SMLOUVA O LIMITACI NAKLADU SPOJENYCH S HRAZENIM LECIVEHO
PRIPRAVKU

uzaviend dohodou smluvnich stran v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona & g. 89/2012
Sb., obansky zakonik (dale jen ,,obéansky zakonik*)

1. Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
se sidlem: Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
zastoupena: MUDr. David Kostka, MBA, generilni Feditel
ICO: 47114304

DIC: CZ47114304

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

bankovni spojeni::

¢islo vétu:

(déle jen ,,Pojidtovna‘)

2. Merck',Sharp & Dohme Limited
| ske,ksicillem: "I-'I’értférd Road, EN11 9BU Hoddesdon, Hertfordshire, Spojené kralovstvi Velké
- Bntame a Sevem’iho Irska
1CO: 00820771
zastoupena: Merck Sharp & Dohme s.r.o.
se sidlem: Evropska 2588/33a, 160 00 Praha 6
ICO: 28462564
DIC: CZ 28462564
zapsana v obchodnim rejst¥iku vedeném Meéstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 143294

bankovni spojeni: ¢

¢islo victu:’

zastoupena Renan Ozyerli, jednatel
(déle jen ,,Drzitel*)

(spoletné dile jen ,,smluvni stran\y“)

uzaviraji

v souladu se zdk. &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmé&ng a doplnem
nékterych souv1se11c1ch zékont, ve znéni pozdejsmh predpist (déle jen ,,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi*) a dalsimi souvisejicimi pravnimi pfedpisy tuto

Y




Smlouvu o limitaci nakladi spojenych s hrazenim 1é¢ivého piipravki

(dale jen ,,Smlouva*)

13
"

PREAMBULE

1. DrZitel m4 zdjem uvadét na trh v Ceské republice tento 1é8ivy pfipravek:

DopInék nazvu

Pripravek“ v indikaci

. Drzitel ma v rémci zaji§téni kvality a dostupnosti zdravotni péce, fungovani systému
zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan¢nich moZnosti systému vefgjného zdravotniho
pojisténi zéjem poskytnout Pojistovng Zpétnou platbu na 16bu Pripravkem podle této Smiouvy
tak, aby touto cestou sniZil naklady vefejného zdravotniho pojisténi na 16&bu Ptipravkem.

. Pojis“t’ovn‘af ma za danych okolnosti zdjem ziskat Zp&tnou platbu na 1é¢bu P¥ipravkem podle
odst. 2 Preambule.

. deiét’cjvna prohlasuje, Ze je v souladu s platnym pravem opravnéna piijmout od Dritele
finanéni prostfedky pfedstavujici Zpétnou platbu na 1ébu Pripravkem podle této Smlouvy
_ do zakladniho fondu Pojistovny.

] Clének I.
Uéel Smlouvy

1. Ukelem této Smlouvy je ve vefejném z4jmu, v souladu se zdkonem o vefejném zdravotnim
pojisténi, dosdhnout uspory nakladd Pojisfovny na Ptipravek formou Zpétné platby
poskytované Drzitelem.

2. Ukelem této Smlouvy neni jakkoliv zasahovat do procesu stanoveni maximalni ceny
a/nebo vySe apodminek thrady Ppravku, ani jakymkoli zplsobem zasahovat &i
ovliviovat preskripéni chovani léka¥t, které bude i nadile v souladu s podminkami
spravné klinické praxe a nebude p¥{imo ani nepfimo jakkoli ovlivnéno touto Smlouvou
a/nebo Pojidtovnou.:

. Clének Ia.
: Definice pojmu

Pro ucely této Smlouvy se rozumi

- Plipravkem lé¢ivy ptipravek uvedeny v PREAMBULI této Smlouvy;

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

- Poskytovatelem poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery m4 v den poskytnuti
zdravotni sluzby zahrnujici pfedepséni, podéni & pouZiti Ptipravku s Pojistovnou
uzavienou platnou smlouvu o poskytovani a vthrad® zdravotnich sluZeb (smlouvu o
poskytovéni a tihradg zdravotni pé&e) zahrnujici hrazeni Ptipravku,

- Drizitelem drZitel rozhodnuti o registraci 16&ivého piipravku ve smyslu zékona
€.378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zmé&nach nékterych souvisejicich zdkont, nebo zastupce
DrZitele zmocnén;
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. , k,cena touto Smlouvou, kterou je Pojifovna opravnéna

pnjmout do zakladniho fondu Pojidtovny;

Ustavem Stéatni Gstav pro kontrolu 1é8iv;

- Uhradou tihrada pro kone&ného spotiebitele vypostena z ceny, za kterou je pfipravek
uvadén na trh, s obchodni pfirdZkou a ndpoétem dle platného cenového pfedpisu as
DPH;

- Svazem zdravotnich pojist'oven CR (dile také jako »OLP CR%) sdruzem téchto
zdravotnich pojistoven: Vojenskd zdravotni pojistovna Ceské republiky, Ceskd
primyslova zdravotni poji¥tovna, Oborové zdravotni poji§tovna zamestnanci bank,
pojistoven a stavebnictvi, Zaméstnanecka pojistovna Skoda, Zdravotni pojisfovna
ministerstva vnitra Ceské republiky, Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna.

Clanek IL
Pifedmét Smlouvy

Predmétem této Smlouvy je zavazek DrZitele poskytnout Pojistovng Zpé&tnou platbu, pokud
dojde k naplnéni podminek stanovenych touto Smlouvou, ve vysi a v terminu uréeném touto
Smlouvou, a timto zajistit dosaZeni uspory nékladi vynaloZenych na Pfipravek z vefejného
zdravotmho popstem Drzitel ptitom bere na védomi, Ze Pojistovna nemiiZze z vefejného
, kzdravotm’ho pojisténi hradlt zdravotni sluzby nad rémec podminek stanovenych pravnim
_ tadem Ceské republiky.

Clanek IIL.
Prava a povinnosti smlavnich stran

‘1 Popst’ovna se zavazuje udinit takova opatfeni, aby uhradila z vefejného zdravotniho

popstem Poskytovateli v souladu se zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu
se smlouvou s Poskytovatelem Prlpravek ktery byl Poskytovatelem poskytnut Pojist€nctim
. pHi poskytnuti zdravotni sluzby v ramei 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 dotdeno opravnéni DrZitele poskytnuti Zpétné platby Pojistovné
odmitnout pf#i nesplnéni podminek uvedenych v této Smlouvé.

3. Smluvni strany jsou povinny se vzajemné neprodlend pisemné informovat o skuteCnostech,
které by podstatnym zplGsobem mohly ovlivnit plnéni této Smlouvy. Smluvni strany se
dohodly, Ze v ptipadg, kdy dojde ke zm&n& v registraci Pfipravku, kterd miize mit pfimy
vliv na dohodnutou Zpétnou platbu, zejména jde-li o zménu ve velikosti baleni, obsahu
16¢ivé latky, cesty podani, nebo 1ékové formy Pfipravku, smluvni strany pisemnym
dodatkem tuto Smiouvu na zakladé dohody upravi. Smluvni strany tuto Smlouvu upravi
pisemnym dodatkem také v p¥ipadech, kdy doslo ke zm&nam, které mohou mit pfimy vliv
na dohodnutou Zpétnou platbu, zejména jde-li o zménu v disledku zmény pravnich
predpisi.

4. Smluvni strany se zavazuji disledn& dodrZovat obecné zavazné pravni pfedpisy a zejména
predpisy upravujici vetejné zdravotni pojisténi a zachézeni s 1é€ivymi pfipravky a smluvni
ujednani obsazena v této Smlouve.
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Clanek IV.
Zpétna platba

. Dritel se zavazuje poskytnout Pojisfovng Zpétnou platbu vypoltenou ﬁodlez mnoZstvi
Pojistovnou uhrazeného Piipravku Poskytovateliim v dobg trvani této Smlouvy.

2. Zpétné platba je smluvnimi stranami stanovena tak, e za mno¥stvi Ppravku uhrazeného
Pojistovnou Poskytovatelim v piisluSném kalendafnim roce, zaplati DrZitel Pojistovné
Zpétnou platbu e, za kterou je Ptipravek uvadén na trh, uvedené
v PHiloze & 1 této Smlouvy, a to za kaZdé baleni P¥ipravku uhrazen¢ho Pojistovnou
v pfislusném kalendainim roce.

3. Zpétna platba bude DrZitelem PojiStovné uhrazena na zéklad® Pojistovnou vystavenych
faktur, a to jedenkrat za piislusny kalendéini rok. Soucasné s fakturou Pojistovna Drziteli
zasle prehledy/vypisy ze systémil, tj. pocet uhrazenych baleni Piipravku a celkovou vysi
nékladd na Pipravek za prisluiné kalenddini obdobi, které dokladaji uplatiiovanou vysi
Zpétné platby. Poji§tovna je povinna postupovat v souladu s pravnimi pfedpisy na ochranu
osobnich tdajii. Faktury vystavené Poji¥tovnou budou splatné ve 1héite 30 dnd ode dne
dorudeni elektronicky na adresu EEEETEEE :

. Poji§fovna se zavazuje vzdy do 1. 4. nasledujiciho kalendéfniho roku pfedlozit DrZiteli
~podklady dle pfedchazejictho odstavce a vy§i Zpétné platby, a to na emailovou adresu
, e Tyto informace budou po odsouhlaseni DrZitelem podkladem
- pro provedeni fakturace Zpé&tné platby. Bez ptedloZeni uvedenych podkladi DrZiteli
nemi¥e byt Zpétna platba provedena, a to ani na zéklad€ Pojistovnou vystavené a zaslané
faktury.

5. Drzitel je opravnén pied uplynutim lhity splatnosti vratit bez zaplaceni fakturu, ktera
nebude obsahovat zikonem stanovené naleZitosti nebo bude obsahovat nespravné ddaje
nebo bude mit jiné vady obsahu podle této Smlouvy. Ve vracené fakture musi Drzitel
vyznagit diivod vraceni. Pojitovna je povinna podle povahy nespravnosti takovou fakturu
opravit nebo nové vyhotovit. Vrécenim faktury pfestava bé&Zet ptivodni lhita splatnosti.
Celd 30 denni Ihita splatnosti b&%# znovu ode dne dorufeni opraven¢ nebo nové
vyhotovené faktury elektronicky na adresu o o

Clianek V.
Prohlaseni

1. Drzitel uvadi, Ze informace o cendch, limitacich a dalsich podminkach, za kterych se
zavazuje dodévat Piipravek pro poskytovéni pé€e na tizemi Ceské republiky, povaZuje za
informace vyznamné ve smyslu zdkonné definice obchodniho tajemstvi (§ 504 zakona &.
89/2012 Sb., obdansky zdkonik), nebot’ vieobecny piistup k témto informacim mbZe mit
podstatny dopad na ekonomické vysledky a trzni postaveni &lent koncernu DrZitele
v jinych &lenskych zemich Evropské unie (déle jen ,,EU%). Drzitel déale uvadi, Ze zachovani
obchodniho tajemstvi ohledn& sjednanych cen je v kontextu zahraniéni cenové reference a
ekonomickych principt cenotvorby 1é¢iv v EU, podminkou zachovani dostupnosti a ceny
Piipravku DrZitele pro poskytovani péce na Gzemi Ceské republiky a napliiuje tedy vefejny
zéjem (§ 17 odst. 2 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi).




1.

. Dr#itel oznaGuje za své obchodni tajemstvi, pfedev§im ve smyslu § 9 zakona €. 106/1999

Sb., 0 svobodném pfistupu k informacim, veSkera ujednani o ceng, na ktera se nevztahuje
vyjimka dle § 39f odst. 11 ve spojeni s odst. 12 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Skute&nosti oznadené takto za obchodni tajemstvi mohou byt zvefejnény jen s pfedchozim
pisemnym souhlasem DrZitele. ¥

Clanek VL
Zavazek o mi¢enlivosti

. Diivérnymi informacemi se pro Gdely této Smlouvy rozumi jakékoliv informace poskytnuté

jednou smluvni stranou druhé smluvni strané nebo ziskané kteroukoliv stranou o druhé
strang, jejich vyrobcich & vykonech, at’ jiZ vyslovn& oznalené jako divémé ¢i nikoli,
t}'fkajici se obsahu & udelu této Smlouvy, jakoZ i souvisejici dokumenty, listiny, dalsi
nosice informaci, ¢i pnstupové. uzivatelskd jména &i hesla, at’ jiz v hmotné, elektronické €1
jiné formé.

. Smluvni strany se kazd4 jednotlivé zavazuji, Ze po dobu trvani této Smlouvy a po jejim

ukonéeni bez omezeni budou zachovéavat mldenlivost a nesd8li ani nezpfistupni Zadné
Diivérné informace, a Ze pouZiji Diivérné informace pouze pro ucely plnéni této Smlouvy.
Divérné informace budou stranami povaZovény za obchodni tajemstvi ve smyslu

, obcanskeho zakom’ku Kazda smluvni strana zajisti, aby jeji zamé&stnanci, zastupci a jiné

osoby, kterym v prubehu plnéni této Smlouvy sdéli Davérné informace, s DivEmymi

. 1nformacem1 nakladah vy$e uvedenym zplisobem.

.;,‘,Jesthze bude kterakohv strana povinna poskytnout podle platného prava Divérné
*;;;mformace teti osobe nebo je zvefejnit zpisobem umozZiivjicim dalkovy piistup, veetné
'_organu verejne moci, nebude se takové poskytnuti pokladat za poruseni této Smlouvy.

.’{:V prlpade Ze Jedna ze smluvnich stran prokazateln€ porusi povinnosti stanovené v tomto
Clénku VIL, je drubd smluvni strana oprdvnéna tuto Smlouvu Jednostranne pisemné
, Vypovedet Ukinky vypovédi nastavaji dnem jejtho dorudeni porusujici smluvni strang.

Dnem dorudeni vypovédi je den pfevzeti druhou smluvni stranou a v piipadé, Ze si druhd
smluvni strana zasilku nepfevezme &i odmitne pfevzit, je zasilka povaZovana za dorucenou
tfetim dnem ode dne jejiho odeslani.

Clanek VIL
Kontrola

Na zédkladé pisemné Zadosti Poji§tovny dorucené DrZiteli nejméné 14 dni pfedem umoZni
Drzitel v terminu dohodnutém mezi smluvnimi stranami nahlédnout v pracovni dob&
povéfenym pracovnikiim Poji§tovny do dokladd, které se vztahuji k plnéni pfedmétu této
Smlouvy. Témito doklady se pro ulely této Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy
prokazujici uétované ceny za P¥ipravek.

!

Clanek VIIL.
Sankéni ujednani

Smluvni strany se dohodly, Ze pokud:




a) DrZitel pfes pisemné upozornéni Pojidtovny na zdklad® pisemné Zadosti Pojistovny
dle Clanku VIII. neumoni nahlédnout povéfenym pracovnikim Pojistovny do
dokladdi, které se vztahuji k plnéni pfedmétu této Smlouvy, p¥icemZ t&mito doklady
se pro tcely této Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici G&tované ceny za
Pfipravek, je Pojiftovna oprdvnéna poZadovat zaplaceni smluvni pokuly ve vy
50 000,- K& (slovy: padesat tisic korun &eskych), a to za kazdé jednotlivé poruseni
takové povinnosti;

b) DrZitel porudi ustanoveni Cl. III. odst. 2 této Smlouvy a nenastalo-1i nahldSeni podle
odst. 3 téhoz Clénku, je Pojisfovna opravnéna poZadovat zaplaceni smluvni pokuty
5 000,- K& (slovy: pét tisic korun &eskych), a to za kaZdy den prodlen.

2. Za porueni zdvazkid uvedenych v Clanku VIL, je smluvni strana, ktera zdvazek porusila,
povinna zaplatit druhé smluvni strané v ka?dém jednotlivém piipad& smluvni pokutu ve
Vy8i 50.000,- K¢ (slovy: padesit tisic korun eskych). Kazdym jednotlivym piipadem se
mysli jedno poskytnuti idajt, nikoli kaZdy poskytnuty Gidaj, ujednéni & skutenost.

- Uplatnénim smluvni pokuty neni dotfeno privo smluvnich stran na vydéni plnéni z

bezdiivodného obohaceni a nihradu $kody vzniklé v disledku porudeni ustanoveni této
Smlouvy.

| Clanek IX.
Doba trvani Smlouvy, zpisoby a diivody ukonéeni Smlouvy

. Tato Smlouva se uzavira ¢

. Smluvni strany zéroveil timto vzdjemné pisemné potvrzuji a &ini nespornym, Ze prava a
povinnosti vyplyvajici smluvnim stranam ze smluvniho vztahu ve smyslu textu této
Smlouvy nabyvaji platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a G¥innosti @

. Tuto Smlouvu mohou smluvni strany vypovédét i bez uvedeni dévodu i pied ukonéenim
jeji platnosti, vypovédni doba &ini 3 mésice a podne biZet prvnim dnem kalenddiniho
mésice néasledujiciho po dorudeni pisemné vypovédi druhé smluvni strang.

- Smluvni strany jsou oprévnény tuto Smlouvu ukongit i pfed skonSenim jeji platnosti dle
odst. 1 tohoto Clénku, a to na zakladg oboustranné dohody o ukondeni této Smlouvy.

W
Clanek X,
Zmocnéni smluvnich stran

1. Smluvni strany prokézaly svoji pravni subjektivitu takto:

a) Pojistovna platnym vypisem zobchodniho rejstfiku vedeného Meéstskym soudem
v Praze, oddil A, vlozka 7216

b) DrZitel platnym vypisem zéstupce dr¥itele z obchodniho rejstiiku, vedeného Mé&stskym
soudem v Praze, oddil C, viozka 143294

¢) Za PojiStovnu je/jsou zmocnéni k jednéni ve véci plndni této Smlouvy:

d) Za Dr7itele je/isou zmocnéni k jednani ve véci plnéni této Smlouvy:




Vi

Clanek XI.
Zavéreénd ustanoveni .

. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami se f{di Seskym prévnim fadem, ve v€cech
neupravenych touto Smlouvou ani pravnimi pfedpisy upravujicimi vefejné zdravotni
pojisténi a poskytovéni zdravotnich sluZeb sefidi zakonem C. 89/2012 Sb., obfansky
zékonik a dal$imi p¥isluSnymi pravnimi pfedpisy.

. Tato Smlouva miZe byt zm&néna nebo dopliiovéna pouze formou pisemného smluvniho
dodatku odsouhlaseného a podepsaného ob&ma smluvnimi stranami.

. Smluvni strany se zavazuji, Ze vynalozi veskeré rozumné Usili k tomu, aby jakykoli
p¥ipadny spor, ktery vznikne z této Smlouvy nebo v souvislosti s touto Smlouvou, vytesily
smimou cestou. V ptipadg, Ze dany spor nebude smimé vyfeSen, budou k feSeni sport dle
této Smlouvy ptisluiné obecné soudy Ceské republiky.

. Tato Smlouva obsahuje Uplné ujednani o predmétu této Smlouvy a vSeéch néleZitostech,
které smluvni strany m&ly a chtély v této Smlouvé ujednat, a které povaZuji za dileZité.
Soudasné smluvni strany prohladuji, Ze si navzdjem sdglily vSechny informace, které
povaZuji za dileZité a podstatné pro uzavieni této Smlouvy.

. Smluvni strany si nep¥eji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla
jakékoliv prava a povinnosti smluvnich stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe
zavedené mezi smluvnimi stranami & zvyklosti zachovavanych obecné & v odvétvi
tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaZe je v této 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 nevykonani aplikovano
pouze na ten konkrétni p¥ipad, pro ktery bylo uginéno a nebude nahliZeno jako vzdani se
téhoZ prava v budoucnu.

. Tato Smlouva je vyhotovena ve 4 (étyfech) stejnopisech. Kazdé ze smluvnich stran obdrzi
po 2 (dvou) stejnopisech této Smlouvy.

. Smluvni strany si pfed podpisem tuto Smlouvu fadn& precetly a svilj souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této Smlouvy stvrzuji svym podpisem.

. Nedilnou soucasti této Smlouvy je Piiloba &. 1, ktera uvadi Uhradu, ze které se vypotitava
Zpétna platba dle Clanku V. odst. 2 této Smlouvy.

V Prazedne ¢ ¥ 1r7) V Praze dne ! 4 N Mol

Za Drzitele:

o= s
—_— .
B e e
m

e
MUDr. David Kostka, MBA “~Renan Ozyerli,:j ednatel
generélni feditel ZP MV CR Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Evropska 2588/33a, 160 00 Praha 6
MINIE T Tel.: +420 233 010 111 www.msd.cz
. DIC: C228462564
130 GO Prafia 3 7 i




PRILOHA C. 1

SMLOUVY O LIMITACI NAKLADU SPOJENYCH S HRAZENIM LECIVEHO
pirravKU NN,

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

Cena pHpravku < v &islena Zpétna platba pro Pojistovnu:

Kéd SUKL | Nézev létivého Doplnék nazvu UHR Zp&tna UHR po slevé
K&/baleni olatba Q™K baleni

pFipravku
.

V Praze dne l'\\_‘,’]} {b

V Praze dne 20.7.2076
Za Drzitele:

sgm=  Renan Ozyerli, jednatel
L 4
Merck Sharp & Dohme s.r.0.

Zz : =
,#-.-

Muwi. ».wvid Kostka, MBA

generélni feditel ZP MV CR

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
. s : Evropska 2588/33a, 160 00 Praha 6
ZULRANVETN POJSTOVNA Tel.: +420 233 010 111 www.msd.cz
VA VNITRA CR DIC: CZ28462564
gadska 257 7/]78 -15~
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