AL LI GG

SMLOUVA O ZAJISTENI KOMPLEXNI DODAVKY A DISTRIBUCE
LECIVYCH PRiIPRAVKU

OBSAHUJICICH OCKOVACI LATKY PRO PRAVIDELNA
OCKOVANI V LETECH 2018 - 2021

(PODLE ANTIGENNIHO SLOZENI STANOVENEHO MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVIi PODLE
ZAKONA O OCHRANE VEREINEHO ZDRAVI)

Nazev distributora:
se sidlem:
Jednajici:

Zastoupeny:

IC:
Bankovni spojeni:

(dale jen ,,Distributor®)
a

Nazev zdravotni pojist’ovny:

se sidlem:
zastoupena:

ICO:

Bankovni spojeni:

(ddle jen ,,Pojist’ovna*)

Avenier a.s.

Bidlaky 20/837, Brno, 639 00

Ing. Petr Foukal, pfedseda predstavenstva

MUDr. Jana Zingorova, mistopredsedkyné
predstavenstva

Be. Filip Nosek, ¢len predstavenstva

PharmDr. Vladimir Pechmann, manazer procesu a
kvality na zakladé€ plné moci ze dne 3.5.2016
26260654

Vojenska  zdravotni  pojistovna Ceské
republiky

Drahobejlova 1404/4, Praha 9, PSC 190 03

Ing. Josefem Diesslem, generdlnim feditelem
47114975

I B

uzaviely dne$niho dne, mésice a roku v souladu s ust. § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb.,
obéansky zakonik, v platném znéni (dale jen ,,Obcansky zdkonik ") a ve smyslu ust. § 17 odst.
7 pism. d) a ust. § 30 odst. 2 pism. a) zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi,
ve znéni pozdé&jsich predpisi (ddle jen , Zikon"), a to zapodminek dale stanovenych,
tuto Smlouvu o zaji$téni komplexni dodavky a distribuce léCivych pfipravki obsahujicich

ockovaci latky pro pravidelna ockovani v letech 2018 az 2021 (dale jen ,,Smlouva*®).

L

Smluvni strany

1. Distributor jakoZto pravnickd osoba zapsana v obchodnim rejstitku vedeném Krajskym
soudem v Brné, oddil B, vlozka 3646, ke dni 17. 9. 2001, je drzitelem povoleni
k distribuci 1é¢ivych piipravki podle ustanoveni § 75 a nasl. zakona ¢. 378/2007 Sb.,
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o lé&ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich piedpist,
resp. je vsouladu s citovanym pravnim pfedpisem opravnén k distribuci 1é€ivych
piipravkil na tizemi Ceské republiky, a jako takovy je opravnén k poskytnuti pfedmétu
plnéni této Smlouvy.

. Pojistovna je pravnickou osobou zapsanou v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym
soudem v Praze, oddil A, vlozka 7564, ke dni 23. 12. 1992, zaloZenou ve smyslu ust.
§ 5 zakona ¢&. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich
poji§tovnach, ve znéni pozdgsich pfedpisi, a je nositelem vefejného zdravotniho
pojidténi pro pojisténce, ktefi jsou u ni zaregistrovéni, za podminek stanovenych
Zakonem, a jako takova je oprdvnéna khradé zdravotni péfe poskytnuté u ni
registrovanym pojisténctiim, za podminek stanovenych Zakonem.

IL
Specifikace ockovacich latek
pro pravidelna o¢kovani pro roky 2018 az 2021

. Dle kvalifikovaného odhadu Zdravotnich pojitoven a Ministerstva zdravotnictvi
(Narodni imunizaéni komise), v ndvaznosti na poZadavek proodkovanosti populace
v Ceské republice v ramci pravidelného ogkovéni, by v rdmci celé Ceské republiky
v souvislosti s pravidelnymi otkovanimi v roce 2018 ve smyslu vyhlasky ¢. 537/2006
Sb., o otkovani proti infekénim nemocem, ve znéni pozdéjsich piedpist, mély byt
realizovany dodavky a distribuce olkovacich latek pro pravidelnd ofkovéani niZe
uvedeného druhu a pfedpoklédaného objemu:

a) kombinovani o¢kovaci latka proti zaskrtu, ddvivému kasli (acelulirni forma),
tetanu, détské prenosné obrné (inaktivovana forma), virové hepatitidé B,
nakazam vyvolanym Haemophilus influenzae typ b (DTaPHibVHBIPV)

= predpokladany objem davek pro rok 2018 420 000

b) ockovaci latka proti zaSkrtu, davivému kasli a tetanu
)] o¢kovaci latka proti zaSkrtu, ddvivému kasli (aceluldrni forma), tetanu
(DTaP)
= predpokladany objem déavek pro rok 2018 20 000

(i)  ofkovaci latka proti zaSkrtu, davivému kasli (acelularni forma), tetanu
(DTaP) NEBO ofkovaci litka proti zaSkrtu, tetanu a davivému kasli
(acelulirni) NEBO ockovaci latka proti zaSkrtu, tetanu a davivému
kasli (aceluldrni komponenta) se snizenym obsahem antigenii

= piedpokladany objem davek pro rok 2018 100 000

c) ockovaci latka proti zaSkrtu, davivému kasli (aceluliarni forma), tetanu,
nikazim vyvolanym Hemofilem influenzae b (DTaPHib):

» predpokladany objem dédvek pro rok 2018 3 500
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d) ofkovaci litka proti nakazim vyvolanym Haemophilus influenzae typ b:

= piedpokladany objem davek pro rok 2018 1 000

e) ockovaci latka proti tetanu:
= piedpokladany objem davek pro rok 2018 630 000

f) od&kovaci latka proti virové hepatitidé B do 15 let véku:
= predpokladany objem déavek pro rok 2018 1 000

g) ofkovaci latka proti virové hepatitidé B od 16 let véku
» piedpokladany objem davek pro rok 2018 25 000

h) odkovaci litka proti spalnickdm, pFiudnicim a zardénkam:
» piedpokladany objem davek pro rok 2018 215 000

i) o&kovaci latka proti détské pienosné obrné v inaktivované formé:
= piedpokladany objem davek pro rok 2018 3500

j) ofkovaci litka proti pneumokokovym infekcim:
= predpokladany objem déavek pro rok 2018 32 000

k) ofkovaci latka proti zaSkrtu, davivému kasli (aceluldrni forma), tetanu, détské
pirenosné obrné (inaktivovani forma):

» pledpokladany objem davek pro rok 2018 99 000
1) océkovaci latka proti tuberkuléze:
» ptedpokladany objem davek pro rok 2018 10 000
m) oékovaci litka proti virové hepatitidé B pro osoby zafazené do dialyzac¢niho
programu:
= piedpokladany objem dévek pro rok 2018 12 000

odpovidajicich antigennimu sloZeni zndmému v okamZiku konce lhity pro podani
nabidek, stanovené v zaddvacim fizeni, na jehoZ zéklad® je uzavirdna tato Smlouva,
tj. podle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi o antigennim sloZeni o¢kovacich latek
pro pravidelnd, zvlastni a mimofadnd olkovéni, vydaného na zdklad€ doporuceni
Nérodni imunizaéni komise pro kalendéini rok 2017 (publikovdno ve Shirce zdkonit pod
¢ 390/2016 Sb., jako ,, Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi ze dne 28. listopadu 2016 o
antigennim sloZeni oc¢kovacich latek pro pravidelnd, zvld$tni a mimovddnd ockovani pro
rok 2017“). V piipadé, Ze se antigenni sloZeni olkovacich latek stanovené
Ministerstvem zdravotnictvi pro rok 2018 bude od shora uvedeného liit, bude
postupovano podle odst. 4 tohoto ¢lanku Smlouvy.
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2. Udaje o pfedpokladaném objemu odebranych ogkovacich latek, uvedené shora v odst. 1

tohoto &l. Smlouvy jsou pouze orienta¢ni. Skutedny objem dodanych ockovacich latek
pro pravidelnd ofkovéani je vazén na skutené objednavky realizované ze strany
poskytovatelti zdravotnich sluzeb (viz €. III odst. 1 této Smlouvy), ktefi provadéji
pravidelnd otkovéni. Skutedny objem olkovacich latek odebranych pro pravidelnd
otkovani, se tak mbZe li§it od shora uvedeného kvalifikovaného odhadu
predpokladaného objemu otkovacich latek odebranych pro pravidelna o€kovani v roce
2018. Pojistovna Distributorovi negarantuje Zadny konkrétni (ani minimaélni) odbér
otkovacich latek v pribghu jednotlivych let plnéni této Smlouvy.

Pozadavky na zajidténi predpoklddaného souhrnného objemu ockovacich latek pro
pravidelnd ockovéani v dalgich letech trvani Smlouvy, jakoZ i poZadované antigenni
slozeni otkovacich latek budou pro kalendaini rok 2019, resp. dalsi roky trvani této
Smlouvy upifesnény v navaznosti na rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi na zékladé
doporu¢eni Narodni imuniza&ni komise, jakoZ i v navaznosti na kvalifikovany odhad
Zdravotnich pojistoven a Ministerstva zdravotnictvi s ohledem na poZadavek
prootkovanosti populace v Ceské republice v ramci pravidelného otkovéni pro rok
2019, resp. roky nésledujici. Predpokladané (odhadované) objemy dodavek ockovacich
latek pro rok 2019 a dal3i roky trvani Smlouvy budou Distributorovi Pojistovnou
pisemné& oznémeny vZdy cca do poloviny piedchézejiciho roku. I pro tyto piipady plati,
Ze se bude jednat pouze o idaje orientadni, pfitemz se v plném rozsahu uplatni zasady
uvedené shora vodst. 2 tohoto &lanku Smlouvy. PoZadované antigenni sloZeni
ockovacich latek pro piislusny rok bude Distributorovi Pojistovnou oznameno vzdy bez
zbytedného odkladu poté, co bude zndmo (stanoveno rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi na zdkladé doporuc¢eni Narodni imunizaéni komise).

. Podminky a rozsah pravidelného o¢kovani, jakoZ i vySe uvedené spektrum a antigenni
sloZeni otkovacich latek ve smyslu odst. 1 tohoto ¢lanku Smlouvy vychazi ze stavu
legislativy zndmé ke dni uplynuti lhity pro podani nabidek, stanovené v zaddvacim
fizeni, na jehoZ zéklad® je uzavirana tato Smlouva a miZe byt zménéno v diisledku
zmény legislativnich piedpisi nebo na zakladé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
podle § 80 odst. 1, pism. e) zdkona &. 258/2000 Sb. (zékon o ochrang vefejného zdravi,
v platném znéni), dle doporudeni Narodni imunizatni komise (zména antigenniho
sloZeni ockovacich latek). V piipadé€, Ze kdykoliv po uzavieni této Smlouvy dojde ke
zm&né podminek nebo rozsahu pravidelného ockovéani, spektra anebo antigenniho
sloZeni otkovacich latek, ktera bude mit vliv na pfedmét plnéni této Smlouvy, véetné
zmény piisluinych zavaznych pravnich predpist Ceské republiky nebo Evropské unie,
zavazuje se Distributor na tuto skuteénost adekvatné reagovat, na své naklady, a to za
podminek dale stanovenych v této Smlouve.

111.
Piredmét Smlouvy
Distributor se touto Smlouvou zavazuje zajistit komplexni dodavky a distribuci
(logistiku) lé¢ivych pFipravka obsahujicich ockovaci latky pro pravidelna
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ockovéni v letech 2018 az 2021 ve smyslu vyhldsky &. 537/2006 Sb., o oékovan{ proti
infek&nim nemocem, v platném zn&ni, a to vzdy podle aktudlng platného antigenntho
sloZeni ofkovacich ldtek stanoveného Ministerstvem zdravotnictvi podle zdkona &.
258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné& nékterych souvisejicich zdkont, v
platném znéni (v této Smlouvé jen "oékovaci litky pro pravidelnd ockovdni™ nebo té%
Jen ,ockovaci ldtky“), atopfimo smluvnim poskytovatelim zdravotnich sluZeb
Pojistovny, ktefi provdd€ji pravidelnd ofkovani — jednd se zejména o ordinace
praktickych lékarii pro dospélé a praktickych lékaiii pro déti a dorost, ale i dal§ich

oskytovatelil zdravotnich sluZeb, kteri provddéji pravidelnd ockovdni_napi. v oboru

pneumoftizeologie (ddle spolecné jen jako ,,PZS ).

Pojistovna se zavazuje za podminek stanovenych touto Smlouvou k dhradé o8kovacich
latek pro pravidelnd o€kovani v souladu se Zdkonem.

Predmétem doddvek a distribuce oCkovacich ldtek pro pravidelnd ogkovéni podle této
Smlouvy jsou olkovaci litky ve stanoveném spektru dle P¥ilohy &. 1 této Smlouvy, a to
v objemech odpovidajicich skute¢né realizovanym objedndvkdm téchto ogkovacich
ldtek pro pravidelnd ofkovéni ze strany smluvnich PZS Pojistovny, ktefl provadsji
pravidelni ockovani.

Distributor se zavazuje zajistit:

a) odpovidajici objem ockovacich ldtek pro pravideln4 ofkovéani podle antigenniho
sloZeni stanoveného Ministerstvem zdravotnictvi ve smyslu odst. 3 tohoto
€¢lanku Smlouvy,

b) distribuci ofkovacich litek pro pravidelnd o&kovani uréenym PZS,
ktefi provadé&j{ pravidelnd ofkovini, a

c) realizaci dal8ich ¢innosti souvisejicich s distribucf o&kovacich latek,
to v8e v rozsahu a za podminek ddle upravenych touto Smiouvou.

Oc¢kovaci latky pro pravidelnd ofkovani, doddvané Distributorem na zikladé této
Smlouvy, musi byt fadné registroviny nebo musi byt predmétem schvileného
lé€ebného programu v souladu s ust. § 49 zdkona & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o
zménéch nékterych souvisejicich piedpist, ve znéni pozdg&jsich predpisii, anebo se musi
Jjednat o 1éCivy piipravek, u kterého bylo v souladu s ust. § 8 odst. 6 shora citovaného
zdkona rozhodnuto, Ze smi byt pouZivan jako neregistrovany huménni 16€ivy piipravek.
Ke kaZdé SarZi otkovacich litek pro pravidelnd otkovani je Distributor povinen na
vyzvu Pojistovny piedloZit analyticky certifikat.

Pribalové informace k o¢kovacim ldtkdam (SPC) musi byt v ¢eském jazyce a schvilena
Stdtnim stavem pro kontrolu 1é&iv (SUKL), nebude-li v konkrétnim piipad€ dohodnuto
jinak.
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7. Zbyvajici doba pouZitelnosti (expiraéni doba) ofkovaci ltky nesmi byt v dob& dodani

uréenému smluvnfmu PZS krat${ neZ % stanovené doby jeji pouZitelnosti. Pokud
by z vyrobnich dfivodii nemohl byt dodrZen poZadavek podle véty prvni, miZe
Distributor dodat otkovaci latku s dobou pouZitelnosti kratsi, avSak pouze za této
podminky: Pokud doba pouZitelnosti (expiracni doba) takto dodané ockovact ldtky
skonci pred jejim spotitebovdnim (aplikaci), je Distributor povinen na viastni ndklady,
a to neprodlené (nejdéle viak do 3 pracovnich dmi) po obdrieni informace o této
skutecnosti zajistit zpétvzeti takovéto ockovaci ldtky a nahradit ji novou ockovaci ldtkou
s dobou pouZitelnosti nikoliv kratsi neZ ¥z stanovené doby jeji pouZitelnosti.

Vyjimka z pravidla dle véty prvni je moZn4 téZ za podminek stanovenych v €l. VI. odst.
6 pism. b) bod i. této Smlouvy.

IV.
Doba, misto pln&ni dodivek a distribuce ofkovacich litek

. Zajisténi komplexni doddvky a distribuce otkovacich litek ze strany Distributora je
sjednano na dobu uréitou, a to na obdobi od 1. 1. 2018 do 31. 12. 2021. Dodévky
otkovacich latek budou realizovdny vZdy priib&7né b&hem pfislusného kalenddiniho
roku v ndvaznosti na poZadavky (objedndvky) jednotlivych PZS, tj. jednotlivych
ordinaci praktickych lékafli pro dosp&lé (PL) a praktickych lékaii pro déti a dorost
(PLDD), jakoZz i dalsich poskytovateli zdravotnich sluZeb, napf. v oboru
pneumoftizeologie, kteif provadéji pravidelnd ockovani.

. Mistem plnéni je izemi Ceské republiky. O€kovaci latky budou doddvény do mista
vykonu lékat'ské praxe (ordinaci) jednotlivych PZS. Jednd se o cca 4300 PL, cca 1800
PLDD acca 500 ordinaci dalsich PZS, ktefi provadéji pravidelnd o€kovéni,
napf. v oboru pneumoftizeologie, ktefi zasilaji Distributorovi pfisludné objednavky
otkovacich ldtek pro pravidelnd ofkovani. Aktudini seznam PZS miiZze Distributor
ziskat kdykoliv v priib&hu plnén{ této Smlouvy na vyZddéni prostiednictvim
Clearingového centra (viz ¢l. VIII této Smlouvy).

V.
Zvlastni povinnosti Distributora

Distributor bere na védomi a souhlasi s tim, Ze okovaci litky dodané pro tely
pravidelného ogkovéni v rdmci minulého obdobi, tj. v letech 2016 a/nebo 2017, které ke
dni 31. 12. 2017 ztstanou deponovany v ordinacich jednotlivych PZS, ktefi provadéji
pravidelnd otkovéni, a které splni podminku vyuZitelnosti ve smyslu niZe uvedeného,
budou vyuZity v rdmci pravidelného oSkovéni v roce 2018. Za vyuZitelné ofkovaci
latky pritom budou povaZovény takové, které (i) budou odpovidat antigennimu sloZeni
stanovenému Ministerstvem zdravotnictvi pro rok 2018, (ii) budou odpovidat
poZadavkiim vyplyvajicim ze znéni Vyhlasky o ofkovéni proti infek&énim nemocem,
platného pro rok 2018 a soudasné (iii) u nichZ neuplynula stanovend expiraéni doba.
Smluvnf strany sjednavajf, Ze za otkovaci latky deponované u jednotlivych PZS ke dni
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31. 12 2017, resp. aplikované po 31. 12. 2017 budou Pojistovnou Distributorovi
uhrazeny ceny sjednané na zakladé této Smlouvy.

Distributor akceptuje, Ze pii ukonCeni této Smlouvy bude postupovano v souladu
s pravidly popsanymi shora v odst. 1 tohoto ¢lanku Smlouvy. Distributor se tedy
zejména zavazuje, Ze ofkovaci latky dodané na zdkladé této Smlouvy, které budou
ke dni ukoncéeni této Smlouvy deponovany u jednotlivych PZS, proda budoucimu
novému dodavateli vybranému Pojistovnou, a to za podminek shora specifikovanych.

V pfipadé, Ze kdykoliv po uzavieni Smlouvy dojde ke zméné antigenniho sloZeni
oc¢kovacich latek na zakladé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi podle § 80 odst. 1,
pism. e) zdkona ¢. 258/2000 Sb., dle doporuéeni Narodni imunizaéni komise, kterd bude
mit vliv na pfedmeét plnéni podle této Smlouvy, zavazuje se Distributor na své nédklady
a bez zbyte¢ného odkladu po ozndmeni této skuteénosti upravit spektrum dodévanych
oCkovacich latek a zajistit dodavky ,,novych® ockovacich latek v souladu s novym
antigennim sloZenim. Pii stanoveni ceny téchto ,,novych® ofkovacich latek se bude
postupovat v souladu s €l. XII. odst. 3 této Smlouvy.

. Distributor o zajisténi ,,novych® oCkovacich latek informuje Pojistovnu a zaroveii
pozada Ministerstvo zdravotnictvi (Narodni imunizacni komisi) o souhlasné stanovisko
s takovymto feSenim. Bez tohoto stanoviska nemuze k realizaci takové dodavky dojit.

V piipadé, Ze v pribéhu plnéni této Smlouvy dojde ke zméné podminek nebo rozsahu
pravidelného oc¢kovani nebo spektra ofkovacich latek, anebo k vypadku vyroby nebo
dodéavek ockovacich latek, ktera bude mit vliv na pfedmét plnéni, je Distributor povinen
na tuto skutecnost adekvéiné€ reagovat, na své ndklady, a to za podminek dale
stanovenych v této Smlouvé.

Distributor je povinen dosahnout plné funkénosti sluzby zajisténi komplexni dodavky a
distribuce 1é¢ivych ptipravki obsahujicich ockovaci latky pro pravidelnd ofkovani
podle této Smlouvy nejpozdéji do 20 pracovnich dnii ode dne ui¢innosti této Smlouvy
(méfeni: SL (Servis Level) >= 90 %, tzn. vice nez 90 % objedndvek PZS musi byt doddno
véas, v plném rozsahu a v kvalité sprdvné distribucni praxe). Nenaplnéni této povinnosti
se povazuje za podstatné poruseni povinnosti ve smyslu ustanoveni § 2002 Obc¢anského
zakoniku.

Distributor se zavazuje, Ze ofkovaci latky jim nakoupené (zajisténé) pro ucely
provadéni pravidelného olkovani podle této Smlouvy budou dodédvény vyhradné
do ordinaci PZS provadéjicich pravidelnda ockovani, tzn. nebudou dodavéany
do 1ékéren nebo za ulelem daldi distribuce mimo pravidelnad otkovani v Ceské
republice. Poruseni této povinnosti se povaZzuje za podstatné poruSeni povinnosti
ve smyslu ustanoveni § 2002 Obcanského zékoniku.
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Pro zajisténi bezproblémové realizace doddvek a distribuce ockovacich latek pro pravidelnz

VL
Technické podminky plnéni dodavek a distribuce ockovacich latek

ockovani Distributor zajisti nasledujici parametry poskytovanych sluzeb:

1. Garance dodrzeni spravné distribucni praxe:

a)

b)

Distributor se zavazuje zajistit, Ze proces dodéani a distribuce oCkovacich latek
pro pravidelnd okovani bude provadén v souladu s pravidly spravné distribucni
praxe za dodrZeni skladovacich a transportnich podminek uvedenych v rozhodnuti o
registraci o€kovacich latek a SPC (Summary of Product Characteristic - souhrn udaji
o ptipravku), resp. v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. (zékon o l1é€ivech), a to po
celou dobu distribuéni cesty (b&hem pfijmu, skladovani i p¥epravy). Dodani
ockovacich latek pro pravidelnd oCkovani dle spravné distribuéni praxe se zvlastnim
ohledem na dodrZeni chladového fetézce bude Distributorem provddéno az do
okamziku pievzeti smluvnim PZS provadéjicim pravidelnd ockovéni, resp. jim
povéfenou osobou.

Distributor je povinen spolu s doddvkou ockovacich latek dodat vzdy ke kazdé
jednotlivé dodévce, a to v okamZiku piedani dodavky v ordinaci dotéeného PZS,
certifikovany vypis teplot v prubghu piepravy oCkovacich latek konkrétnimu PZS.

Distributor prohlasuje, Ze v poslednich 36 mésicich predchézejicich konci Ihity
pro podani nabidek v zaddvacim fizeni, na jehoz zakladé je uzavirana tato Smlouva,
nedoslo k postihu jeho osoby (a to jak osoby fyzické, tak pravnické) ze strany
Statniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv za poruSeni spravné distribuéni praxe.

2. Garance dodrZeni farmakovigilance:

Distributor se zavazuje garantovat spolehlivost farmakovigilan¢nich postupi.

3. Parametry pokryti:

a)

b)

Distributor se zavazuje garantovat distribuéni pokryti (zavozy) viech smluvnich PZS
(jednotlivych ordinaci), ktefi provadéji pravidelnd ofkovani, a to vzdy vyhradné
v ramci ordinaéni doby kazdého jednotlivého PZS.

Distributor se zavazuje zajistit skladovani ockovacich latek pro potieby jejich
distribuce na tizemi Ceské republiky, a to tak, aby byla zachovéna pravidla spravné
distribuéni praxe, resp. poZadavky na zazemi pro distribuci a skladovani 1é¢ivych
piipravk ve smyslu zakona ¢&. 378/2007 Sb. (zdkon o lé€ivech), a soucasné tak,
aby byl Distributor schopen dodrZet maximalni piipustné dodaci lhiity, stanovené
v &l. VII odst. 2 aZ 4 této Smlouvy.

4. Vybudoviani zdkaznického centra a webového rozhrani:

a)

Distributor se zavazuje zajistit nejpozdéji ke dni GCinnosti této Smlouvy provoz
zakaznického centra a garantovat jeho pozadovanou dostupnost pii feSent
zaleZitosti souvisejicich s realizaci objednavek, dodédvek a distribuci okovacich
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b)

latek pro pravidelnd oCkovani, véetné call centra, a to skapacitou min. 400
piichozich hovorii denné.

Distributor se zavazuje nejpozdéji ke dni G¢innosti této Smlouvy umoznit pii feSeni
zéleZitosti souvisejicich s realizaci objednavek, dodavek a distribuci ogkovacich
latek pro pravidelnd oCkovani také elektronickou komunikaci a garantovat pro ni
poZadované terminy odezvy (max. nasledujici pracovni den), a to pies webové
rozhrani.

5. Garance systému objednavek a hlaSeni — informacni systém:

a)

b)

Distributor se zavazuje vytvofit/ provozovat jednotny informaéni systém
pro potieby pravidelného o¢kovani, evidujici veskeré objedndvky ockovacich latek
pro pravidelnd oCkovéni po jednotlivych ordinacich PZS, validovany dle normy
GAMP nebo ekvivalentni (a to sohledem na nezbytnou verifikaci relevance
a konzistence dat poskytovanych pro udely clearingu). Distributor je povinen
zprovoznit tento informaéni systém ke dni zahdjeni plnéni této Smlouvy.

Vramci tohoto informaéniho systému je Distributor povinen vést reporting
expedovanych ocfkovacich latek pro pravidelna ofkovani na uroveni jednotlivych
ordinaci PZS (jednotlivé praxe - ordinace PL, PLDD, & dal§i PZS provadgjici
pravidelna ockovani) vrozsahu typ, mnoZstvi a SarZe ockovacich latek
pro pravidelna o€kovéni, do Clearingového centra.

Distributor se rovnéz zavazuje vést oddélenou evidenci u téch ofkovacich latek
dodavanych PZS, u nichZ je moZné pouziti jak v reZimu pravidelného povinného
ockovéni, tak v reZimu ofkovéani na Zadost (napf. typicky u ockovacich latek proti
pneumokokovym infekcim).

6. Parametry dostupnosti a garance spolehlivosti doddvek:

a)

b)

Distributor se zavazuje zajistit dodani poZadovaného objemu o&kovacich latek
pro pravidelna o¢kovani v letech 2018 az 2021, a to v odpovidajici kvalit&, Za timto
ucelem je povinen zajistit pro kazdou dodavanou ockovaci latku (viz piiloha &. 1 této
Smlouvy) pisemnou zaruku od vyrobce ¢i drzitele rozhodnuti o registraci
lécivého pripravku obsahujiciho oSkovaci latku pro pravidelna o&kovani, v rAmci
které bude tento garantovat svou schopnost vyrobit a v terminu od 1. 1. 2018 také
dodavat Distributorovi v poZadovaném (piedpokldadaném) objemu piisluinou
o¢kovaci latku pro pravidelnda okovani podle této Smlouvy. Pisemné zaruky
pro roky 2018 a 2019 byly Distributorem Pojistovné pfedloZeny pfed uzavienim této
Smlouvy. Pro ucely zajisténi komplexni dodavky a distribuce 1é¢ivych piipravki
obsahujicich ockovaci latky pro pravidelnd ofkovani v letech 2020 a 2021 se
Distributor zavazuje zajistit na zakladé pfedchozi Zadosti Pojistovny pfedmétnou
pisemnou zaruku u vSech ockovacich latek, které maji byt dodavany pro pravidelna
ockovani v letech 2020 a 2021, a to tak, aby tato zaruka byla piedlozena
nejpozdéji do 30. 6. 2019, nebude-li mezi smluvnimi stranami dohodnuto jinak.
Distributor se zavazuje garantovat po dobu trvani Smlouvy dostupnost vSech
o¢kovacich latek pro pravidelnda olkovani, vletné feSeni krizovych scénafd
pii vypadku dodévky s vyrobcem. Pokud poZadovana ofkovaci latka nebude
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1

z jakéhokoliv divodu dostupnd, zavazuje se Distributor zajistit na své naklacs
a po konzultaci s Pojistovnou a Ministerstvem zdravotnictvi (Narodni imunizalz
komisi) doddvku nové ofkovaci latky, kterd bude vhodnou a schvélenou alternativo.
a to za nasledujicich podminek:

i.  dodavka oCkovaci latky s krat$i expiraci, nez je povoleno ve Smlouvé, ie
moZna pouze tehdy, pokud Distributor informuje o této skutednosu
Pojistovnu a Ministerstvo zdravotnictvi (Nérodni imuniza¢ni komisi) s tim.
%e pokud doba pouZitelnosti (expiraéni doba) takto dodané ockovaci latky
skongi pred jejim spotiebovanim, je Distributor povinen na vlastni naklady.
a to neprodlené (nejdéle do 3 pracovnich dnil) po obdrZeni informace o této
skuteCnosti zajistit zpétvzeti takovéto oCkovaci latky a nahradit ji novou
ockovaci latkou s dobou pouzitelnosti nikoli kratsi neZ % stanovené doby
jeji pouzitelnosti;

ii.  dodavka jiné oCkovaci latky totoZného antigenniho sloZeni nebo sloZeni.
které odpovida doporu¢eni Ministerstva zdravotnictvi (Narodni imunizaCni
komise), je mozna pouze tehdy, pokud Distributor o této skute€nosti piedem
pisemné informuje Pojisfovnu a Ministerstvo zdravotnictvi (Néarodni
imunizaéni komisi);

iii. dodavka ockovaci latky srozdilnym  antigennim  sloZenim,
které neodpovida doporuceni Ministerstva zdravotnictvi (Narodni
imunizadni komise), je moZna pouze, pokud Distributor o této skute¢nosti
doptedu informuje Pojist'ovnu a zaroveii ziska od Ministerstva zdravotnictvi
(Nérodni imuniza¢ni komise) souhlasné stanovisko s takovymto feSenim;
bez tohoto stanoviska nemiiZe k realizaci takové dodavky dojit;

iv.  cena takovéto ,,nové“ ofkovaci latky bude stanovena v souladu s pravidly
stanovenymi v ¢l. XII. odst. 4 této Smlouvy.

VIL
Podminky a proces zajisténi doddvek a distribuce ofkovacich latek
Smluvni PZS, provadgjici pravidelnd ockovani, provedou u Distributora diléi
objednavky ogkovacich latek pro pravidelna ockovéni podle aktualni potteby ofkovani
jimi registrovanych pacientl (registrovanych pojisténcti Pojistovny).

Distributor je povinen dodavat ofkovaci latky pro pravidelna ockovani smluvnim PZS
(do jednotlivych ordinaci) provad&jicim pravidelnd ockovani na zékladé jejich
objednavek. Distributor garantuje pozadovanou tydenni frekvenci pravidelného
rozvozu objednanych ockovacich latek pro pravidelnd ockovani, pti¢emz plati, Ze doba
mezi objednavkou okovaci latky a jejim dodanim piislu§nému PZS nesmi prekroéit 5
pracovnich dni.

V piipadé urgentni potieby (ohroZeni Zivota ¢i zdravi, riziko majetkové ¢i jiné Skody)
je Distributor povinen zajistit dodavku oc¢kovaci latky pro pravidelna ockovéni do 24
hodin od pfijeti objednavky.
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4. Distributor bere na védomi, Ze lhity pro dodavky oCkovacich latek dle odst. 2. a 3.
tohoto ¢Elanku Smlouvy jsou limitovany ordinaéni dobou jednotlivych PZS, nebot’
dodidvka ockovacich litek musi byt vidy realizovina v ramci ordinacni doby
daného PZS. Dodavka ofkovacich latek se povaZzuje za uskutecnénou véas pouze
tehdy, pokud Distributor dodé ogkovaci latky nejpozdéji v posledni den lhity, a to pied
koncem ordina¢ni doby piislusného PZS.

5. Distributor je povinen pro uéely sledovani distribuovanych, skladovanych a dodanych
otkovacich latek pro pravidelnd ockovani pieddvat v meésiCnim _intervalu
do clearingového centra informace o olkovacich latkdch dodanych jednotlivym
smluvnim PZS provad&jicim pravidelnd o&kovani, v &lenéni podle ICZ, a to v rozsahu
~kod SUKL, 3are a mnoZstvi o&kovaci latky pro pravidelna o&kovan.

6. U PZS (v jednotlivych ordinacich) budou deponovény zasoby ockovacich latek
v optimélnim mnoZstvi cca na 2 mésice s podminkou, Ze u nich jsou splnény podminky
pouzitelnosti (pfed vyprSenim expiraéni doby).

VIIL
Clearingové centrum
1. Pro tulely sledovani souhrnnych informaci o distribuovanych, skladovanych

a aplikovanych ockovacich latkdach slouZi clearingové centrum. Provozovatelem
clearingového centra je Kancel4i zdravotniho pojisténi, z.s., se sidlem namésti Winstona
Churchilla 1800/2, ZiZkov, 130 00 Praha 3, ICO: 70938393 (v této Smlouvé téZ jen
»clearingové centrum®).

2. Funkce clearingového centra jsou:
a) tvorba podkladii pro ureni zalohovych plateb,

b) evidence realizovanych zélohovych plateb za jednotlivé pololeti pro ucely
koneéného vytdétovani,

c) evidence skladovych zasob deponovanych u PZS,

d) evidence aplikovanych a vyuétovanych ockovacich latek v €lenéni na jednotlivé
zdravotni pojistovny.

3. Do clearingového centra predavaji:

a) Distributor v mé&siénim intervalu (vZdy do konce ndsledujiciho mésice)
informace o o&kovacich latkach dodanych jednotlivym PZS (podle ICZ), kteti
provadéji pravidelna ockovani,

b) zdravotni poji§tovny v pllroénim intervalu (vZdy do 20. 8. daného roku
za 1. pololeti a do 20. 3. roku ndsledujiciho za 2. pololeti) informace
o oCkovacich latkach vykédzanych jednotlivymi PZS, kteii provadéji pravidelna
oCkovani,
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¢) PZS, ktefi provadgji pravidelnd ockovani vzdy k 30. 6. a 31. 12. danéh
kalendainiho roku (nejpozdéji do 30 dnit po uplynuti daného obdobi) informas
o stavu zasob jednotlivych ockovacich latek; informace o stavu zasch
oc¢kovacich latek zahrnuje téZ informace o znehodnocenych - zlikvidovanyc
ofkovacich latkach (viz ¢l. XIV. odst. 1 pism. a) této Smlouvy); predavan:
informaci o stavu zasob o€kovacich latek bude probihat zejména elektronicky
pfes webové rozhrani clearingového centra, pficemz vSak bude zachovana
i moznost naplnéni této povinnosti v listinné podobg,

d) stat (Ministerstvo zdravotnictvi) piedavéd v pllroénim intervalu (vZdy do 15. &.
daného roku za 1. pololeti a do 15. 3. roku ndsledujiciho za 2. pololeti)
informace o o8kovacich latkach vykézanych jednotlivymi PZS, ktefi provadgji
pravidelna okovani nepojisténym osobam.

4, Distributor se zavazuje, v souvislosti snaplnénim ucelu sledovani souhrnnych
informaci o distribuovanych, skladovanych oc¢kovacich latkach a svych povinnosti ve
smyslu tohoto &lanku Smlouvy, respektovat datové rozhrani clearingového centra,
pro plnéni povinnosti Distributora ve smyslu €l. VII. odst. 5, resp. €l. VIII. odst. 3 pism.
a) této Smlouvy, které je soucésti této Smlouvy jako jeji Piiloha €. 3.

IX.
Garance jakosti o¢kovacich latek pro pravidelna ockovani a odpovédnost za vady

Distributor garantuje jakost oCkovacich latek pro pravidelna oCkovani po dobu jejich
pouZitelnosti, tj. do okamzZiku uplynuti doby jejich expirace.

X.
Vlastnictvi o¢kovacich latek pro pravidelna ockovani

Vlastnikem ockovacich latek pro pravidelnd oSkovéni je Distributor, a to po celou dobu
procesu realizace dodavek a distribuce az do okamziku jejich spotfebovani — spotfebovanim
se pro ucely této Smlouvy rozumi aplikace oCkovacich latek pojisténci registrovanému
u Pojistovny.

XI.
Cena ockovacich latek pro pravidelna ockovani

1. Cena za zaji§téni komplexnich doddvek a distribuce (logistiky) jednotlivych ockovacich
latek pro pravidelna ockovani, kterd bude hrazena z prostfedkii vetejného zdravotniho
pojisténi, a to ze zékladniho fondu zdravotniho poji§téni Pojistovny, je uvedena v K&
(CZK) ve Smluvnim ceniku, ktery tvoii P¥ilohu &. 2 této Smlouvy.

2. Sjednana cena je cenou zdvaznou a konecnow, a to pro celou dobu trvani této
Smlouvy, kterda vsob€ musi zahrnovat veSkeré piimé€ 1nepiimé néklady,
které Distributorovi vznikly nebo vzniknou v souvislosti srealizaci dodévek
akompletni distribuci (logistikou) ockovacich latek pro pravidelnd ockovani
jednotlivym PZS, kteii budou nésledné provadét aplikaci téchto oCkovacich latek
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(o€kovéni), a to od jejich pfevzeti od plivodce aZ po jejich dodani jednotlivym PZS, pii
diisledném splnéni vSech stanovenych procesii a technickych podminek zajisténi
dodavek a distribuce ockovacich latek pro pravidelna oCkovani, stanovenych touto
Smlouvou. Kromé ceny sjednané ve Smluvnim ceniku nebudou Pojist'ovnou
poskytovany zadné dalSi platby ¢i ihrady nakladu. Cena za dodavku a distribuci
otkovacich latek tak zahrnuje a zohlediiuje zejména:

a) cenu samotn€ oCkovaci latky, tj. cenu za dodavky jednotlivych ockovacich latek
pro pravidelna o¢kovani, dle specifikace uvedené v €l. IL. a IIL této Smlouvy,

b) néklady na kompletni distribuci (logistiku) ofkovacich latek pro pravidelna
oCkovani zajiSt€énou v souladu s pravidly stanovenymi touto Smlouvou,
a to pii dodrZeni dodacich lhit, resp. stanovenych intervald rozvozu ockovacich
latek jednotlivym smluvnim PZS podle této Smlouvy (%j. pfedevsim, nikoliv
vSak vylu¢né naklady na dopravu, skladovéni, expedici, balné, pojisténi b&hem
piepravy apod.),

¢) odpov€dnost Distributora za ztratu ofkovacich latek podle ¢l. XIV. této
Smlouvy,

d) pripadné veskeré daldi p¥imé ¢&i nepiimé néklady (dané, cla, spravni poplatky,
pojisténi, apod.).

Cena je zpracovana formou poloZkového ocenéni dodavky a kompletni distribuce
(1) jednotlivé davky, piip. téZ (2) jednotlivého baleni kazdého druhu léivého
ptipravku obsahujictho ofkovaci latku pro pravidelna ockovani v letech 2018 az 2021,
a to v ¢lenéni:

a) cena bez DPH,
b) odpovidajici sazba DPH,
c) cenasDPH.

. Kromé€ cenovych udaji, tj. ocenéni jednotlivé davky, resp. baleni kaZdého
druhu lé¢ivého pfipravku obsahujiciho o€kovaci latku ve smyslu odst. 3 tohoto &lanku
Smlouvy, musi byt Poji§t'ovné ke kazdé Distributorem dodavané ockovaci latce
poskytnuty nasledujici tidaje (tyto tidaje musi byt uvedeny v Pfilohach €. 1 a 2 této
Smlouvy):

a) kod stanoveny SUKL

b) ndzev léCivé latky obsaZené v okovaci latee,

c) obchodni ndzev 1é8ivého piipravku obsahujiciho 1é¢ivou latku (obsah 1é¢ivé
latky v jednotce objemu/hmotnosti)

d) velikost baleni,

e) aplikaéni 1€ékova forma,

f) néazev vyrobcee &i drZitele rozhodnuti o registraci.
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XII.
Podminky pro ipravu sjednané ceny okovacich litek, vyhrazend zména zivazku

1. Pojistovna si v souladu s ustanovenim § 100 odst. 1 zdkona &. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakézek, v platném znéni, vyhrazuje pravo na upravu zavazku ze Smlouvy, a
to zejména pokud jde o sloZeni spektra okovacich latek uvedeného v Piiloze €. 1 této
Smlouvy (jak pokud jde o rozsah spektra dodavanych o€kovacich latek, tak pokud jde
o jejich antigenni sloZeni), resp. pokud jde o sjednané ceny za dodavku a distribuci
olkovacich latek uvedené v Piiloze ¢&. 2 této Smlouvy. Jakékoliv zmény zavazku ze
Smlouvy, véetné piipadné zmény ceny sjednané za dodavku a distribuci oCkovacich
latek, provedené v souladu s timto ¢lankem Smlouvy (s vyjimkou piipadu dle odst. 2
nize) budou vzdy realizovany vyhradné na zaklad® pisemného Eislovaného dodatku ke
Smlouvé s tim, Ze piisluina zména (v€etng pfipadného zvyseni ¢i sniZeni ceny urcené
o&kovaci latky) miiZze byt aplikovéna aZ od okamZiku ucinnosti takového dodatku.
Smluvni strany se zavazuji, Ze takovy dodatek uzaviou bez zbyte€ného odkladu poté,
co bude diivod zmény postaven na jisto.

2. Zména danhovych predpisii, zejména zména sazby DPH — Sjednanou jednotkovou
cenu (cenu za 1 davku, piipadné 1 baleni ogkovaci latky) je moZno prekro€it v piipadé,
e dojde ke zméng datiovych pravnich predpist, které budou mit prokazatelny vliv na
vy3i této ceny, a to zejména v piipadé zvyeni sazby DPH. V piipad€, Ze dojde ke
snizeni sazby DPH, bude tato cena piislu§nym zplsobem sniZena. DPH bude pii
fakturaci vyéislovana vzdy vsouladu saktudlné platnymi auéinnymi prédvnimi
piedpisy.

3. Zména ve spektru dodavanych ofkovacich latek v disledku legislativnich zmén
(zména stanoveného antigenniho sloZeni ockovacich litek, zména podminek
a rozsahu provadéni pravidelného ofkovani) — V piipadé, Ze dojde k legislativni
zm&ng, vdisledku které dojde ke zméné podminek nebo rozsahu pravidelného
o¢kovani, anebo antigenniho sloZeni otkovacich latek, a kterd bude mit vliv na sjednany
predmét plnéni Smlouvy, bude provedena zména ¢i tiprava pfedmétu uzaviené Smlouvy
tak, aby tento predmét plnéni odpovidal poZadavkiim vyplyvajicim z aktudlné platné
legislativy. Distributor se v tomto pfipadé zavazuje provést zménu spekftra doddvanych
ockovacich latek (pfiloha &. 1 Smlouvy) tak, aby dodévané ockovaci latky odpovidaly
platné legislativé (pfedepsanému antigennimu sloZeni), piipadné budou z piilohy €. 1
Smlouvy vypuitény olkovaci latky, které jiZ nebudou zahrnuty do rozsahu povinného
ockovani.

Cena nové ockovaci latky bude v téchto piipadech vZdy stanovena jako soucet

(i) ceny, za kterou Distributor tuto novou o¢kovaci latku prokazatelng koupil od jejiho
ptivodce, piiemZ Distributor bude povinen tuto kupni cenu Pojistovné prokazat
prislugnymi dokumenty (kupni smlouva a dafiovy doklad) a zarovei bude povinen
prokdzat, Ze se jednd o nejniZ§i cenu této nové odkovaci latky, dostupnou na trhu
v pfedmétném misté a Case, a dale
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(ii) ndklad na kompletni distribuci (logistiku) ockovaci latky a dalSich souvisejicich
naklad (v&.rizika ztraty olkovacich latek), a vCetn€ piiméfeného zisku
Distributora, které jsou vyjadieny procentni sazbou z ceny ockovaci litky podle
bodu (i) shora. Vyse této procentni sazby €ini 15,81%, piiemZ nesmi byt vyssi, nez
kolik ¢&ini priiméréd hodnota této procentni sazby pro ockovaci latky, jejichz
dodévky jsou pfedmétem plnéni této Smlouvy. Tato procentni sazba je pro Gcely
stanoveni ceny novych otkovacich latek zavazna a nem&nn4, a to po celou dobu
trvani této Smlouvy.

. Zména/zaména dodavané ockovaci litky v dusledku vypadku v dodavkach —
Dojde-li v priib&hu plnéni této Smlouvy k doasnému nahrazeni nékteré z okovacich
latek jinou oCkovaci latkou v ramci oc¢kovéni proti uréenému onemocnéni z divodu
vypadku v dodavkach, a to za podminek stanovenych v ¢l. VI. odst. 6 pism. b) této
Smlouvy, bude pii stanoveni ceny nové o&kovaci latky postupovédno podle pravidel
stanovenych shora v odst. 3 tohoto ¢lanku Smlouvy.

XIII.
Platebni podminky

. Distributorovi vznikd nérok na uhradu od Pojistovny v nédvaznosti na skuteéné
aplikované ockovaci latky pro pravidelna oékovani pojisténcim Pojist'ovny v rdmci
pravidelného ofkovéni, a to za podminek dale stanovenych. Platby za aplikaci
ofkovacich latek ze strany Pojistovny ve prospéch Distributora budou probihat
v souladu se Zakonem.

Smluvni strany se dohodly, Ze Pojidtovna poskytne Distributorovi mésiéné zalohu
na zdkladé jim vystavené zdlohové faktury ve vysi 1/12 predpokladaného ro¢niho
(pfislusného kalendainiho roku) objemu o&kovacich latek piipadajiciho na Pojistovnu.
Na Poji§tovnu piipada &ast predpoklddaného celkového objemu ockovacich latek
odpovidajici v poméru poétu registrovanych pojisténcti ve vekové skupiné do 20 let
u Pojidfovny ku poltu téchto pojisténci registrovanych u vSech Zdravotnich
pojistoven, a to podle stavu k 1. 1. daného roku (informace z prvniho pierozdélenti § 20
zdkona & 592/1992 Sb., o pojistném na verejné zdravotni pojistént).

. ZGgtovani poskytnutych zéloh bude provedeno podle skuteéné realizovanych ockovani
(vykazanych aplikaci ockovacich latek) registrovanych pojiSténcii PojiStovny,
v navaznosti na vysledky evidence aplikovanych a vya¢tovanych ockovacich latek
v ¢lenéni na jednotlivé zdravotni pojistovny podle Gdaji z clearingového centra ve
smyslu &l. VIIL Smlouvy, ato tak, Ze zadtovéni pifslusného kalenddiniho roku
prob&hne podle stavu k 31. 12. daného kalendafniho roku, a to nejpozdéji do 30. 6. roku
nasledyjiciho, kdy budou =zdroveri vypofadany piipadné rozdily (pfeplatky a
nedoplatky) mezi {ihrnem vyplacenych zéiloh a konednou cenou oc¢kovacich latek
aplikovanych pojisténciim Pojistovny v ramci pravidelného ockovani.

Splatnost zdvazku Pojidtovny vyplyvajictho ze =zalohové faktury piedloZené
Distributorem ve smyslu odst. 2 tohoto &lanku této Smlouvy je stanovena na 30 dnii ode
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dne jejiho fadného doruleni Pojistfovné. Splatnost zévazku smluvnich stran
vychazejiciho ze z4&tovani ve smyslu odst. 3 tohoto ¢lanku této Smlouvy je stanovena
na 30 dnti ode dne fadného doruéeni faktury Pojistovné (vyuctovéani nedoplatku) nebo
ode dne tadného dorudeni vyzvy Pojistovny k whradé pieplatku Distributorovi.
Pojist'ovna je opravnéna splatnou pohledavku z titulu pieplatku v souladu s ust. § 1982
Obéanského zakoniku zapodist proti nejbliZze splatné mésicni zaloze/nejbliZze splatnym
mésiénim zalohdm hrazenym Poji§fovnou ve smyslu odst. 2 toho élanku Smlouvy.

Datiovy doklad musi mit néleZitosti vyplyvajici z ust. § 29 zdkona &. 235/2004 Sb.,
o dani u pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich piedpish a v ust. § 435 Obclanského
zakoniku. Pokud dafiovy doklad nemé pfislu§né néleZitosti, je Pojistovna opravnéna
takovy doklad vratit Distributorovi a nova lhiita splatnosti po¢ina béZet aZ okamZikem
doruéeni nového, opraveného datiového dokladu.

V pfipadé, Ze se Distributor stane nespolehlivym platcem ve smyslu zdkona €. 235/2004
Sb., zédkona o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni, bude Distributorovi uhrazena
pouze &astka odpovidajici zdkladu dang. Castka odpovidajici vysi DPH bude uhrazena
na udet spravce dan& postupem dle § 109a shora citovaného zékona.

Distributor se zavazuje po dobu trvani této smlouvy fadn€ a vcas platit DPH,
a to pod sankci smluvni pokuty dle ¢l. XVI. odst. 8 této Smlouvy.

XIV.
Ztrita ofkovacich latek pro pravidelna ockovani

Ztratou oCkovacich latek (déle téZ jen ,,ztrata®) se pro tcely této Smlouvy rozumi:

a) neumyslné znieni a znehodnoceni o¢kovaci latky z divodu leZicich na strané
PZS provadéjiciho pravidelnd ockovéni, a to zejména vlivem vy$8i moci (napf.
poSkozeni ordinace, vypadku elektfiny atd.), zdivodu uplynuti doby
pouZitelnosti ¢i aspiraci krve pii aplikaci anebo zruSenim praxe,

b) rozdily (nesrovnalosti ¢i nepiesnosti) evidence dodanych, aplikovanych
a skladovanych o¢kovacich latek v ordinacich jednotlivych PZS.

Riziko ztraty o¢kovacich latek ve smyslu odst. 1 tohoto ¢lanku Smlouvy nese v plném
rozsahu Distributor. M4 se za to, Ze toto riziko je zakalkulovano v cené za dodavku
a distribuci ockovacich latek hrazené Pojistovnou Distributorovi na zékladé této
Smlouvy a Pojistovna tedy nebude v Zadném piipadé povinna k Ghradé jakéhokoliv
podilu na takovéto ztraté.

XV.
Zvlastni povinnost Pojist'ovny

. Pojistovna se, v zdjmu:
a) zachovani podminek spravné distribuéni praxe a dodrZeni skladovacich a dalSich
podminek uvedenych v rozhodnuti o registraci ockovacich latek pro pravidelna
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1.

olkovéni a SPC po celou dobu distribuéni cesty (pifjem, skladovani, pieprava),
a
b) zajiténi bezpecnosti registrovanych pojidténcii, kterym md byt aplikovdna
odpovidajici o¢kovaci latka v rdmei pravidelného ofkovani,
zavazuje, 7¢ do smluv o poskytovdni a iwhradé hrazenych sluZeb uzavienych
se smluvnimi PZS, kte¥i provadg&ji pravidelni ofkovani, stanovi smluvnim PZS zvIastni
povinnosti v souvislosti se zabezpeSovanim a provadénim pravidelného ofkovéni.

Povinnostmi smluvnich PZS, ktefi provddéji pravidelnd ockovéni, budou ve smyslu
odst. 1 tohoto ¢lanku Smlouvy, zejména:

a) povinnost vedeni evidence ofkovacich ldtek pro pravidelnd otkovéni (hlaSeni
stavu zdsob a ztrat),

b) povinnost dodrZovédni podminek chladového fetézce u dodanych ofkovacich
latek pro pravidelnd ogkovéni do okamZiku jejich aplikace, resp. po dobu trvani
expiracni doby,

¢) povinnost likvidace dodanych ogkovacich latek pro pravidelnd oCkovani
po vyprieni doby jejich expirace nebo po jejich znehodnoceni (ve smyslu
¢l. XIV. odst. 1 pism. a) této Smlouvy), nebude-li v daném konkrétnim piipadé&
dohodnut jiny postup (pifpad zpdtvzeti ofkovacich ldtek pro pravidelnd
ockovén{ ze strany Distributora ve smyslu &l III odst. 7, resp. €l. VL. odst. 6.
pism. b), bod i. této Smlouvy).

XVL
Sankce za nedodrZeni podminek Smlouvy a ndhrada Skody

V piipad€ prodleni Poji¥fovny s dhradou finan¢nich zdvazki podle této Smlouvy, je
Distributor oprdvnén poZadovat vylu&né vroky z prodleni se splnénim penéZitych
zavazki v souladu s ustanovenim § 1970 Ob&anského zdkoniku.

V piipadé, Ze Distributor porusi nékterou ze svych smluvnich povinnosti vyplyvajicich
z ¢l I odst. 4, 5, 6 a 7, L. V. odst. 3 a% 5, ¢l. VL. odst. 1, 2 a 6, €l. VIL. odst.5, ¢1. VIIL
odst. 3 pism. a), nebo &l. IX. odst. 1 Smlouvy, je Poji§tovna oprdvnéna uplatnit vici
Distributorovi smluvni pokutu ve vysi 50 % z ceny ofkovacich latek pro pravidelna
ockovdni, v souvislosti s jejich? doddnim &i distribuci doSlo k poruSeni smluvn{
povinnosti; doddnim &i distribuci se vtomto piipadé rozumi dodédni &i distribuce
kazdému jednotlivému smluvnimu PZS zviast. Smluvni pokutu je PojiStovna
opravnéna uloZit za kaZdé jednotlivé poruSeni smluvni povinnosti.

V piipadg, Ze Distributor porusi svou smluvni povinnost vyplyvajici z ¢l. V. odst. 6 a 7,
&l. VI. odst. 3, 4 a 5, &L. VIIL. odst. 4, &l. XVIL odst. 2, €l. XX1. nebo €l. XXII. odst. 2
Smlouvy, je Pojitovna opravnéna uplatnit viigi Distributorovi smluvni pokutu ve vysi
50.000,- K& Smluvni pokutu je Pojistovna oprdvnéna uloZit za kaZdé jednotlivé
poruseni smluvni povinnosti, a to i opakovang, pokud v pfimé&tené lhiit¢ stanovené
pisemné PojiSt'ovnou nedojde k napravé.
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4. V piipadg, Ze Distributor porusf svou smluvni povinnost vyplyvajici z ¢l. V. odst. 1
Smlouvy, je Pojistovna opravnéna uplatnit vii¢i Distributorovi smluvni pokutu ve vysi
100.000,- K& Smluvni pokutu je Poji¥tovna oprdvnéna uloZit za kaZdé jednotlivé
poruseni smluvni povinnosti. V piipad€, Ze Distributor poru¥i smluvni povinnost
vyplyvajicich z €. V. odst. 2 Smlouvy, je PojiStovna oprdvnéna uplatnit vici
Distributorovi smluvni pokutu ve vy3i 0,1 % z ceny ofkovacich latek specifikovanych
v &l V. odst. 2 Smlouvy, a to za kaZdy den prodleni Distributora se splnénim jeho
povinnosti ve smyslu €l. V. odst. 2 Smlouvy.

5. V piipadé, Ze Distributor poru3f kteroukoliv svou smluvni povinnost vyplyvajici z &l.
VIL odst. 2 a% 4 Smlouvy, tj. dostane se do prodleni s doddnim oCkovacich latek, je
Pojist'ovna opravnéna uplatnit viigi Distributorovi smluvni pokutu ve vy$i 50 % z ceny
otkovacich litek pro pravidelnd otkovani, kterych se tykalo prodlenf; doddnim
& distribuci se v tomto pifpadé rozumi dodanf & distribuce kaZzdému jednotlivému
smluvnimu PZS zvia$t. Smluvni pokutu je Poji§fovna oprivnéna uloZit za kaZzdé
jednotlivé poruseni této smluvni povinnosti (za ka¥dy pfipad prodleni s doddvkou
otkovacich latek).

6. Pojistovna je oprdvn&na pozadovat ndhradu Skody zpiisobené porusenim povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy ze strany Distributora, véetné poruseni povinnosti
zaji§ténych smluvni pokutou, a to v pIné vysi.

7. Distributor odpovid4 Poji¥fovné a tietfm osobam (zejm. pojiSténciim) za veSkeré Skody
zplisobené svou &innosti v souvislosti se zaji§fovanim pfedmétu této Smlouvy. Néhrada
gkody zahrnuje skutegnou ¥kodu a djmu vzniklou Poji$tovné nebo tieti osobé (zejm.
pojisténci) poruenim povinnosti vyplyvajicich Distributorovi pfi vykonu Cinnosti
v souvislosti se zaji§tovanim pfedmétu této Smlouvy z pravnich piedpisii nebo ze
Smlouvy, a to v rozsahu a za podminek stanovenych pifsluSnymi pravnimi piedpisy.

8. Pokud Finanéni tfad v souvislosti s poruSenim povinnosti Distributora ve smyslu
8L XIIL odst. 7 této Smlouvy, vyzve Pojistfovnu kdhradé DPH nezaplacené
Distributorem pfi realizaci této Smlouvy, je Distributor povinen zaplatit smluvni pokutu
ve vysi DPH uhrazené Pojist'ovnou.

XVIIL.
Kontrola

1. Pojistovna provddi v souladu sustanovenim § 42 Zékona, jakoZ i v souladu
se Smlouvou kontrolu, zejména pokud jde o dodrZovini podminek napliiovani této
Smlouvy a oprdvnénosti vyiddtovdni ofkovacich latek pro pravidelnd ockovéni,
a to prostfednictvim reviznich lékafll a dalSich odbornych pracovnikii (ddle jen
»odborni pracovnici).

2. Distributor poskytne Pojistovn& pii vykonu kontroly nezbytnou souéinnost, zejména
predklddd poZadované doklady, sdéluje tudaje a poskytuje vysvétleni. Distributor
umozni odbornym pracovnikiim Poji¥tovny, zpravidla po pfedchozim projednéni, vstup
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do svych provozoven (distribuénich a skladovacich mist) a nahliZzeni do dokumentace
bezprostiedné souvisejici s provadénou kontrolou.

Zpravu obsahujici zavéry kontroly, Pojidtovna zpracuje a pfedd Distributorovi do 15
kalenddinich dnli po ukon&eni kontroly. Pokud nebude moZno z objektivnich diivodi
tuto lhiitu dodrZet, oznami Pojistovna tuto skuteénost Distributorovi. Kontrola bude
ukon&ena zpravidla do 30 kalendafnich dnii od jejiho zahéjeni.

v 7

. Distributor je oprdvnén do 15 kalenddinich dnii od prevzeti zavérh kontroly podat
Pojistovné pisemné zdlivodnéné namitky. K namitkdm sdé€li Pojistovna stanovisko
do 30 kalendatnich dnti od jejich dorugeni. Pokud nebude moZno z objektivnich diivodi
tyto lhity dodrZet, prodlouzi se piislusna lhita na 2zadost smluvni strany
aZ na dvojnasobek. Ve stanovené lhité Poji§t'ovna sdéli Distributorovi, zda potvrzuje
nebo méni zavéry kontroly. Poddni namitek nemda z hlediska finan¢nich narokil
Pojistovny viiéi Distributorovi odkladny t€inek. Tim neni dotéeno pravo Distributora
uplatnit svij nesouhlas s rozhodnutim Pojistovny v jiném fizeni.

XVIIL
Shromazd’ovani osobnich udaju

Distributor se zavazuje shromaZd’ovat tidaje o jednotlivych fyzickych osobéach (PZS
nebo jednotlivych zaméstnancich PZS) provadgjicich pravidelnd ofkovéni pouze
v rozsahu, v jakém je to nutné pro uskute¢néni plnéni této Smlouvy.

Distributor se zavazuje osobni tidaje ve smyslu odst. 1 tohoto ¢lanku Smlouvy vyuZivat
pro udely této Smlouvy pouze vrozsahu aza podminek stanovenych v Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady 2016/679/EU ze dne 27. dubna 2016, o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idajii a o volném pohybu téchto
tidajd a o zruSeni smérnice 95/46/ES, a v jeho mezich v rozsahu zdkona ¢. 101/2000 Sb.,
o ochrané osobnich tidajt, ve znéni pozd¢&jsich predpist.

Distributor se zavazuje tyto osobni tidaje chranit pfed neopravnénym piistupem nebo
zneuzitim tieti osobou.

L XIX.
Reseni sport

Smluvni strany budou FeSit piipadné spory tykajici se plnéni Smlouvy piedeviim
vzéjemnym jednanim zastupct smluvnich stran, a to zpravidla do 14 kalendafnich dnt
od vyzvy jedné ze smluvnich stran. Pokud mezi nimi nedojde k dohod€, mohou sporné
otazky nebo sviij narok na feSen{ sporu uplatnit u soudu.

XX.
Povinnost zvei'ejnéni Smlouvy a skutecné uhrazené ceny

Distributor bere na v&domi, Ze Poji¥tovna je podle ust. § 17 odst. 9 Zakona, ve znéni
zékona &. 200/2015 Sb. a podle ust. § 219 zakona &. 134/2016 Sb., o zadévani vefejnych
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zakézek povinna zvefejnit smlouvu, kterou Poji§tovna a Distributor uzaviraji za i¢elem
uhrady 1é8ivych piipravki obsahujicich o¢kovaci latky pro pravidelna ofkovani podle
antigenniho sloZeni o¢kovacich latek stanoveného Ministerstvem zdravotnictvi podle
zakona ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi, ve znéni pozdgjsich predpisi, a to
z prostiedkl vetejného zdravotniho pojisténi ve smyslu ust. § 17 odst. 7 pism. d) a ust.
§ 30 odst. 2 pism. a) Zakona, v&etné pifpadnych budoucich dodatkt a Ze je dale povinna

uvetejtiovat cenu skutené uhrazenou za plnéni Smlouvy za jednotlivé kalendéini roky.

Distributor timto déavéa Pojistfovné souhlas k uvefejnéni Smlouvy podle odst. 1 tohoto
¢lanku Smlouvy, a to véetné ptiloh (zejména piiloha €. 2 — Smluvni cenik) a piipadnych
budoucich dodatkéi a dédle k uvefejiiovani skutecné uhrazené ceny v souladu s
ptisluSnymi pravnimi pfedpisy.

Skute¢nosti uvedené v této Smlouvé a jejich pfilohdch a pfipadnych budoucich
dodatcich nebudou smluvnimi stranami povaZovany za divérné ani za obchodni
tajemstvi ve smyslu ustanoveni § 504 Ob&anského zakoniku.

XXI.
Poddodavatelé

Distributor je opravnén provadét Cinnosti, jez jsou pfedmétem této Smlouvy,
prostiednictvim tfeti osoby (poddodavatele) pouze v piipadé, Ze je poddodavatel uveden
v Seznamu poddodavateld, ktery tvoii Piflohu €. 4 této Smlouvy. Distributor odpovidé
Pojistovné za Cinnosti provadéné poddodavateli, jako by je provadel sdm.

Zmeéna poddodavatele podléhd schvaleni Pojistovny a bude provedena zménou
v Seznamu poddodavatelii na zdkladé pisemného dodatku k této Smlouvé. Pojistovna
si vyhrazuje pravo kteréhokoliv poddodavatele odmitnout, a to i bez uvedeni diivodu

XX11.
Pojisténi

Distributor se zavazuje po dobu trvani této Smlouvy zajistit a udrzovat pojisténi své
odpovédnosti za Skodu zplisobenou tfeti osob& pii vykonu podnikatelské Cinnosti,
a to s pojistnym plnénim vyplyvajicim ztakového pojisténi minimainé v hodnoté
10.000.000,- K&.

Distributor je povinen piedloZit kdykoliv po dobu trvani této Smlouvy do dvou
pracovnich dnt od obdrzeni Zadosti Pojistovny uzavienou pojistnou smlouvu, pojistku
nebo potvrzeni pifslusné pojistovny, piip. potvrzeni pojistovaciho zprostfedkovatele
(insurance broker), prokazujici existenci pojiSténi vrozsahu poZadovaném
v pfedchozim odstavci této Smlouvy.

Pojisténi odpovédnosti za §kodu zpiisobenou Distributorem téetim osobam musi rovnéz
zahrnovat 1 pojisténi vSech piipadnych poddodavateld Distributora, pfipadné je
Distributor povinen zajistit, aby obdobné pojisténi v pfiméfeném rozsahu sjednali
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i v3ichni jeho poddodavatelé, ktefi se pro ngj budou podilet na poskytovéni plnéni podle
této Smlouvy.

XXITII.
Zpisob a divody ukonéeni Smlouvy

1. Pted uplynutim sjednané doby lze Smlouvu ukongéit pisemnou vypovédi, s vypovédni
lhtitou Sesti mésich, kterd zaéne b&Zet prvnim dnem mésice nésledujiciho po dorudeni
vypovédi druhé smluvni strang, v pripadé Ze:

a) Distributor pfes pisemné upozornéni:

i. pozaduje v rozporu s pravnimi pfedpisy od smluvnich PZS Pojistovny
finanéni uhradu za dodané o¢kovaci latky pro pravidelnd ockovani hrazené
Pojistovnou,

ii. prokazatelné opakované neopravnén& ultuje dhradu za aplikované
ofkovaci latky pro pravidelnda ofkovani Pojistovné a zplsobi tim
Pojist'ovné finanéni skodu,

iii. opakované€ neposkytne nezbytnou sou€innost k vykonu kontrolni ¢innosti
provadéné Pojist'ovnou v souladu se Zdkonem, resp. touto Smlouvou

iv. prokazateln€ opakované (nejméné 3 krat) nedodrzi maximalni zdvazné
lhiity pro dodéani ockovacich latek, stanovené v €l. VIL. odst. 2 az 4 této
Smlouvy,

v. prokazatelné opakované porusi nékterou ze svych dalSich smluvnich
povinnosti vyplyvajicich z €l. IIL. aZ &l. IX. Smlouvy.

b) PojiStovna pres pisemné upozornéni:

i. je opakované v prodleni suhradou né€které Castky dle této Smlouvy
po dobu delsi nez 30 dnd,

ii. poskytne tieti strang o Distributorovi tudaje nad ramec pravnich predpist
nebo Smlouvy,

iii. opakovang ptekraduje rozsah kontrolni ¢innosti stanoveny Zakonem nebo
touto Smlouvou.,

2. Pred uplynutim sjednané doby ucinnosti lze Smlouvu ukonéit i pisemnou dohodou
smluvnich stran.

3. Od této smlouvy je mozné odstoupit, za t€chto podminek:

a) Pojistovna mizZe od této Smlouvy odstoupit, pokud se Distributorovi nepodai{
nejpozdeji do 20 pracovnich dnit ode dne G¢innosti této Smlouvy zajistit plnou
funké&nost sluzby zajisténi komplexni dodavky a distribuce 1é¢ivych piipravki
obsahujicich oc¢kovaci latky pro pravidelnd ockovéni (tj. plnohodnotnou,
bezchybnou a plynulou distribuci ofkovacich latek pro pravidelna ockovéni)
ve smyslu €l. V. odst. 6 této Smlouvy.

b) Pojisfovna mizZe od této Smlouvy odstoupit, pokud Distributor porusi svij
zavazek doddvat jim nakoupené (zajistén€) ockovaci latky pro ucely provadéni
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pravidelného ockovani podle této Smlouvy vyhradné do ordinaci PZS
provadéjicich pravidelnd ofkovéani ve smyslu €l. V. odst. 7 této Smlouvy.

¢) Pojistovna miZe od této Smlouvy odstoupit, pokud Distributor kdykoliv
podobu trvani této Smlouvy porusi poZadavky Pojistovny na zajiSténi
dostupnosti sluZeb ve smyslu ¢l. VI. odst. 3 této Smlouvy, pri€emzZ tato
skuteénost bude mit prokazatelny vliv na schopnost Distributora plnit povinnosti
(dodavat ogkovaci latky) v souladu s podminkami sjednanymi v této Smlouve.

d) Pojisfovna miiZe od této Smlouvy odstoupit, pokud Distributor na jeji Zadost
nedoloZi v souladu s podminkami sjednanymi v €l. VI. odst. 6 pism. a) této
Smlouvy pisemnou zaruku od vyrobce &i drzitele rozhodnuti o registraci
lé&ivého piipravku obsahujiciho ockovaci latku pro dodavky oCkovacich latek
v letech 2020 a 2021.

e) Kterdkoliv ze smluvnich stran mize od této Smlouvy odstoupit, pokud druha ze
smluvnich stran podstatnym zplsobem poru$i své smluvni povinnosti, které ji
v souvislosti s plnénim této Smlouvy vyplyvaji. Podstatné poruseni Smlouvy
kterékoliv ze smluvnich stran bude posuzovano vintencich ust. § 2002
Obcanského zakoniku.

Odstoupeni se stava udinnym v okamziku jeho dorudeni druhé smluvni strané.

4. Pfi ukonéeni Smlouvy vznikne smluvnim strandm povinnost vz4jemné vypoifadat své
zavazky ve Ihiité 90 kalendainich dnii ode dne okamziku skute¢ného ukonceni Smlouvy,
pokud se smluvni strany nedohodnou jinak. PojiStovna uhradi sviij finanéni zédvazek
viéi Distributorovi za ofkovaci latky pro pravidelnd ofkovéani aplikované po dobu
trvani Smlouvy pojiSténciim registrovanym Pojistovnou.

XXIV.
Spoleéna a zavéretna ustanoveni

1. Tato Smlouva se uzavira na dobu ur€itou, a to na obdobi od 1. 1. 2018 do 31. 12. 2021.

2. Priva a povinnosti smluvnich stran v této Smlouveé neupravené se fidi piisluSnymi
ustanovenimi Obc&anského zdkoniku, pfislu$nymi ustanovenimi Zakona a dalSimi
pravnimi predpisy Ceské republiky a Evropské unie.

3. Veskeré zmény a doplitky této Smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemné, ke své
platnosti vyZaduji podpis opravnénych zastupct smluvnich stran.

4. V ptipadé, Zze by jakékoli ustanoveni této Smlouvy bylo &i se stalo neplatnym,
nedinnym ¢i nevymahatelnym, bude toto ustanoveni povaZovano za oddélitelné
od ostatniho obsahu této Smlouvy, nebude mit vliv na platnost, U&innost
a vymahatelnost této Smlouvy jako celku. Strany se v takovém piipad€ zavazuji nahradit
takové neplatné, neucinné ¢i nevymahatelné ustanoveni jinym ustanovenim, které bude
odpovidat téelu této Smlouvy a bude svym obsahem nejblizsi neplatnému, nedcinnému
nebo nevymahatelnému ustanoveni.
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5. Tato Smlouva je vyhotovena ve étyfech vyhotovenich s platnosti originalu, z nichz
kazda smluvni strana obdrzi po dvou vyhotovenich.

6. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnimi stranami a ucinnosti
ke dni 1. 1. 2018. Bude-li Smlouva uzaviena po 1. 1. 2018, nabyva Smlouva G¢innosti
nejdiive ke dni podpisu smluvnimi stranami (bude-li u podpisti smluvnich stran uvedeno
rozdilné datum, nabyva Smlouva u¢innosti dnem pozd¢jsim). Smluvni strany soucasné
berou na védomi, Ze u€innost této Smlouvy je ve smyslu ustanoveni § 17 odst. 9 Zdkona
vazéna na jeji zveiejnéni zptisobem dle citovaného ustanoveni Zakona.

7. Ptilohou této Smlouvy jsou:

Priloha ¢&. 1 — Spektrum ockovacich ldatek nabizenych Distributorem pro pravidelna
oCkovdni pro roky 2018 aZ 2021

Piiloha ¢. 2 — Cena ockovacich litek pro pravidelnd ockovdni pro roky 2018 aZ 2021
(Smluvni cenik)

Piiloha ¢ 3 — Datové rozhrani pro hldseni informace o ockovacich latkdch
dodanych jednotlivpvm PZS

Priloha ¢. 4 — Seznam poddodavatelii

8. Smluvni strany prohlasuji, Ze si Smlouvu pied jejim podpisem piecetly, a Ze byla
sepsana po vzajemném projednani podle jejich pravé a svobodné vile, nikoliv v tisni
a za napadné nevyhodnych podminek, coz stvrzuji svymi podpisy.

07-11-2017
V Brné, dne 25. 10. 2017 V Praze, dne
Avenier a.s. Vojenska zdravotni pojist'ovna Ceské
republiky
PharmDr. Vladimir Pechmann Ing. Josef Diessl
Manazer procesu a kvality generalni feditel

Na zéaklad¢ pIlné moci ze dne 3. 5. 2016
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Piloha ¢.2
Smlouvy o zajisténi komplexni dodavky a distribuce Ié&ivych pripravkd
obsahujicich o¢kovaci latky pro pravidelna ockovani v letech 2018 - 2021

CENA OCKOVACICH LATEK PRO PRAVIDELNA OCKOVANI V LETECH 2018 AZ 2021 (SMLUVNI CENIK)

TYP ONEMOCNENT | [KOD SOKL| OBCHODNI NAZEV [ECIVEHD [VELIKOST BALENI] NAZEV ODHAD ['SAzBA DPH | [CENA 1 BALENI]| HODNDTA DPH || CENA 1 BALENI'S|  CENA1DAVKY BEZ DPH  |[HODNOTA DPH| [CENA'T DAVKY] CENAZA
PRIPRAVKU OBSAHUIICHO VYROBCE/DRZITELE  MNOZSTVI DAVEK | BEZ DPH 1 BALEN DPH SDPH | PREDPOKLADANE ROENI
LECIVOU LATKU [OBSAH ROZHODNUTIO PRO ROK 2018 MNOZSTVI (vychazejici 2
LECIVE LATKY V JEDNOTCE W REGISTRACI (pro uZely | cenyza DAVKU bez BPH)
OBJEMU/HMOTNOSTI) _ stanoveni I
., nabidkové ceny) |
. . . HEXACIMA ’ Sanofi Pasteur S.A.,
xoazqwﬁ:u o.mx.c_wun_ latka proti 0194191 INJ SUS ISP 1X0,5ML+2) 1X0,5ML+2) Lyon
zaskrtu, davivému kasli
(acelularni forma), tetanu, détské
prenosné obrné 420 000 10% 999,40 K& 99,94 K& 1099,34 K& 999,40 K& 99,94 K& 1099,34 K& 419 748 000,00 KE
(inaktivovana forma), virové hepatitidé (mimo cenovych tdaji) na
B, nakazam vyvolanym H: philus samostatném fadku;
influenzae typ b (DTaPHibVHBIPV) nevyuiije-li tuto moiZnost,
zostane nadbyteény Fadek
nevyplnén]
‘GlaxoSmithKline
ockovaci litka proti zaskrtu, davivemu INFANRIX ) y : : —
7 il ca i ,10. 7,81 3 57,81 K& ) i
Kasii (acelularni forma), tetanu (DTaP) 0032865 | SRAL0) 10X0,5ML+10) u_oro_”_nﬂu_“ M.> 20000 10% 5578,10 K& 557,81 K& 6135,91 K& 557,8 55,78 k& 613,59 K& 11156 200,00 K&
ockovaci latka proti zaskrtu, davivému
kasli (acelularni forma), tetanu (DTaP)
. NEBO
otkovac latka proti zaskrtu, tetanu a
Shvivemd ,x_&mh_%a_c_mac 0157626 | ADACEL INJ SUS 1X0,5ML wosme | Sanof Nw:oﬁ 24 100000 10% 545,78 KE 54,58 KE 600,36 KE 545,78 KE 54,58 Ké 600,36 K& 54 578 000,00 KE
okovac litka proti z83krtu, tetanua |
ddvivému kasli (aceluldrni
kompenenta) se snizenym obsahem
antigenl
o
ockovaci latka proti zaskrtu, davivému
kasli (acelularni forma), tetanu, ukonéena vyroba, viz - . - -
nllcspion eyvolsrm Ramoflem LorantiFk nabidce 3500 10% 0,00 Ké 0,00 K& 0,00 K& 0,00 K& 0,00 K& 0,00 K& 0,00 K&
influenzae b (DTaPHib)
ockovaci latka proti nakazam HIBERIX GlaxoSmithKline . ‘
vyvolanym 0054227 | INJ PSO LOF 1+1X0,5ML | 1+1X0,5ML ISP+2) Biologicals S.A., 1000 10% 324,32 KE 32,43 K& 356,75 Ké 324,32 K& 32,43 K& 356,75 K& 324 320,00 K&
Haemophilus influenzae typ b 15P+21 Rixensart
1
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TYPONEMOCNEN] KGD $UKL 0BCHODNINAZEV LECIVEHD) | VELIKOST BALENT | NAZEV ODHAD ['sAz; || CENA: ||” CENA TDAVKY:BEZDPH | HODNOTA DPH (CENA 1 DAVK
PRIPRAVKU OBSAHUJICTHO | || VYROBCE/DRZITELE | MNOZSTV( DA :
|| LECIVOU LATKU (OBSAH.. | ROZHODNUTIO PROROK 2018

LECIVE LATKY VIEDNOTCE || ~ REGISTRACI (pro Geely
OBJEMU/HMOTNOSTI) stanoveni

nabidkové ceny)

ockovaci latka proti virové hepatitidé 8 FENDRIX INJ SUS GlaxoSmithKline
pro osoby zafazené do dialyzaéniho | 0028399 AT 1X0,5ML+1J Biologicals S.A., 12 000 10% 1798,84 K& 179,88 K¢ 1978,72 Ké 1798,84 K& 179,88 K& 1978,72 Ké 21 586 080,00 K&
programu ¢ Rixensart

CELKOVA CENA ZA
PREDPOKLADANE ROCN(
NMNGZSTVI DAVEK 797 031 090,00 K&
(bez DPH)

V Brné, dne 26.10.2017

Avenier a.s.

PharmDr. Vladimir Pechmann
Manazer proces( a kvality

na zakladé plné moci ze dne 3.5.2016




Priloha ¢. 3

Smlouvy o zajisténi komplexni dodavky a distribuce lé€ivych piipravki
obsahujicich ogkovaci latky pro pravidelna otkovéni v letech 201 8-2021

Pfiloha 3: Datové rozhrani Distributor — Clearingové centrum

Prehled pouzitych vyrazh a zkratek

e

Clearingové centrum

Datové rozhrani

Identifikacéni ¢islo pracovisté

Identifikaéni ¢islo zafizeni

KanceldF zdravotniho pojisténi KzP
Zdravotni pojistovna Zp
Poskytovatel zdravotnich sluZzeb PZS definované pres unikatni ICZ

ZvIast actovany lécivy pripravek ZULP




Priloha ¢. 3
Smlouvy o zajisténi komplexni dodavky a distribuce 1é¢ivych pipravki
obsahujicich oc¢kovaci latky pro pravidelna o¢kovani v letech 2018 - 2021

1. Uvod

Tento dokument obsahuje popis konvence pojmenovani soubor(, vlastni popis datového

rozhrani z hlediska formy a obsahu souboru, informace o pouZitych &iselnicich a popis

kontrol aplikovanych na datovou komunikaci.

Datové rozhrani Clearingového centra ockovani (dale téZ DR CC) slouZi pro pfedani informaci

o distributorem dodanych zvlast uctovanych Iécivych pripravcich vykazanych jednotlivymi

PZS, ktefi provadéji pravidelna ockovani.

2. Konvence datové komunikace

ZpUsob preddvani souborq:

zaslanim na zabezpeceny portdl KZP | (i strukce a

certifikaty, potfebné k pfistupu na portdl, Vam budou zasldny na vyzddéni na

zaslanim na e-mail |

piedanim na vhodném elektronickém médiu (CD, DVD, flashdisk, apod.)

Nazev souboru je dan konvenci pojmenovani (viz kapitola 3).

VySe uvedeny soubor bude predédn v nasledujicim formatu:

Znakova sada: cp1250
Oddélovac poli: ; (strednik)
Oboustranny oddélovac textovych poli: " (uvozovky)

Ciselné hodnoty - Numeric jsou chapany jako pocet &islic pred desetinou &arkou a za

desetinou ¢arkou

Desetinny oddélovac: , (¢arka)

Za bezpecny zplsob pfedani dat odpovida predavajici.

Za ochranu dat po jejich pfeddni zdravotni pojistovnou odpovida KzP.




Priloha ¢. 3

Smlouvy o zajisténi komplexni dodavky a distribuce léCivych pfipravki
obsahujicich otkovaci latky pro pravidelna ofkovani v letech 2018 - 2021

3. Vstupni datové rozhrani
Soubor obsahuje 3 typy poli: Ciselna, textova a datumova.
Je tfeba dodrZovat stanoveny typ a s nim souvisejici konvenci formétu vypliiovéani pole.

Ciselnd pole (numeric(x))
Ciselné pole obsahuje pouze &iselné hodnoty. Pokud je délka pole specifikovana dvéma
Cisly ve formatu (x,y), pak se jednd o pole obsahujici desetinné Cislo. Hodnota x stanovuje
pocet Eislic pfed desetinou &arkou a hodnota y pocet desetinnych mist. Oddélovalem

desetinnych mist je desetinna carka (,).

Textova pole {char{x))
Textova pole obsahuji jakoukoliv kombinaci alfanumerickych znaki a jsou oboustranné

oddélena uvozovkami (“), kde x je pocet znakd

Datumova pole
Datumova pole obsahuji datum ve formatu RRRR-MM-DD (napf. 31. 12. 2018 je uvedeno

v DR jako text ,2018-12-31“).

3.1. Soubor CC

Soubor obsahuje poloZky oddélené stiedniky a sestava ze t¥i typd vét:
e Zahlavi (jedna na zaéatku souboru)
e Pfipad {pro kazdy jedna véta)
o Ukoncovaci kontrolni véta {jedna na konci souboru)

Razeni vét v souboru:
*  soubor zacina vidy vétou Zahlavi (pocet: 1)
*  nasleduji vty vykon: minimélné jedna, maximalni pocet vét neni omezen)

*  soubor je ukonéen Ukon&ovaci kontrolni vétou (pocet: 1)



Pfiloha ¢. 3

Smlouvy o zajisténi komplexni dodavky a distribuce 1é¢ivych p¥ipravki
obsahujicich o¢kovaci latky pro pravidelna o¢kovani v letech 2018 - 2021

Atributy véty — Zahlavi

1 B - Char(1) Vidy ,B"
2 DIS KOD Char(3) Identifikace dodavatele (AVE)
3 Zacatek ZAC Char(10) Datum zac¢étku obdobi* ve formatu ,,RRRR-MM-DD“
4 Konec KON Char(10) Datum konce obdobi* ve formatu ,RRRR-MM-DD“
L Datum zpracovéni ve formatu ,RRRR-MM-DD“
5 Datum zpracovani ZPR Char(10)
exportu dat pro KZP
Kontaktni email pro dotazy k datim a pro pfipadné
6 Email EML Char(50) 8 Y =l
opravy
Pozndmka:
* obdobi, za které jsou shiréna data napr. ZAC=2018-01-01 a KON=2018-01-31 znamend vybér za
leden 2018.

Identifikace Fadk

A [Enpatiion oo, |1
Poradové ¢islo

Numeric(8) u (unikdtni za jednotlivy sbér a ZP)

1
2 1€z [er4 Numeric(8) ICZ - identifikaéni &islo zaFizeni
] ICP - identifikaéni &islo pracoviité (Podle udajt
3 ICP ICP Numeric(8) L
kapitacniho centra)
4 e ICO Char(8) IC - identifikaéni &islo organizace IC
i o, Nazev organizace nebo jméno lékare (do nap/néni
5 Nazev/jméno | JMN Char(75) . .
poctu znaki)
6 Adresa ADR Char(75) PSC, mésto, ulice, &.p. (do naplnéni poctu znakd)
Kéd dodané ockovaci latky (Kéd ockovaci ldtky dle
5 ZULP ZULP Char(7) z
SUKL)
6 Pocet POV Numeric(3) Pocet dodanych oékovacich latek
Datum dodéni ockovacich litek ve formatu ,RRRR-
7 Datum DPL Char(10)
MM-DD*
e . Mnoistvi dodanych ockovacich ldtek v mérnych
8 Mnozstvi MNO Numeric(11,3) . ,
jednotkdch
9 Stav STV Char(1) Nevyplfiuje se

Atributy véty — Ukonéovaci kontrolni véta
| Aheak -.—--'!:‘ E ",;[‘-_ A e




Pfiloha ¢. 3

Smlouvy o zajisténi komplexni dodavky a distribuce 1€givych piipravki
obsahujicich okovaci latky pro pravidelnd ofkovani v letech 2018 - 2021

Q — Char(1) Vidy Q"

Polet vt vsouboru véetné Zahlavi a Ukoncovaci

Pocet vét QCNT Numeric{10) .
kontrolni véty

Konvence nazvu souboru je:
CC_<MMMM>_<RRRR>_<NNN>.AVE

kde:

<MMMM> : identifikace obdobi zpracovéni ,,0D“ ,DO“ (napf. 0101 — znamena leden,
0106 — znamend leden az Cerven véetné)

<RRRR> :identifikace roku, (nap¥. 2018 — obsahuje obdobi roku 2018)

<NNN> : t¥imistné pofadové &islo souboru, uvadény jsou i vedouci nuly {napf. 002)

Napf.: CC_0202_2018_001.AVE znamena soubor za sbér ofkovani, Gnor 2018, prvni

predani.

Pokyny pro predani dat ,,CC“”
Shéry dat probihaji Mési€éné — pribéiny sbér. Termin pfedani vidy do konce nasledujictho mésice

(napf. data za ¢erven do 31. ¢ervence)

4. Kontroly datové komunikace
V zdjmu zaji$téni maximalni spravnosti vystupnich Gdaji kaidého projektu probihd v prab&hu
zpracovani fada formalnich i logickych kontrol.

Kontroly nazvti soubort
e NNN

—  kontrola na posloupnost soubortl, kazdy dal3i soubor do KZP musi mit pofadové Cislo o
jedna vétsi neZ predchdzejici a vidy cely nahrazuje soubor piedchazejici

Kontroly obsahu soubori
Soubory jsou podrobeny kontroldm syntaktické spravnosti:

* délka a obsah poli
e pofaditypl vét

Jsou provadény automatizované a manualni kontroly
e srovnani dat v éasové Fadé kontrola poctu vét v souborech
e kiizové kontroly statistik nad importovanymi daty vi¢i informacim z jiného zdroje (pokud
jsou k dispozici)




Priloha ¢. 3

Smlouvy o zajisténi komplexni dodévky a distribuce Iégivych p¥ipravka
obsahujicich otkovaci l4tky pro pravidelna o¢kovani v letech 2018 - 2021
e dalsi typy ad-hoc kontrol

Verifikace a fe$eni chyb v datech
Pokud néktera z kontrol indikuje chybu, je tato chyba komunikovana s pfislusnou zP,

V pfipadé potvrzeni chyby je rozhodnuto, zda tato chyba je wznamna vzhledem k Ucelu, pro ktery
byla data sebrana:
¢ nevyznamna chyba je pouze zdokumentovina
* uvyznamné chyby je soubor vyfazen ze zpracovéni a distributor je vyzvan ke zpracovani a
predéni opravnych ddajd.




Piiloha ¢. 4
Smlouvy o zajisteéni komplexni dodavky a distribuce 1é¢ivvch pripravka

obsahujicich ockovaci latky pro pravidelna ockovani v letech 2018 - 2021

Seznam poddodavatelu

Distributor, spole¢nost Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 837/20, 639 00 Brno, ICO: 26260654
prohlaSuje, Ze bude veifejnou zakazku realizovat bez poddodavatela.

V Brné dne 26.10.2017

Avenier a.s.

PharmDr. Vladimir Pechmann
Manazer procest a kvality

Na zékladé¢ plné moci ze dne 3.5.2016



OPIS
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(%) AVENIER

\\..—"\..//

PLNA MOC

kgerou obchodni spoleénost Avenier a. s., se sidlem Brno, Bidlaky 20, &.p. 837, PSC 639 00,
IC: 26260654, zapsana v obchodnim rejstitku vedeném u Krajského soudu v Brn&, oddil B, viozka
3646, za kterou spole¢né jednaji: Ing. Petr Foukal, pfedseda predstavenstva: MUDr. Jana Zingorova,
mistopfedseda predstavenstva a Be. Filip Nosek, &len predstavenstva

déle jen zmocnitel,
zplnomocinriuje

PharmDr. Vladimira Pechmanna,
Datum narozeni: I N
Trvaly pobyt: IS I S B BN

dale jen zmocnénec,
Zmocnitel timto udéluje zmocnénci plnou moc k zastupovani pfi véech tkonech ve vécech spojenych s

1. Jednanim se Statnim Ustavem pro kontrolu 1&&iv (dale jen SUKL, IC: 000 23 817, se sidlem
Srobéarova 48, Praha 10, 100 41).

Mezi tyto Cinnosti patfi mj. jednani ve véci inspekci, vzdéni se prava na odvolani proti
rozhodnutim SUKL, propousténi Sarzi, jednani o dovozu zbozi, jednani o specifickych lé&ebnych
programech, hlaseni dle pokynt SUKL.

2. Podavanim a podpisem nabidek a ostatnich dokumentt souvisejicich s vefejnymi zakazkami a
vybérovymi fizenimi, kterych se zmocnitel U¢astni, a to véetné podpisu smiuv v téchto nabidkach.

Tato plna moc se udéluje na dobu uréitou, tj. od 03. 05. 2016 do 31. 12. 2017.

V Brné, dne 03.05.2016

Ing. Petr Foukal MUDr. Jana Zirfgorova Bc. Filip Nosek
predseda predstavenstva mistopfedseda predstavenstva Clen predstavenstva

gleném rozsahu pfijimam
Pechmann

Plnou mo
Pharm

(3+%) AVENER

Avenier a.s., Bidlaky 837/20, 639 00 Brno .
zapsano do OR dne 17. 9. 2001, spisova zn.: B 3646 vedena u rejstiikového soudu v Brné, IC: 26260654, DIC: CZ699000899
telefon +420 533 337 511, fax +420 533 337 512, info@avenier.cz, www.avenier.cz



Ovéfeni — legalizace:-----=--------- = —-
Oveéiuji, ze R = .
¢islo ovéfovaci knihy O-11107/2017 --- —_—

Ing. Petr Foukal, narozeny I bytern [N DN D e
Cislo ovéfovaci knihy O-11110/2017 e et e e e

Filip Nosek, narozeny || GzGzR bytem N N NN BN S

jejichZ osobni totoZnost byla prokézéna platnymi Gednimi prikazy, pfede mnou uznali podpisy na této
listin€ za vlastni. - -

V Brné dne dvacétého patého Fijna roku dva tisice sedmnéct (25.10.2017). - --

4+

OVEROVACi DOLOZKA PRO LEGALIZACI
Podle ovéfovaci knihy Obecniho tfadu Kunice
pof. &. legalizace I
uznal podpis na listiné za viastni
MUDr. Jana Zingorova

Martin, Slovenska republika
(datum a misto narozeni Zadatele)
1 |
(adresa mista trvalého pobytu)
pritkaz totoznosti &islo I (druh a Cislo dokladu)
V Kunicich dne 25.10.2017
Ing. Michaela Faltova

(Jméno/a a piijmeni ovéfujici osoby)

Ovéfeni — vidimace:
Ovéiuji, Ze tento opis sloZzeny zjednoho listu doslovné souhlasi
s listinou, z niZ byl pofizen, sloZenou z jednoho listu.
V Bmé dne dvacatého sedmého fijna roku dva tisice sedmnact
(27.10.2017).

v Brné
JUDr. Vladimirou Kostficovou




