VSEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA
( { CESKE REPUBLIKY

Smlouva o cené
¢. 13/2018

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s § 1746 odst. 2
zakona €. 89/2012 Sb., obanského zakoniku

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 IéCiv a zdravotnickych grostFedkO VZP CR,
na zakladé povéfeni feditele VSeobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky

(dale jen ,Pojistovna“) na strané jedné

a

Gilead Sciences s.r.o.

zastupce drzitele rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku

Sidlo: Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
Zapsana: Méstsky soud v Praze, oddil C, vlozka 199103

ICO: 24268551

Zastoupena: MUDr. Pavel Bfezina, MBA, jednatel

(dale jen ,,Spole€énost®) na strané druhé

uzaviraji

v souladu se zakonem ¢&.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi®), dalSimi souvisejicimi pravnimi pfedpisy a zakonem &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik (dale
jen ,obCansky zakonik®) tuto Smlouvu o cené (dale jen ,Smlouva®).

~ Clanek .
Ucel Smlouvy

1. Ugelem této Smilouvy je prispét k zajisténi kvalitni a dostupné zdravotni péée pro Pojisténce
vramci finanénich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi, fungovani systému
zdravotnictvi a jeho stability, a zajistit tak napInéni zajmu na racionalnim vynakladani prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi.

2. Ugelem této Smlouvy neni jakkoli zasahovat do procesu stanoveni maximalni ceny a/nebo vyse a

podminek Uhrady Pfipravku, ani jakymkoli zplisobem zasahovat &i ovliviiovat preskripéni chovani
lékaru, které musi byt vykonavano v souladu se spravnou klinickou praxi.
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Clanek II.
Definice pojmu

Pro ucely této Smlouvy se rozumi:

- Cenou cena pro kone¢ného spotiebitele, a zarover vyde maximalni mozné uhrady za Pfipravek,
kdy v dusledku ujednani stran o jeji vySi se PojiSténec na uUhradé Prfipravku finanéné nijak
nepodili;

- Ciselnikem HVLP g&iselnik hromadné& vyrab&nych légivych pFipravk(l a potravin pro zvlastni
lékarské Ucely VZP CR zvefejfiovany v aktudlni verzi na webovych strankach VZP CR:
https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/hromadne-vyrabene-lecive-pripravky-a-potraviny-pro-
zvlastni-lekarske-ucely ;

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

- Poskytovatelem poskytovatel zdravotnich sluzeb (specializované pracovisté), se kterym ma
Pojistovna ke dni poskytnuti Pfipravku Pojisténci uzavienu zvlastni smlouvu o poskytovani a
Uhradé hrazenych sluzeb ve smyslu § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotni pojisténi;

- Pripravkem (LP) lécCivy pfipravek specifikovany PFilohou této Smlouvy, hrazeny z vefejného
zdravotniho pojisténi pfi poskytovani zdravotni péce Poskytovatelem. Pripravkem se rozumi
i totozny lé&ivy pripravek, jemuz Ustav pridélil novy kéd pii zméné registrace légivého pripravku,
ktera vSak nespociva ve zméné veli€in podléhajicich zkoumani pro ucely stanoveni maximalni
ceny, popf. vySe a podminek uhrady (jako jsou napf. zména velikosti baleni, sila, cesta podani a
Iékova forma IéCivého pfipravku u shodné [éCivé latky), tudiz takova zména registrace léCivého
pfipravku nema vliv na stanovenou maximalni cenu a vysi a podminky Uhrady.

- Spole€nosti smluvni strana a zaroveri osoba zmocnéna drzitelem rozhodnuti o registraci
Pfipravku k jednanim tykajicich se Pfipravku, v€etn& uzavirani smluv o Pfipravku se tfetimi
osobami, pro trh v Ceské republice a podnikajici na tzemi Ceské republiky;

- Ustavem (SUKL) Statni ustav pro kontrolu légiv;

Clanek Ill.
Predmét Smlouvy

Predmétem této Smlouvy je zavazek Spolegnosti obchodovat Pripravek na trhu v Ceské republice tak,
aby za podminek stanovenych touto Smlouvou maximalni Uhrada PojiStovny nepfesahla dohodnutou
Cenu specifikovanou Pfilohou ¢. 1 Smlouvy, a bylo tak zaji§téno dosazeni Uspory nakladl
vynalozenych Pojistovnou na PFipravek a zaroven zajisténo, aby se Pojisténec na uhradé Pfipravku
finan€né nijak nepodilel a zavazek Pojistovny ucinit opatfeni ve vztahu k vnitfnim uctovacim
systémm tak, aby Pfipravek Poskytovateli uhradila v rozsahu stanoveném touto Smiouvou.

Clanek IV.
Cena Pripravku

Smluvni strany se dohodly na Cené Pfipravku, ktera je specifikovana PFilohou €. 1 této Smlouvy.

Clanek V.
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Spole¢nost se zavazuje
a. obchodovat Pripravek na trhu v Ceské republice tak, aby maximalni Ghrada PFipravku
Pojistovnou nepfesdhla Cenu Pfipravku specifikovanou PFilohou & 1 Smlouvy, a za timto
Uucelem upravit svoji cenovou politiku va¢i véem subjektim distribuéniho Fetézce, vcetné
Iékaren, v mife povolené zdkonnymi pfedpisy;

b. zajistit dostupnost Pripravku u Poskytovatelt tak, aby bylo mozné uspokojit poptavku po
Pripravku ze strany Pojisténcu s pfihlédnutim k dosavadni potfebé Pfipravku na trhu
v Ceské republice. Za poruseni tohoto odstavce se nepovazuji pfipady, kdy Pfipravek
nebude dostupny po dobu 14 dnl v disledku neocekavaného vypadku vyroby Pfipravku,
ktery drzitel rozhodnuti o registraci nemohl ovlivnit;

c. neprodlené pisemné informovat PojiStovnu o predpokladaném nebo nastalém vypadku
dodavek Pfipravku;
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2.

3.

3.

d. zajistit, Ze ke dni U€innosti této Smlouvy bude ve zdravotnickych zafizenich a distribu¢nim
fetézci Pripravek obchodovan vyhradné nejvySe s cenou dohodnutou mezi smluvnimi
stranami a specifikovanou PFilohou ¢&. 1 této Smlouvy (s vyjimkou pfipad(l, kdy zdravotnické
zafizeni nebo jini Clenové distribucniho fetézce porusi pfedpisy ohledné maximalni vySe
obchodni pfirazky a / nebo napoctu);

e. neprodlené informovat PojiStovnu o pfevodu registrace Pfipravku na jinou osobu;

f. pfed uzavfenim Smlouvy pfedat PojiStovné platnou plnou moc, jiz drzitel rozhodnuti o
registraci Pfipravku zmocnil Spole¢nost k jednanim tykajicich se Pfipravku, v€etné uzavirani
smluv o PFipravku se tfetimi osobami, pro trh Ceské republiky a neprodlen& Pojistovnu
informovat, pokud dojde ke zméné tohoto zmocnéni;

Pojistovna se zavazuje

a. ucinit opatfeni ve vztahu k vnitfnim uc¢tovacim systémum Pojistovny, ¢imz se rozumi
publikovani Ceny Pfipravku v Ciselniku HVLP (verze uréena vyhradné pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb) tak, aby Pripravek Poskytovateli uhradila za podminek stanovenych
touto Smlouvou ve sjednaném rozsahu, tj. maximalné do vySe Ceny Pfipravku specifikované
Pfilohou €. 1 Smlouvy;

b. nepublikovat Cenu Pfipravku v Ciselniku HVLP ve verzi .pdf vefejné dostupné na webovych
strankach Pojistovny.

Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé:

a. rozhodnuti Ustavu, kterym bude stanovena maximalni moZna cena pro kone&ného
spotfebitele nebo uhrada Pfipravku v nizs$i hodnoté nez touto Smlouvou dohodnuta Cena
z hodnot, které byly Ustavem stanoveny v disledku tohoto rozhodnuti, a to ode dne
predbé&zné vykonatelnosti (vykonatelnosti v pfipadé nepodani odvolani) rozhodnuti Ustavu,
tj. uvefejnénim v Seznamu cen a uhrad (Ciselniku SCAU) ve smyslu § 39n odst. 1 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi;

b. legislativnich zmén s dopadem na dohodnutou vysi Ceny Pfipravku, uzaviou pisemny
dodatek ke Smlouvé zohledrujici tuto zménu, a to do 30 dnli ode dne, kdy kterakoli ze
smluvnich stran vyzve stranu druhou k uzavieni takového dodatku. Dodatkem bude
kompenzovan dopad pfislusnych zmén jiz od ucinnosti téchto zmén, nebude-li stranami
dohodnuto jinak.

Clanek V.
Uverejnéni Smlouvy v registru smluv
a podani informace dle zakona o svobodném pristupu k informacim

Smluvni strany jsou si plné védomy zakonné povinnosti uvefejnit tuto Smlouvu dle zakona
€. 340/2015 Sb., o zvlasStnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv
a o registru smluv (dale jen ,zakon o registru smluv"), a to v€etné vSech pfipadnych dohod,
kterymi se tato Smlouva doplfiuje, méni, nahrazuje nebo rusi. Uvefejnénim Smlouvy dle tohoto
Clanku se rozumi vlozeni elektronického obrazu textového obsahu Smilouvy v otevieném a
strojové Citelném formatu a rovnéz metadat podle § 5 odst. 5 zdkona o registru smluv do registru
smluv.

Spole€nost dale prohlasuje, Ze si je plné védoma skute€nosti, Ze Pojistovna patfi mezi subjekty,
které jsou povinny poskytnout informace na z&kladé Zadosti dle zakona ¢&. 106/1999 Sb.,
0 svobodném pfistupu k informacim (dale jen ,zakon o svobodném pfistupu k informacim®).
Pojistovna se zavazuje informovat Spolecnost o pfipadném pozadavku na podani informace dle
zakona o svobodném pfistupu k informacim tykajici se této Smlouvy pfed podanim vyzadané
informace a prodiskutovat s ni spravnost obsahu.

Smluvni strany se zavazuiji:
a. prodiskutovat s druhou smluvni stranou spravnost obsahu zvefejfiovanych dokumentl

(formou e-mailové korespondence) pfed zaslanim datové zpravy spravci registru smluv s
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elektronickym obrazem textového obsahu Smlouvy spole¢né s povinnymi metadaty po
znecitelnéni Udajl, které maiji byt vylou€eny ze zverejnéni;

b. informovat druhou smluvni stranu o jakychkoli dalSich podanich ucinénych vugéi 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 ucinénim takového
podani;

c. dodrzovat timto Cldnkem 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.

4. PojiStovna se zavazuje:
a. zabezpecdit uvefejnéni Smlouvy vregistru smluv po znecitelnéni udaju, které maji byt
vylou€eny ze zvefejnéni, nejpozdéji do 15 kalendarnich dnl od uzavieni Smlouvy;

b. neprodlené predat SpoleCnosti potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4
zakona o registru smluv, paklize Spole¢nost nebude vyrozuména pfimo spravcem registru
smluv na zakladé zadani automatické notifikace uvefejnéni Spolecnosti pfi odeslani
Smlouvy k uvefejnéni.

5. Spole€nost se zavazuje:

a. Vv pripadé nesplnéni povinnosti Pojistovnou dle odstavce 4. pism. a. tohoto ¢lanku pfistoupit
ke zvefejnéni Smlouvy v registru smluv po zneditelnéni udaja, které maiji byt vylouceny ze
zvefejnéni, 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 smluv, paklize Pojistovna nebude vyrozuména pfimo spravcem
registru smluv na zakladé zadani automatické notifikace uvefejnéni Pojistovné pfi odeslani
Smlouvy k uvefejnéni.

b. bezodkladné, nejpozdéji vSak do 3 dnli od obdrzeni notifikace spravce registru o uvefejnéni
Smlouvy, provést kontrolu fadného uvefejnéni a v pfipadé zjisténi nesouladu Pojistovnu
ihned informovat. Obdobné je povinna postupovat i Pojistovna, pokud dojde ke zvefejnéni
Smlouvy Spolecnosti.

6. Smluvni strany prohladuji, Ze se dohodly na vSech &astech Smlouvy, které budou pro ucely jejiho
uvefejnéni prostfednictvim registru smluv znecitelnény.

Clanek VII.
Zavazek ml¢enlivosti, ochrana divérnych informaci

1.  Smluvni strany prohlasuji, Ze za divérné informace pro ucely této Smlouvy
— povazuji veSkeré informace, které jsou jako takové oznaceny anebo jsou takového charakteru,
Ze jejich vyzrazeni &i zvefejnéni mlze pfivodit kterékoliv smluvni strané Gjmu. Pro ucely této
Smlouvy povazuji smluvni strany za dudvérné informace veSkeré informace, Udaje a
dokumenty poskytnuté nebo ziskané stranami v jakékoli formé&, pokud se tykaji obsahu Ci
ucelu Smlouvy.

— nepovaZzuji obecnou informaci o tom, Ze mezi smluvnimi stranami byla uzaviena Smlouva a
dale informace, které jsou vefejné dostupné ¢&i jsou zvefejnény na zakladé zakonné
povinnosti.

2. Smluvni strany se zavazuji zachovavat mi¢enlivost ohledné dlvérnych informaci vymezenych
odst. 1 tohoto ¢lanku v obdobi platnosti této Smlouvy, tak po jejim skonceni, bez ohledu na to,
zda si je poskytly pfed nebo po datu uzavieni Smlouvy, a to i v pfipadé&, Ze k uzavieni Smlouvy
nedojde.

3. Smluvni strany se zavazuji pouzit davérné informace pouze pro Ucely plnéni této Smlouvy.

4. Smluvni strany se zavazuji u€init takova opatieni, aby jejich zastupci, zaméstnanci a dalSi osoby,
které se podileji na realizaci zavazkd z této Smlouvy a duvérné informace jim tak budou
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zpfistupnény, zachovavali ml¢enlivost o veSkerych duavérnych informacich vymezenych touto
Smlouvou.

Smluvni strany vyslovné prohlasuji, Ze porusenim povinnosti zachovavat mic¢enlivost a uchovavat
v tajnosti dlivérné informace neni, pokud:

a. jsou nebo se staly vefejné znamé z jinych pfi¢in, nez v dlsledku poruseni povinnosti
stanovenych timto ¢lankem Smlouvy, nebo

b. se stanou vefejné dostupné v disledku uvefejnéni Smlouvy v registru smluv v souladu se
zadkonem o registru smluv a v souladu s touto Smlouvou, nebo

c. jejich poskytnuti tfeti osob& nebo organim verejné moci je povinné podle platného prava
a/nebo vykonatelného rozhodnuti soudu ¢i jiného statniho organu za predpokladu, ze
druha strana bude o takovém poskytnuti pfedem pisemné informovana a poskytnuti
informaci bude strikiné omezeno na pozadované informace, udaje a dokumenty, nebo

d. druha smluvni strana bude se zpfistupnénim dlvérnych informaci pisemné souhlasit.

Za poruSeni povinnosti uvedenych v tomto ¢lanku je smluvni strana, ktera zavazek porusila,
povinna jednorazové zaplatit druhé smluvni strané smluvni pokutu ve vysi 50.000 K& (slovy:
padesat tisic korun €eskych). Ujednanim o smluvni pokuté ani zaplacenim smluvni pokuty neni
dotéeno pravo druhé smluvni strany na nahradu Skody.

Clanek VIII.
Kontaktni udaje

Pisemnosti souvisejici s touto Smlouvou budou doruéovany na adresu sidla Spole¢nosti, resp. na
adresu sidla Pojistovny uvedenou v zahlavi Smlouvy, ledaze néktera ze smluvnich stran
pisemné oznami druhé smluvni strané jinou doruCovaci adresu, nebo do datové schranky
Spole¢nosti nebo Pojistovny.

Kontaktnimi osobami jsou:
a. Za Pojistovnu:
b. Za Spolecnost: G

E-mail pro ucely notifikace spravcem registru smluv o uvefrejnéni Smiouvy:

a. Za Pojistovnu: olzp@vzp.cz
b. Za Spole¢nost: G

Smluvni strany se zavazuji, Zze bez zbyte¢ného odkladu oznami zmény kontaktnich udajd.

Clanek IX.
Ostatni ujednani

Tato Smlouva se vztahuje na v8echny dodavky PFipravku uvadéné na trh v Ceské republice
Spolecnosti.

Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami se fidi ¢eskym pravnim fadem. Ve vécech neupravenych
pravnimi pfedpisy upravujicimi vefejné zdravotni pojisténi a poskytovani zdravotni péce a touto
Smlouvou, se tato Smlouva fidi zdkonem ¢&. 89/2012 Sb., ob&anskym zakonikem a dalSimi
pfislusnymi pravnimi pfedpisy.

VSechny spory vyplyvajici ze Smlouvy a s touto Smlouvou souvisejici se budou Fesit u vécné a
mistné prislusného soudu v Ceské republice. Smluvni strany se zavazuiji, Zze vynaloZi veskeré
rozumné usili k tomu, aby jakoukoli spornou zalezitost souvisejici se Smlouvou, vyreSily prioritné
smirnou cestou.
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Clanek X.
Doba trvani a zpasoby zaniku

1. Smlouva se uzavira na dobu neurditou.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze tuto Smlouvu mohou kdykoliv vypovédét bez uvedeni divodu s
vypovédni dobou tfi (3) mésice, ktera zapoCne bé&zZet prvnim dnem kalendainiho mésice
bezprostfedné nasledujiciho po doru€eni pisemné vypovédi druhé smluvni strané.

3. Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouvu Ize vypovédét kdykoliv po uzavieni smlouvy ¢i dohody
mezi PojiStovnou a Spolecnosti, kterou Pojistovna vyhodnoti (formou pisemného sdéleni
Spolecnosti) jako zavazek substituujici Smlouvu, tedy kompenzujici objem vynalozenych nakladu
Pojistovny v souvislosti s terapii Pfipravkem v obdobném rozsahu jako tato Smlouva. Vypovéd je
v takovém pfipadé ucinna od prvniho dne kalendafniho mésice nasledujiciho po mésici, v némz
byla vypovéd doru¢ena druhé smluvni strané.

4. Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouva zanikd, pokud v diisledku rozhodnuti Ustavu ve spravnim
fizeni bude stanovena cena pro kone&ného spotfebitele (MFC) v nizSi hodnoté, nez je Cena
dohodnuta touto Smlouvou a specifikovana jeji Pfilohou €. 1, a to dnem pfedbézné vykonatelnosti
(vykonatelnosti v pfipadé nepodani odvolani) takového rozhodnuti.

5. Smluvni strany se dohodly, e Smlouva zanika, pokud v désledku rozhodnuti Ustavu ve spravnim
fizeni bude stanovena cena pro kon€eného spotfebitele (MFC) v identické hodnoté jako Cena
dohodnutéa touto Smlouvou a specifikovana jeji Pfilohou €. 1 a zaroven uhrada Pfipravku (UHR)
bude stanovena v hodnoté nizsi, nez je Cena dohodnuta touto Smlouvou a specifikovana jeji
PrFilohou €. 1, a to dnem predbézné vykonatelnosti (vykonatelnosti v pfipadé nepodani odvolani)
takového rozhodnuti.

Clanek XI.
Zavérecna ustanoveni

1. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a uG¢innosti dnem
1.7.2018.

2. Smlouva muZe byt ménéna nebo dopliiovana vyhradné formou pisemného dodatku,
podepsaného na znameni souhlasu ob&€ma smluvnimi stranami. Za pisemnou formu nebude pro
tento ucel povaZzovana vyména e-mailovych zprav.

3.  Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, z nichZ kazda smluvni strana obdrzi 1 vyhotoveni.

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

5. Nedilnou soucasti Smlouvy jsou jeji pFilohy:
Pfiloha €. 1 — Specifikace Pfipravku a zpusob uréeni Ceny

V Praze dne 22. 5. 2018 V Praze dne 15. 5. 2018
Za Pojistovnu: Za Spole¢nost:
MUDr. Alena Mikova MUDr. Pavel Bfezina, MBA, jednatel

reditelka Odboru |éciv a zdravotnickych
prostfedkd VZP CR
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