souhlasem Drzitele.

Clanek VII.
Zavazek o mlcenlivosti

. Divérnymi informacemi se pro tcely této Smlouvy rozumf 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 divérné ¢i nikoli,
tykajici se obsahu ¢i ucelu Smlouvy, jakoz i souvisejici dokumenty, listiny, dalsi nosice
informaci, ¢i piistupova uzivatelska jména ¢i hesla, at’ jiz v hmotné, elektronické ¢i jiné
formé.

Smluvni strany se kazda jednotlivé zavazuji, Ze po dobu trvani této Smlouvy a po jejim
ukonéeni bez omezeni budou zachovavat mlcenlivost a nesdéli ani nezpiistupni Zadné
Duavérné informace, a Ze pouZziji Divérné informace pouze pro tcely plnéni této Smlouvy.
Ditvérné informace budou stranami povazovany za obchodni tajemstvi ve smyslu § 504
ob&anského zakoniku. Kazda smluvni strana zajisti, aby jeji zamé&stnanci, zastupci a jiné
osoby, kterym v pribéhu plnéni této Smlouvy sdéli Diveérné informace, s Duvérnymi
informacemi nakladali vySe uvedenym zplisobem.

. Drzitel povazuje za obchodni tajemstvi ve smyslu piedchoziho odstavce zejména, ale

nikoliv vylu¢né: specifikaci Piipravku vcéetné kodu SUKL a zptisob uréeni Slevy, vie
specifikované Piilohou ¢. 1 této Smlouvy. SkuteCnosti oznacené takto za obchodni
tajemstvi mohou byt zvefejnény jen s pfedchozim pisemnym souhlasem DrZitele nebo na
zékladé pravomocného rozhodnuti soudu ¢i spravniho organu, jimz bude stanoveno, Ze
skute¢nosti oznacené Drzitelem za obchodni tajemstvi nenapliiuji definici ve smyslu § 504
obcanského zakoniku.

. Jestlize bude kterdkoliv strana povinna poskytnout podle platného prava Duvérné

informace tfeti osob& nebo je zvefejnit zplsobem umoziujicim dalkovy pfistup, vcetné
organu verejné moci, nebude se takové poskytnuti pokladat za poruseni této Smlouvy.

V pripadg, Ze jedna ze smluvnich stran prokazatelné porusi povinnosti stanovené v tomto
Clanku VII., je druhd smluvni strana opravnéna tuto smlouvu jednostranné pisemné
vypovédét. Uginky vypovédi nastavaji dnem jejiho dorudeni porudujici smluvni strang.
Dnem doruceni vypovédi je den pievzeti druhou smluvni stranou a v piipadé, Ze si druha
smluvni strana zasilku nepfevezme ¢i odmitne prevzit, je zasilka povazovana za dorucenou
tietim dnem ode dne jejiho odeslani.

Clanek VIIL.
Kontrola

Na zakladé pisemné zadosti Pojistovny umozni Drzitel v terminu dohodnutém mezi
smluvnimi stranami nahlédnout v pracovni dobé povéfenym pracovnikiim PojiStovny do



1.

dokladt, které se vztahuji k pInéni piedmétu této Smlouvy. Témito doklady se pro ucely
této Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici Gctované ceny za Piipravek.

Clanek IX.
Sankéni ujednani

Smluvni strany se dohodly, Ze pokud:

a. Drzitel pfes pisemné upozornéni Pojistovny na zdkladé pisemné zadosti
Pojistovny dle predchoziho ¢lanku neumozni nahlédnout povéfenym
pracovnikim PojiStovny do dokladi, které se vztahuji k pInéni pfedmétu této
Smlouvy, pficemz témito doklady se pro ucéely této Smlouvy rozumi faktury a
dodaci listy prokazujici u¢tované ceny za Piipravek, je Pojistovna opravnéna
pozadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 50 000,- K¢ (padesat tisic korun
Ceskych), a to za kazdé jednotlivé poruseni takové povinnosti;

b. Drzitel porusi ustanoveni CI. I1I. odst. 2 této Smlouvy a nenastalo-li nahldgeni
podle odst. 3 téhoz Clinku, je Pojidfovna opravnéna pozadovat zaplaceni
smluvni pokuty 5 000,- K¢ (pét tisic korun ¢&eskych), a to za kazdy den
prodleni.

Za poruseni zdvazkl uvedenych v Clanku VIL, je smluvni strana, ktera zédvazek porusila,
povinna zaplatit druhé smluvni stran¢ v kazdém jednotlivém ptipadé smluvni pokutu ve
vysi 50 000,- K¢ (slovy: padesat tisic korun Ceskych). Kazdym jednotlivym ptipadem se
mysli jedno poskytnuti tdajt, nikoli kazdy poskytnuty tdaj, ujednani ¢i skutecnost.

Uplatnénim smluvni pokuty neni dotéeno pravo smluvnich stran na vydani plnéni z
bezdlivodného obohaceni a ndhradu Skody vzniklé v dusledku poruseni ustanoveni této
Smlouvy.

Clének X.
Doba trvani Smlouvy, zpusoby a divody ukonéeni Smlouvy

. Tato Smlouva se uzavira na dobu ur¢itou, a to do 31. 12. 2021.

. Smluvni strany zarover timto vzajemné pisemné potvrzuji a ¢ini nespornym, Ze prava a

povinnosti vyplyvajici smluvnim stranam ze smluvniho vztahu ve smyslu textu této

P

. Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouvu lze vypovédét kdykoli po uzavieni jiného

cenového ujednani mezi Pojistovnou a Drzitelem nebo po vydani ProhldSeni o cené ze
strany Drzitele, pokud toto cenové ujednani nebo toto Prohlaseni o cené¢ Pojistovna
vyhodnoti jako zavazek substituujici Smlouvu, tedy kompenzujici objem vynaloZenych
nakladd Pojistovny v souvislosti s terapii Piipravkem v obdobném nebo vys§im rozsahu
jako tato Smlouva. Vypovéd je v takovém piipadé uc¢inna od prvniho dne kalendainiho
mésice nasledujiciho po doruceni pisemné vypovédi druhé smluvni strang.

. Smlouvu mohou smluvni strany vypovédét i bez uvedeni divodu i1 pied ukoncenim jeji

platnosti, vypovédni doba ¢ini 3 mésice a po¢ne béZet prvnim dnem kalenddfniho mésice
nasledujiciho po doruceni pisemné vypovédi druhé smluvni strané.

. Smluvni strany jsou opravnény tuto Smlouvu ukoncit i pied skoncenim jeji platnosti dle

odst. 1 tohoto ¢lanku, a to na zakladé oboustranné dohody o ukonéeni této Smlouvy.



Clanek XI.
Zmocnéni smluvnich stran

. Smluvni strany prokézaly svoji pravni subjektivitu takto:

a) Poji§fovna platnym vypisem z obchodniho rejstiiku vedeného u Méstského soudu v
Praze, oddil A, vlozka 7216, ktery tvoii Prilohu ¢. 2 této Smlouvy

b) Drzitel platnym vypisem z obchodniho rejstifku, vedeného u Méstského soudu v Praze,
sp.zn, C 199103, ktery tvoii Piilohu ¢. 3 této Smlouvy,

¢) Za Pojistovnu je/jsou zmocnéni k jedndni ve véci plnéni této Smlouvy:_

d) Za Drzitele je zmocnén k jedndni ve véci plnéni této Smlouvy:_

Clanek XII.
Zavéreéna ustanoveni

. Pravni vztahy mezi smluynimi stranami se fidi eskym pravnim fadem, ve vécech

w

neupravenych touto Smlouvou ani pravnimi piedpisy upravujicimi vefejné zdravotni
pojisténi a poskytovani zdravotnich sluzeb seiidi zakonem ¢. 89/2012 Sb., obCansky
zakonik a dal§imi piislusnymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

Tato Smlouva miZze byt zménéna nebo dopliiovéna pouze formou pisemného smluvniho
dodatku odsouhlaseného obéma smluvnimi stranami a podepsaného opravnénymi zastupci
obou smluvnich stran.

Smluvni strany se zavazuji, Z¢ vynaloZi veSkeré rozumné usili k tomu, aby jakykoli
pifpadny spor, ktery vznikne z této Smlouvy nebo v souvislosti se Smlouvou, vyftesily
smirnou cestou. V piipadg, Ze dany spor nebude smirné vyfesen, budou k feseni sport dle
této Smlouvy piislusné obecné soudy Ceské republiky.

. Tato Smlouva obsahuje iplné ujednani o predmétu této Smlouvy a vech néleZitostech,

které smluvni strany mély a chtély ve Smlouvé ujednat, a které povazuji za dileZité.
Soucasné smluvni strany prohlasuji, Ze si navzdjem sdélily vdechny informace, které
povazuji za dileZité a podstatné pro uzavieni této Smlouvy.

. Smluvni strany si nepfeji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla

jakakoliv prava a povinnosti smluvnich stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe
zavedené mezi smluvnimi stranami ¢&i zvyklosti zachovavanych obecné & v odvétvi
tykajicim se pfedmé&tu plnéni této Smlouvy, ledaZe je ve Smlouvé vyslovné sjednano jinak.
Pokud se za trvani této Smlouvy kterdkoliv strana vzda svého prava z ni vyplyvajiciho
nebo jej nevykona, bude takové vzdani se nebo jeho nevykonéni aplikovéno pouze na ten
konkrétni piipad, pro ktery bylo u¢inéno a nebude nahliZeno jako vzdani se téhoz prava v
budoucnu.

. Tato Smlouva je vyhotovena ve 4 (&tyfech) stejnopisech. Kazda ze smluvnich stran obdrZi

po 2 (dvou) stejnopisech této Smlouvy.



7. Nedilnou souéasti této Smlouvy jsou nasledujici piilohy:
Ptiloha &. 1 — Obchodni tajemstvi

Piiloha ¢. 3 - Vypis z obchodniho rejstiiku Pojistovny,

Ptiloha ¢. 2 - Vypis z obchodniho rejstitku DrZitele,

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

r”‘f}_ Y BT & P AV
V Praze dne X.7 ¢ %47¢ ! V Praze dne 3’26 Lotk
Za Pojistovnu: Za Drzitele:

MUDr. David Kostka, MBA MUDr. Pavel Biezina, MBA

reneralni feditel ZP MV CR

jednatel




OBCHODNI TAJEMSTVIi
PRILOHA C. 1
SMLOUVY O LIMITACI NAKLADU SPOJENYCH S HRAZENIM LECIVEHO

rrRiPRAVKUGGE

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012

Sb., obéansky zékonik

K6d SUKL | Nézev 1é€ivého pFipravku Doplnék ndzvu Sleva z JUHR

V Praze dne £ 2. éir’/ V Praze dne 27 .6.101%
Za Pojistovnu: Za Drzitele:

MUDr. David Kostka, MBA MUDr. Pavel Biezina, MBA
senerdlni feditel ZP MV CR jednatel




