SMLOUVA O LIMITACI NAKLADU SPOJENYCH S HRAZENIM LECIVEHO
PRIPRAVKU :

uzaviend dohodou smluvnich stran v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona &. 89/2012
Sb., oblansky zékonik (dle jen ,,ob&ansky zikonik*)

1. Zaméstnanecka poji¥tovna Skoda

se sidlem: Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
zastoupena: Ing. Darina Ulmanova, MBA, feditelka
ICO: 46354182

DIC: CZ46354182

zapsana v obchodnim rejst¥iku vedeném M&stskym soudem v Praze, oddil A, vlozka 7541

bankovni spojeni: @i

Cislo wictu:

(déle jen ,,Pojidtovna‘)

2. Merck Sharp & Dohme Limited

se sidlem: Hertford Road, EN11 9BU Hoddesdon, Hertfordshire, Spojené kralovstvi Velké
Britanie a Severniho Irska

ICO: 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 rejstitku vedeném Mgstskym soudem v Praze, oddil C, vloZka 143294

bankovni spojeni: T T

¢islo ictu: .
zastoupena Renan Ozyerli, jednatel
(ddle jen ,,Drzitel®)

(spolecné dale jen ,,smluvni strany*)

uzaviraji

v souladu se zdk. & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nekterych souvisejicich zdkond, ve zndni pozdé&jsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném
zdravotnim poji$t&ni) a dalgimi souvisejicimi pravnimi pfedpisy tuto



Smlouvu o limitaci nakladu spojenych s hrazenim lé¢ivého p¥ipravki
(daile jen ,,Smlouva*)

PREAMBULE

1. Dritel m4 zajem uvadét na trh v Ceské republice tento 16&ivy p¥ipravek:

Nazev

K6d SUKL Doplnék nizvu

didle jen Pripravek® v indikaci

2. DrZitel md vramci zajiSténi kvality a dostupnosti zdravotni péce, fungovani systému
zdravotnictvi a jeho stability v rdameci finanénich moZnosti systému vefejného zdravotniho
pojisténi zdjem poskytnout Poji§tovng Zpétnou platbu na 1é&bu Pripravkem podle této Smlouvy
tak, aby touto cestou sniZil ndklady vefejného zdravotniho pojisténi na 16&€bu Piipravkem.

3. Pojistovna ma za danych okolnosti zjem ziskat Zp&tnou platbu na 1é&bu P¥ipravkem podle
odst. 2 Preambule.

4. Pojitovna prohlaSuje, Ze je v souladu s platnym pravem opravnéna pfijmout od DrZitele
finan¢ni prostfedky predstavujici Zpétnou platbu na 1€8bu P¥ipravkem podle této Smlouvy
do zékladniho fondu Pojistovny.

. Clanek I.
Uéel Smlouvy

1. Ugelem této Smlouvy je ve vefejném zajmu, v souladu se zékonem o vefejném zdravotnim
pojiSténi, dosdhnout Gspory nakladi Pojisfovny na Pfipravek formou Zpé&tné platby
poskytované DrZitelem.

2. Uelem této Smlouvy neni jakkoliv zasahovat do procesu stanoveni maximalni ceny
a/nebo vySe apodminek uhrady Pfipravku, ani jakymkoli zplsobem zasahovat &i
ovliviiovat preskripni chovéani lékaiti, které bude i nadale v souladu s podminkami
spravné klinické praxe a nebude p¥imo ani nep¥imo jakkoli ovlivnéno touto Smlouvou
a/nebo Pojistovnou. N

Clanek Ia.
Definice pojmii

Pro tcely této Smlouvy se rozumi

- Pripravkem léCivy pfipravek uvedeny v PREAMBULI této Smlouvy;

- DPojisténcem osoba dlg zékona o vefejném zdravotnim pojisténi registrovani u
Pojistovny ke dni poskytnuti zdravotni sluzby;

- Poskytovatelem poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery m4 vden poskytnuti
zdravotni sluzby zahrnujici pfedepsani, podéani & pouziti P¥ipravku s Pojistovnou
uzavienou platnou smlouvu o poskytovéani a uhrad€ zdravotnich sluZeb (smlouvu o
poskytovani a thradé zdravotni péée) zahrnujici hrazeni P¥ipravku;

- DrZitelem drZitel rozhodnuti o registraci 1é&ivého ptipravku ve smyslu zikona
€.378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonti, nebo zastupce
Drzitele zmocnéni;




Zpétnou platbou cCastka urCend touto Smlouvou, kterou je Pojistovna opravnéna
pfijmout do zakladniho fondu Pojistovny;

Ustavem Stétni Gistav pro kontrolu 1égiv;

Uhradou thrada pro kone&ného spotiebitele vypo&tena z ceny, za kterou je ptipravek
uvadén na trh, s obchodni pfirdzkou a ndpoctem dle platného cenového predpisu a s
DPH;

- Svazem zdravotnich poji¥foven CR (dile také jako »SZP CR*) sdruZeni téchto
zdravotnich pojistoven: Vojenskd zdravotni pojistovna Ceské republiky, Ceska
pramyslova zdravotni pojistovna, Oborovéa zdravotni pojistovna zaméstnanct bank,
poji§toven a stavebnictvi, Zaméstnaneckd pojistovna Skoda, Zdravotni pojistovna
ministerstva vnitra Ceské republiky, Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojistovna.

Clanek I1.
Predmét Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zévazek DrZitele poskytnout Pojistovn€ Zp&tnou platbu, pokud
dojde k napInéni podminek stanovenych touto Smlouvou, ve vy3i a v terminu uréeném touto
Smlouvou, a timto zajistit dosaZeni Gspory nékladd vynaloZenych na P¥ipravek z vefejného
zdravotniho pojidténi. DrZitel pfitom bere na v&domi, Ze Pojisfovna nemiiZe z vefejného
zdravotniho pojisténi hradit zdravotni sluzby nad rdmec podminek stanovenych pravnim
t4dem Ceské republiky.

Clanek II1.
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Pojifovna se zavazuje udinit takova opatfeni, aby uhradila z vefejného zdravotniho
pojisténi Poskytovateli v souladu se zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu
se smlouvou s Poskytovatelem Pipravek, ktery byl Poskytovatelem poskytnut Pojisténctim
pHi poskytnuti zdravotni sluZby v ramci Ceské republiky.

2. Drzitel poskytne Pojistovn& Zpé&tnou platbu ve vydi a v terminu ureném déle touto
Smlouvou, pokud jsou spinény podminky dle této Smlouvy pro jeji poskytnuti. Timto
ustanovenim neni doteno oprivnéni DrZitele poskytnuti Zpétné platby Pojistovng
odmitnout pifi nesplnéni podminek uvedenych v této Smlouve.

3. Smluvni strany jsou povinny se vzijemng neprodleng pisemng informovat o skutetnostech,
které by podstatnym zplisobem mohly ovlivnit pin&ni této Smlouvy. Smluvni strany se
dohodly, Ze v pfipad€, kdy dojde ke zm&ng& v registraci P¥ipravku, kterd miiZe mit piimy
vliv na dohodnutou Zp&tnou platbu, zejména jde-li o zménu ve velikosti baleni, obsahu
leCivé latky, cesty podéni, nebo lékové formy Pfipravku, smluvni strany pisemnym
dodatkem tuto Smlouvu na zaklad® dohody upravi. Smluvni strany tuto Smlouvu upravi
pisemnym dodatkem také v piipadech, kdy doslo ke zm&nam, které mohou mit p¥Hmy vliv
na dohodnutou Zpétnou platbu, zejména jde-li o zménu v disledku zmény pravnich
predpisi.

4. Smluvni strany se zavazuji diisledng dodrZovat obecn& zdvazné pravni ptedpisy a zejména
pfedpisy upravujici vefejné zdravotni pojisténi a zachdzeni s 16&ivymi pipravky a smluvni
ujednéni obsaZena v této Smlouve.




Clanek IV.
Zpétna platba

. Drzitel se zavazuje poskytnout Pojisfovng Zpétnou platbu vypodtenou podle mnoZstvi
Poji§fovnou uhrazeného Piipravku Poskytovatelim v dobg trvéni této Smlouvy.

. Zpétna platba je smluvnimi stranami stanovena tak, Ze za mno¥stvi P¥ipravku uhrazeného
Pojisfovnou Poskytovatelim v pfislusném kalendainim roce, zaplati DrZitel Pojistovné
Zpé&tnou platbu 77 Uhrady, za kterou je Pfipravek uvadén na trh, uvedené
v PHloze & 1 této Smlouvy, a to za kazdé baleni Piipravku uhrazeného Pojistovnou
v piislu§ném kalendainim roce.

. Zp¥tn4 platba bude Drzitelem Pojistovné uhrazena na zékladé Pojistovnou vystavenych
faktur, a to jedenkréat za p¥islu$ny kalendafni rok. Soucasné s fakturou Pojistovna Drziteli
zasle prehledy/vypisy ze systémd, tj. pocet uhrazenych baleni P¥ipravku a celkovou vysi
nakladé na PHpravek za ptisluiné kalenddini obdobi, které dokladaji uplatiovanou vysi
Zpétné platby. Pojistovna je povinna postupovat v souladu s pravnimi piedpisy na ochranu
osobnich tdajf. Faktury vystavené PojiStovnou budou splatné ve 1hit€ 30 dnii ode dne
dorudent elektronicky na adresu €&

. Pojisfovna se zavazuje vidy do 1. 4. nasledujiciho kalendainiho roku pfedlozit DrZiteli
sodklady dle pfedchéazejictho odstavee a vy Zpétné platby, a to na emailovou adresu
Tyto informace budou po odsouhlaseni DrZitelem podkladem
pro provedeni fakturace Zpétné platby. Bez predloZeni uvedenych podkladi DrZiteli

nemtize byt Zpétna platba provedena, a to ani na zakladé Pojistovnou vystavené a zaslané
faktury.

. Dr¥itel je opravnén pied uplynutim lhity splatnosti vratit bez zaplaceni fakturu, kterd
nebude obsahovat zdkonem stanovené néleZitosti nebo bude obsahovat nespravné udaje
nebo bude mit jiné vady obsahu podle této Smlouvy. Ve vracend faktufe musi DrZitel
vyznatit divod vraceni. Pojistovna je povinna podle povahy nespravnosti takovou fakturu
opravit nebo nové vyhotovit. Vracenim faktury prestava béZzet plivodni Ihiita splatnosti.
Cel4d 30 denni lhita splatnosti b&Zi znovu ode dne dorufeni opravené nebo nové
vyhotovené faktury elektronicky na adresu < ;

Clanek V.
Prohlaseni

. Dr¥itel uvadi, Ze informace o cendch, limitacich a dalSich podminkéch, za kterych se
zavazuje dodavat P¥ipravek pro poskytovéani pé€e na izemi Ceské republiky, povaZuje za
informace vyznamné ve smyslu zakonné definice obchodniho tajemstvi (§ 504 zakona &.
89/2012 Sb., ob&ansky zakonik), nebot’ vieobecny pistup k témto informacim miZe mit
podstatny dopad na ekonomické vysledky a tr¥ni postaveni &lendi koncernu DrZitele
v jinych &lenskych zemich Evropské unie (dale jen ,,EU*). DrZitel déle uvadi, Ze zachovani
obchodniho tajemstvi ohledng sjednanych cen je v kontextu zahraniCni cenové reference a
ekonomickych princip@ cenotvorby 16¢iv v EU, podminkou zachovani dostupnosti a ceny
Ptipravku DrZitele pro poskytovéni péce na izemi Ceské republiky a napliiuje tedy vefejny
zédjem (§ 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSteni).




. Drzitel oznaCuje za své obchodni tajemstvi, pfedevsim ve smyslu § 9 zakona ¢&. 106/1999
Sb., 0 svobodném pfistupu k informacim, veskera ujednani o cen¢, na ktera se nevztahuje
vyjimka dle § 39f odst. 11 ve spojeni s odst. 12 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi.
SkuteCnosti oznagené takto za obchodni tajemstvi mohou byt zvefejnény jen s pfedchozim
pisemnym souhlasem DrZitele.

Clanek VI
Zavazek o mlcenlivosti

. Divérnymi informacemi se pro tdely této Smlouvy rozumi jakékoliv informace poskytnuté
jednou smluvni stranou druhé smluvni strand nebo ziskané kteroukoliv stranou o druhé
strang, jejich vyrobcich &i vykonech, at’ jiZ vyslovng ozna&ené jako ddvémé & nikoli,
tykajici se obsahu ¢&i udelu této Smlouvy, jakoZ i souvisejici dokumenty, listiny, dal$i
nosice informaci, & p¥istupova uZivatelsk4 jména & hesla, af JiZ v hmotné, elektronické &i
jiné formé.

- Smluvni strany se kazda jednotlivé zavazuji, e po dobu trvani této Smlouvy a po jejim
ukonceni bez omezeni budou zachovavat mldenlivost a nesd&li ani nezpkistupni Zadné
Diivérné informace, a Ze pouZiji Div&mé informace pouze pro ucely plnéni této Smiouvy.
Diivemé informace budou stranami povaZoviny za obchodni tajemstvi ve smyslu
obanského zékoniku. Kazd4 smluvni strana zajisti, aby jeji zam@&stnanci, zastupci a jiné
osoby, kterym v pribghu plnéni této Smlouvy sd&li Davémné informace, s Diivérnymi
informacemi nakladali vy$e uvedenym zptisobem.

- Jestlize bude kterdkoliv strana povinna poskytnout podle platného prava Divérné
informace teti osob& nebo je zvefejnit zptisobem umoziiujicim dalkovy pfistup, véetng
organil vefejné moci, nebude se takové poskytnuti pokladat za poruSeni t€to Smlouvy.

. V pfipadé, Ze jedna ze smluvnich stran prokazatelng porusi povinnosti stanovené v tomto
Clanku VII, je druhd smluvni strana opravn&na tuto Smlouvu jednostranné pisemng
vypovédst. Uginky vypovedi nastdvaji dnem jejiho dorudeni porusujici smluvni strang.
Dnem doruceni vypov&di je den prevzeti druhou smluvni stranou a v piipad€, Ze si druha
smluvni strana zésilku nepfevezme ¢&i odmitne prevzit, je zasilka povaZovana za dorugenou
tietim dnem ode dne jejiho odeslani.

Clinek VIIL.
Kontrola

Na zaklad€ pisemné Zadosti Pojitovny dorudené Driteli nejméné 14 dni pfedem umoni
Drzitel v terminu dohodnutém mezi smluvnimi stranami nahlédnout v pracovni dobé
povefenym pracovnikiim Pojistovny do dokladd, které se vztahuji k plnéni pfedmsétu této
Smlouvy. Témito doklady sepro ugely této Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy
prokazujici i¢tované ceny za Pripravek.

Al

Clanek VIIL.
Sank¢ni ujednani

1. Smluvni strany se dohodly, Ze pokud:




a) DrZitel ptes pisemné upozoméni Pojistovny na zaklads pisemné Zadosti Pojistovny
dle Clanku VIII. neumo¥ni nahlédnout povéfenym pracovnikiim Pojistovny do
dokladd, které se vztahuji k plngni pfedmétu této Smlouvy, pfiCemz témito doklady
se pro ucely této Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici uétované ceny za
Piipravek, je Pojisfovna opravnéna poZadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vysi
50 000,- K& (slovy: padesat tisic korun &eskych), a to za ka¥dé jednotlivé poruseni
takové povinnosti;

b) Drzitel porusi ustanoveni CI. III. odst. 2 této Smlouvy a nenastalo-li nahlaSeni podle
odst. 3 téhoZ Clénku, je PojiSfovna oprdvnéna poZadovat zaplaceni smluvni pokuty
5 000,- K¢ (slovy: pét tisic korun &eskych), a to za kazdy den prodleni.

. Za poruSeni zavazkd uvedenych v Clanku VIL., je smluvni strana, kterd zdvazek porusila,
povinna zaplatit druhé smluvni strané v kazdém jednotlivém pfipad€ smluvni pokutu ve
vysi 50.000,- K& (slovy: padesat tisic korun Ceskych). Kazdym jednotlivym p¥ipadem se
mysli jedno poskytnuti udajt, nikoli kazdy poskytnuty udaj, ujednani & skuteénost.

- Uplatnénim smluvni pokuty neni dotleno prévo smluvnich stran na vydani plnéni z

bezdlivodného obohaceni a néhradu $kody vzniklé v disledku poruSeni ustanoveni této
Smlouvy.

Clének IX.
Doba trvini Smlouvy, zpisoby a diivody ukonéeni Smlouvy

. Tato Smlouva se uzavirs ¥iEEEs

. Smluvni strany zérovefi timto vzijemns pisemng potvrzuji a &ini nespornym, e prava a
povinnosti vyplyvajici smluvnim stranim ze smluvniho vztahu ve smyslu textu této
Smlouvy nabyvaji platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a G&innosti EEEEg

. Tuto Smlouvu mohou smluvni strany vypovedet i bez uvedeni diivodu i pted ukondenim
Jeii platnosti, vypovédni doba &ini 3 mdsice a pocne b&Zet prvnim dnem kalenddfniho
mesice nasledujiciho po dorudeni pisemné vypovédi druhé smluvni strané.

- Smluvni strany jsou opravnény tuto Smlouvu ukonéit i pfed skonéenim jeji platnosti dle
odst. 1 tohoto Clénku, a to na z4klad& oboustranné dohody o ukondeni této Smlouvy.

Clanek X.
Zmocnéni smluvnich stran

. Smluvni strany prokédzaly svoji pravni subjektivitu takto:
a) Pojistovna platnym vypisem z obchodniho rejstifku vedeného Méstskym soudem

v Praze, oddil A, vloZzka 7541

b) DrZitel platnym vypisem Zastupce dr¥itele z obchodniho rejstiiku, vedeného Méstskym
soudem v Praze, oddil C, vloZka 143294
¢) Za Pojistovnu je/j ¢ni k jednani

i plnéni této Smlouvy:




Clanek XI.
Zavérecna ustanoveni

. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami se fidi Ceskym pravnim ¥adem, ve vécech
neupravenych touto Smlouvou ani pravnimi pfedpisy upravujicimi vefejné zdravotni
pojisténi a poskytovani zdravotnich sluZeb se ¥idi zdkonem & 89/2012 Sb., ob&ansky
zakonik a dal3imi pfislu$nymi pravnimi pfedpisy.

. Tato Smlouva miZe byt zménéna nebo dopliiovana pouze formou pisemného smluvniho
dodatku odsouhlaseného a podepsaného obéma smluvnimi stranami.

. Smluvni strany se zavazuji, Ze vynaloZi veskeré rozumné usili k tomu, aby jakykoli
ptipadny spor, ktery vznikne z této Smlouvy nebo v souvislosti s touto Smlouvou, vyfesily
smirnou cestou. V ptipad€, Ze dany spor nebude smirné vyfesen, budou k feSeni sporti dle
této Smlouvy piislusné obecné soudy Ceské republiky.

. Tato Smlouva obsahuje Uplné ujednani o pfedmétu této Smlouvy a viech naleZitostech,
které smluvni strany mély a chtély v této Smlouvé ujednat, a které povazuji za dilezité.
Sou€asn€ smluvni strany prohlasuji, Ze si navzajem sdélily vSechny informace, které
povazuji za dileZité a podstatné pro uzavieni této Smlouvy.

. Smluvni strany si nepfeji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla
jakékoliv prava a povinnosti smluvnich stran dovozovany z dosavadni & budouci praxe
zavedené mezi smluvnimi stranami & zvyklosti zachovivanych obecnd & v odvétvi
tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaZe je v této Smlouvé vyslovng sjednano
jinak. Pokud se za trvani této Smlouvy kterékoliv strana vzdd svého prava z ni
vyplyvajiciho nebo jej nevykond, bude takové vzdani se nebo jeho nevykonéni aplikovéno
pouze na ten konkrétni piipad, pro ktery bylo u¢ingno a nebude nahliZeno jako vzdani se
téhoZ prava v budoucnu.

. Tato Smlouva je vyhotovena ve 4 (Styfech) stejnopisech. Kazda ze smluvnich stran obdri
po 2 (dvou) stejnopisech této Smlouvy.

- Smluvni strany si pted podpisem tuto Smlouvu ¥adn& precetly a sviij souhlas s obsahem
Jednotlivych ustanoveni této Smlouvy stvrzuji svym podpisem.

. Nedilnou souc¢ésti teéto Smlouvy je Piiloha ¢&. 1, ktera uvadi Uhradu, ze které se vypocitava
Zpétna platba dle Clanku V. odst. 2 této Smlouvy.

V Mladé Boleslavi dne i bt V Praze dne /’( . l[)
Za Pojidfovnu; ——, Za Drzitele:
S

Ing. Dari* .Ilmanové4, MBA ~~-han Uzyerli, jednatel
feditelka Zam&stnanecké pojistovny Skoda Merck Sharp & Dohme s.1.0.
. Merck Sharp & Dohme s. .O.
Zamestnanecka‘ pojistovna Evropska 2588/33a, 160 ooePrsar:aoe
koda - 209 30 Tel.: +420 233 010 111 www.msd.cz

DIC: CZ28462564
Husova 302, 203 01 ptags Boleslay 7 "



PRILOHA ¢. 1
SMLOUVY O LIMITACI NAKLADU SPOJENYCH S HRAZENIM LECIVEHO

PRiPRAVKU S

uzaviend dohodou smluvnich stran v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona &. 89/2012
Sb., ob&ansky zakonik

Cena pfipravku -Vyéislené Zpétna platba pro Pojistovnu:

Ko6d SUKL | Nézev lé&ivého Doplnék nazvu UHR Zpétna UHR po slev&
piipravku K&/baleni platba 10% v | K&/baleni
K¢

— W ==-,,—-J

V Mladé Boleslavi dne '+ ¢ A0/« V Praze dne / 's L{ A

Za Pojistovnu; Za Drzitele:

Ing. Darina’ .anova, MBA Renan UZzyern, jednatel
feditelka Zamé&stnanecké pojistovny Skoda Merck Sharp & Dohme s.1.0.
3 L Merck Sharp & Dohme S.1.0.
Zaméstnanecka pojistovna Evropska 2588/33a, 160 00 Praha 6
Skoda-209 30 Tel.: +420 233 010 111 www.msd.cz

Husova 302, 203 01 Miada Boleslav -




