SMLOUVA O ZAJISTENI KOMPLEXNI DODAVKY A DISTRIBUCE
LECIVYCH PRIiPRAVKU

OBSAHUJICICH OCKOVACI LATKY PRO PRAVIDELNA
OCKOVANI V LETECH 2018 - 2021

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

Nazev distributora: Avenier a.s.

se sidlem: Bidlaky 20/837, Bmo, 639 00

Jednajici: Ing. Petr Foukal, pfedseda predstavenstva
MUDr. Jana Zingorové, mistopfedsedkyné
predstavenstva
Be. Filip Nosek, ¢len predstavenstva

Zastoupeny: PharmDr. Vladimir Pechmann, manazer procest a
kvality na zékladé plné moci ze dne 3.5.2016

IC: 26260654

Bankovni spojeni: Raiffeisenbank a.s._

(dale jen ,,Distributor®)

a

Nézev zdravotni pojist'ovny: Cesk4 priimyslova zdravotni pojistovna

se sidlem: Jeremenkova 11, Ostrava-Vitkovice, PSC 703 00

zastoupena: JUDr. Petrem Vankem, Ph.D., generalnim
reditelem

1CO: 47672234

Bankovni spojent: Ceska narodni banka,_

(ddle jen ,,Pojistovna*)

uzaviely dnes$niho dne, mésice a roku v souladu s ust. § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
ob&ansky zdkonik, v platném znéni (déle jen ,,Obcansky zdkonik ") a ve smyslu ust. § 17 odst.
7 pism. d) a ust. § 30 odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi,
ve znéni pozd&jsich piedpist (ddle jen ,,Zdkon"), a to zapodminek dale stanovenych,
tuto Smlouvu o zajidténi komplexni dodavky a distribuce lé¢ivych pripravk obsahujicich
o¢kovaci latky pro pravidelna ofkovani v letech 2018 az 2021 (ddle jen ,,Smlouva®).

L.
Smluvni strany

1. Distributor jakoZto pravnicka osoba zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym
soudem v Brné, oddil B, vloZzka 3646, ke dni 17. 9. 2001, je drzitelem povoleni
k distribuci 1é¢ivych piipravkii podle ustanoveni § 75 a nasl. zékona ¢&. 378/2007 Sb.,
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o lé¢ivech a o zmendch nekterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozd&jsich predpisi,
resp. je vsouladu scitovanym pravnim piedpisem opravnén k distribuci 1é&ivych
piipravki na uzemi Ceské republiky. a jako takovy je opravnén k poskytnuti pfedmétu
plnéni této Smlouvy.

. Pojist’ovna je pravnickou osobou zapsanou v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym
soudem v Ostraveé, oddil AXIV, vlozka 545, ke dni 1. 12. 1992, zaloZenou v souladu
sust. § 5 zdkona &. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dal$ich
zdravotnich pojidtovnach, ve znéni pozdé&jSich predpisl, a je nositelem vefejného
zdravotniho pojisténi pro pojisténce, ktefi jsou u ni zaregistrovani, za podminek
stanovenych Zakonem, a jako takova je opravnéna k thradé zdravotni péce poskytnuté
u ni registrovanym pojisténcim, za podminek stanovenych Zdkonem.

II.
Specifikace ockovacich latek
pro pravidelna ofkovani pro roky 2018 az 2021

Dle kvalifikovaného odhadu Zdravotnich pojistoven a Ministerstva zdravotnictvi
(Narodni imuniza¢ni komise), v ndvaznosti na pozadavek prooctkovanosti populace
v Ceské republice v ramei pravidelného ockovani, by v ramci celé Ceské republiky
v souvislosti s pravidelnymi o¢kovanimi v roce 2018 ve smyslu vyhlasky ¢&. 537/2006
Sb., o otkovani proti infekénim nemocem, ve znéni pozd&jsich piedpist, meély byt
realizovany dodavky a distribuce o¢kovacich latek pro pravidelna okovani niZe
uvedeného druhu a pfedpokladaného objemu:

a) kombinovana ockovaci latka proti zaSkrtu, divivému kasli (aceluldrni forma),
tetanu, détské pFenosné obrné (inaktivovanid forma), virové hepatitidé B,
nikazam vyvolanym Haemophilus influenzae typ b (DTaPHibVHBIPY)

= predpoklddany objem dévek pro rok 2018 420 000

b) ofkovaci litka proti zaskrtu, davivému kasli a tetanu

(i) ofkovaci latka proti zaSkrtu, ddvivému kasli (acelularni forma), tetanu
(DTaP)
= piedpokladany objem davek pro rok 2018 20 000

(i) ockovaci latka proti zaSkrtu, davivému kasli (aceluldrni forma), tetanu
(DTaP) NEBO oc¢kovaci latka proti zaSkrtu, tetanu a davivému kasli
(acelularni) NEBO o¢kovaci latka proti zdSkrtu, tetanu a davivému
kasli (aceluldrni komponenta) se snizenym obsahem antigeni

= piedpokladany objem davek pro rok 2018 100 000

c) ofkovaci litka proti zaskrtu, davivému kasli (acelulirni forma), tetanu,
nikazam vyvolanym Hemofilem influenzae b (DTaPHib):

= piedpokladany objem davek pro rok 2018 3 500
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d) ofkovaci latka proti nakazam vyvolanym Haemophilus influenzae typ b:
= predpokladany objem dévek pro rok 2018 1 000

e) ockovaci litka proti tetanu:
= predpokladany objem dévek pro rok 2018 630 000

f) ofkovaci latka proti virové hepatitidé B do 15 let véku:
= predpokladany objem davek pro rok 2018 1 000

g) ockovaci litka proti virové hepatitidé B od 16 let véku
= predpokladany objem davek pro rok 2018 25000

h) ockovaci litka proti spalni¢kam, pFiuSnicim a zardénkdm:
= predpoklddany objem davek pro rok 2018 215000

i) ofkovaci latka proti détské pFenosné obrné v inaktivované formé:
= piedpokladany objem déavek pro rok 2018 3 500

j) ofkovaci liatka proti pneumokokovym infekcim:
= predpoklddany objem dévek pro rok 2018 32 000

k) ockovaci latka proti zaSkrtu, davivému kasli (acelularni forma), tetanu, détské
pFenosné obrné (inaktivovana forma):

= predpokladany objem davek pro rok 2018 99 000

1) oékovaci litka proti tuberkuléze:
= piedpokladany objem davek pro rok 2018 10 000

m) ockovaci litka proti virové hepatitidé B pro osoby zarazené do dialyzaéniho
programu:

= predpokladany objem dévek pro rok 2018 12 000

odpovidajicich antigennimu sloZeni znamému v okamziku konce lhity pro podani
nabidek, stanovené v zaddvacim fizeni, na jehoZ zdkladé je uzavirana tato Smlouva,
tj. podle rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi o antigennim sloZeni oCkovacich latek
pro pravidelna, zvlastni a mimofadna ockovéani, vydaného na zakladé doporuceni
Narodni imunizacni komise pro kalendaini rok 2017 (publikovano ve Shirce zdkonit pod
¢. 390/2016 Sb., jako ., Sdéleni Ministerstva zdravotnictvi ze dne 28. listopadu 2016 o
antigennim sloZeni ockovacich latek pro pravidelna, zviastni a mimorddna ockovani pro
rok 2017"). V piipadé, Ze se antigenni sloZzeni ockovacich latek stanovené
Ministerstvem zdravotnictvi pro rok 2018 bude od shora uvedencho lisit, bude
postupovano podle odst. 4 tohoto ¢lanku Smlouvy.
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2. Udaje o predpokladaném objemu odebranych o¢kovacich latek, uvedené shora v odst. 1
tohoto ¢l. Smlouvy jsou pouze orientaéni. Skute¢ny objem dodanych ockovacich latek
pro pravidelna ofkovani je vazan na skuteCné objednavky realizované ze strany
poskytovateltt zdravotnich sluzeb (viz €l. III odst. 1 této Smlouvy), kteii provadgji
pravidelna ofkovani. Skuteény objem o&kovacich latek odebranych pro pravidelna
otkovani, se tak muZe li§it od shora uvedeného kvalifikovaného odhadu
predpoklddaného objemu o¢kovacich latek odebranych pro pravidelna ockovéni v roce
2018. Pojisfovna Distributorovi negarantuje zadny konkrétni (ani minimalni) odbér
otkovacich latek v prubéhu jednotlivych let plnéni této Smlouvy.

3. Pozadavky na zajidténi pfedpokladaného souhrnného objemu ockovacich latek pro
pravidelnd oCkovéni v dalSich letech trvani Smlouvy, jakoZ i poZadované antigenni
slozeni ofkovacich latek budou pro kalendéaini rok 2019, resp. dalsi roky trvani této
Smlouvy upfesnény v navaznosti na rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi na zdkladé
doporuc¢eni Narodni imuniza¢ni komise, jakoZ i v ndvaznosti na kvalifikovany odhad
Zdravotnich pojistoven a Ministerstva zdravotnictvi s ohledem na pozadavek
proo&kovanosti populace v Ceské republice v ramci pravidelného otkovani pro rok
2019, resp. roky nasledujici. Predpokladané (odhadované) objemy dodavek ockovacich
latek pro rok 2019 a dalsi roky trvani Smlouvy budou Distributorovi Pojistovnou
pisemné oznameny vzdy cca do poloviny pfedchazejiciho roku. I pro tyto piipady plati,
ze se bude jednat pouze o tdaje orientacni, pfiéemz se v plném rozsahu uplatni zasady
uvedené shora vodst. 2 tohoto ¢lanku Smlouvy. Pozadované antigenni sloZeni
o¢kovacich latek pro pfislusny rok bude Distributorovi PojiSt'ovnou ozndmeno vzdy bez
zbyte¢ného odkladu poté, co bude zndmo (stanoveno rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi na zakladé doporu¢eni Nérodni imuniza¢ni komise).

4. Podminky a rozsah pravidelného ockovani, jakoZ i vySe uvedené spektrum a antigenni
slozeni ockovacich latek ve smyslu odst. 1 tohoto ¢lanku Smlouvy vychazi ze stavu
legislativy znamé ke dni uplynuti lhiity pro podani nabidek, stanovené v zadévacim
fizeni, na jehoz zaklad¢ je uzavirdna tato Smlouva a muzZe byt zménéno v disledku
zmény legislativnich pfedpis nebo na zakladé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
podle § 80 odst. 1, pism. e) zakona ¢. 258/2000 Sb. (zdkon o ochrané vetejného zdravi,
v platném znéni), dle doporuceni Narodni imuniza¢ni komise (zména antigenniho
sloZeni otkovacich latek). V pripadé, Ze kdykoliv po uzavieni této Smlouvy dojde ke
zméné podminek nebo rozsahu pravidelného o€kovéni, spektra anebo antigenniho
slozeni ockovacich latek, ktera bude mit vliv na predmét plnéni této Smlouvy, véetné
zmény piislusnych zdvaznych pravnich predpisti Ceské republiky nebo Evropské unie,
zavazuje se Distributor na tuto skutecnost adekvatné reagovat, na své naklady, a to za
podminek déle stanovenych v této Smlouve.

III.
Predmét Smlouvy
1. Distributor se touto Smlouvou zavazuje zajistit komplexni dodavky a distribuci
(logistiku) lé¢ivych pFipravki obsahujicich ofkovaci litky pro pravidelni

Stranka 4z 23



!\)

ockovani v letech 2018 aZ 2021 ve smyslu vyhlasky €. 537/2006 Sb., o oékovini proti
infekénim nemocem, v platném znéni, a to vZdy podle aktudlné platného antigenniho
sloZeni otkovacich ldtek stanoveného Ministerstvem zdravotnictvi podle zdkona <.
258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkon, v
platném znéni (v réto Smlowvé jen "oclkovaci ldtky pro pravidelnd oCkovdni* nebo té?
jen ,o0¢kovaci ldtky*), atopfimo smluynim poskytovatelim zdravotnich sluZeb
Pojistovny, kteif provddéji pravidelnd ockovdni — jednd se zejména o ordinace
praktickvch lékari pro dospélé a praktickych lékarii pro déti a dorost, ale i dalSich
poskytovateln zdravomich sluZeb, kteri provdadéji pravidelnd ockovdni, napr. v oboru
pneumoftizeologie (ddle spolecné jen jako ,,PZS*).

Pojistovna se zavazuje za podminek stanovenych touto Smlouvou k dhradé ofkovacich
litek pro pravidelna o¢kovini v souladu se Zdkonem.

Predmétem dodavek a distribuce ofkovacich ldtek pro pravidelnd okovani podle této
Smlouvy jsou otkovaci litky ve stanoveném spektru dle Pilohy €. 1 této Smlouvy, a to
v objemech odpovidajicich skute¢né realizovanym objedndvkdm téchto oc¢kovacich
latek pro pravidelnd ofkovdni ze strany smluvnich PZS Pojist'ovny, ktefi provadeji
pravidelnd oCkovani.

Distributor se zavazuje zajistit:

a) odpovidajici objem o¢kovacich latek pro pravidelnd o¢kovani podle antigenniho
slozeni stanoveného Ministerstvem zdravotnictvi ve smyslu odst. 3 tohoto
¢lanku Smlouvy,

b) distribuci ockovacich ldtek pro pravidelnd ockovani urfenym PZS,
ktefi provadéji pravidelnd ockovani, a

¢) realizaci dalSich ¢innosti souvisejicich s distribuci o€kovacich latek,
to v8e v rozsahu a za podminek dale upravenych touto Smlouvou.

Ockovaci latky pro pravidelnd ockovini, doddvané Distributorem na zakladé této
Smlouvy, musi byt fadné registroviny nebo musi byt predmétem schvileného
lé¢ebného programu v souladu sust. § 49 zikona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o
zméndch nékterych souvisejicich predpisi, ve znéni pozdéjSich piedpist, anebo se musf
jednat o 1é¢ivy pripravek, u kterého bylo v souladu s ust. § 8 odst. 6 shora citovaného
zikona rozhodnuto, Ze smi byt pouZivan jako neregistrovany humanni 1é¢ivy piipravek.
Ke kazdé SarZi otkovacich litek pro pravidelnd otkovani je Distributor povinen na
vyzvu PojiSt'ovny predlozit analyticky certifikét.

Piibalovd informace k ockovacim ldtkdm (SPC) musi byt v ¢eském jazyce a schvdlena
Statnim istavem pro kontrolu Ié¢iv (SUKL), nebude-li v konkrétnim p¥ipadé dohodnuto
jinak.
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7.

b9

Zbyvajici doba pouZitelnosti (expiraéni doba) ofkovaci ldtky nesmi byt v dobé doddn{
uréenému smluvnimu PZS kratSi nez 2 stanovené doby jeji pouzitelnosti. Pokud
by z vyrobnich diivodii nemohl byt dodrzen poZadavek podle véty prvni, mize
Distributor dodat o¢kovaci litku s dobou pouzitelnosti krat3f, avSak pouze za této
podminky: Pokud doba pouiitelnosti (expiracni doba) takto dodané ockovact ldtky
skonci pred jejim spotfebovdnim (aplikaci), je Distributor povinen na viasini ndklady,
a to neprodiené (nejdéle viak do 3 pracovnich dmi) po obdrZeni informace o této
skuteénosti zajistit zpétvzeti takovéto ockovaci ldtky a nahradit ji novou ockovacf ldtkou
5 dobou pouZitelnosti nikoliv kratsi nez ¥z stanovené doby jeji pouZitelnosti.

Vyjimka z pravidla dle véty prvni je moznd t€Z za podminek stanovenych v €l. V1. odst.
6 pism. b) bod i. této Smlouvy.

IV.
Doba, misto plnéni dodavek a distribuce ockovacich latek

Zajisténi komplexni doddvky a distribuce o€kovacich latek ze strany Distributora je
sjedndno na dobu urditou, a to na obdobi od 1. 1. 2018 do 31. 12. 2021. Dodavky
otkovacich latek budou realizovany vzdy prubézné béhem prisluSného kalendarniho
roku v ndvaznosti na pozadavky (objedndvky) jednotlivych PZS, tj. jednotlivych
ordinaci praktickych lékatt pro dospélé (PL) a praktickych lékatii pro déti a dorost
(PLDD), jakoz i dalsich poskytovateli zdravotnich sluzeb, napf. v oboru
pneumoftizeologie, kteff provadeji pravidelnd o€kovini.

Mistem plnénf je tizemi Ceské republiky. OSkovaci litky budou doddvdny do mista
vykonu Iékaiské praxe (ordinacf) jednotlivych PZS. Jednd se o cca 4300 PL, cca 1800
PLDD acca 500 ordinaci dalsich PZS, ktefi provadéji pravidelnd ockovani,
napi. v oboru pneumoftizeologie, ktefi zasilaji Distributorovi piisluiné objedndvky
o¢kovacich litek pro pravidelnd otkovéni. Aktudlni seznam PZS miZe Distributor
ziskat kdykoliv v pribéhu pInéni této Smlouvy na vyZidani prostiednictvim
Clearingového centra (viz ¢l. VIII té€to Smlouvy).

V.
Zvlastni povinnosti Distributora

Distributor bere na védomi a souhlasi stim, Zze ockovaci litky dodané pro dcely
pravidelného otkovéni v rdmci minulého obdobi, tj. v letech 2016 a/nebo 2017, které ke
dni 31. 12, 2017 zlstanou deponovany v ordinacich jednotlivych PZS, kteii provadéji
pravidelnd o¢kovani, a které splni podminku vyuZitelnosti ve smyslu niZze uvedeného,
budou vyuZity v ramci pravidelného oc¢kovani v roce 2018. Za vyuZitelné otkovac{
latky pritom budou povaZovéany takové, které (i) budou odpovidat antigennimu sloZenf
stanovenému  Ministerstvem zdravotnictvi pro rok 2018, (ii) budou odpovidat
pozadavkim vyplyvajicim ze znéni VyhlaSky o otkovdni proti infekénim nemocem,
platného pro rok 2018 a soucasné (iil) u nichZ neuplynula stanovend expiraéni doba.
Smluvni strany sjedndvaji, Ze za o€kovaci litky 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 ockovaci latky dodané na zakladé této Smlouvy, které budou
ke dni ukonéeni této Smlouvy deponovany u jednotlivych PZS, prodd budoucimu
novému dodavateli vybranému PojiStovnou, a to za podminek shora specifikovanych.

V piipadé, Ze kdykoliv po uzavieni Smlouvy dojde ke zméné antigenniho sloZeni
ofkovacich latek na zakladé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi podle § 80 odst. 1,
pism. e) zdkona ¢. 258/2000 Sb., dle doporuc¢eni Narodni imuniza¢ni komise, ktera bude
mit vliv na pfedmét plnéni podle této Smlouvy, zavazuje se Distributor na své naklady
a bez zbyte¢ného odkladu po ozndmeni této skutecnosti upravit spektrum doddvanych
o¢kovacich latek a zajistit dodavky ,.novych®™ oc¢kovacich latek v souladu s novym
antigennim slozenim. PFi stanoveni ceny téchto ,.novych® o¢kovacich latek se bude
postupovat v souladu s €l. XII. odst. 3 této Smlouvy.

. Distributor o zajisténi ,,novych® ockovacich latek informuje Pojistovnu a zaroven
pozada Ministerstvo zdravotnictvi (Narodni imuniza¢ni komisi) o souhlasné stanovisko
s takovymto fesenim. Bez tohoto stanoviska nemtiZe k realizaci takové dodavky dojit.

.V piipadg, Ze v pribéhu plnéni této Smlouvy dojde ke zméné podminek nebo rozsahu
pravidelného ockovani nebo spektra ockovacich latek, anebo k vypadku vyroby nebo
dodévek o¢kovacich latek, ktera bude mit vliv na pfedmét plnéni, je Distributor povinen
na tuto skuteCnost adekvatné reagovat, na své naklady, a to za podminek déle
stanovenych v této Smlouve.

Distributor je povinen dosahnout plné funkénosti sluzby zajisténi komplexni dodavky a
distribuce lécivych pripravki obsahujicich oCkovaci latky pro pravidelna ockovani
podle této Smlouvy nejpozdéji do 20 pracovnich dnii ode dne wi¢innosti této Smlouvy
(méreni: SL (Servis Level) >= 90 %, tzn. vice nez 90 % objednavek PZS must byt dodano
véas, v plném rozsahu a v kvalité spravné distribucni praxe). Nenaplnéni této povinnosti
se povaZuje za podstatné poruseni povinnosti ve smyslu ustanoveni § 2002 Obcanského
zakoniku.

. Distributor se zavazuje, Ze ofkovaci latky jim nakoupené (zajist€né) pro ucely
provadéni pravidelného ockovani podle této Smlouvy budou dodavany vyhradné
do ordinaci PZS provadéjicich pravidelnd ockovani, tzn. nebudou dodavany
do lékdren nebo za Ucelem dald distribuce mimo pravidelna otkovani v Ceské
republice. Porudeni této povinnosti se povazuje za podstatné poruSeni povinnosti
ve smyslu ustanoveni § 2002 Ob&anského zakoniku.
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YL
Technické podminky plnéni dodavek a distribuce ofkovacich latek

Pro zaji§téni bezproblémové realizace dodavek a distribuce ockovacich latek pro pravidelna
oc¢kovani Distributor zajisti nasledujici parametry poskytovanych sluzeb:

1. Garance dodrzeni spravné distribu¢ni praxe:

a)

b)

Distributor se zavazuje zajistit, Ze proces dodéni a distribuce otkovacich latek
pro pravidelna o¢kovani bude provadén v souladu s pravidly spravné distribudni
praxe za dodrZeni skladovacich a transportnich podminek uvedenych v rozhodnuti o
registraci ockovacich latek a SPC (Summary of Product Characteristic - souhrn tidaji
o piipravku), resp. v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb. (zakon o 1é¢ivech), a to po
celou dobu distribuéni cesty (béhem pfijmu, skladovéni iptepravy). Dodani
ockovacich latek pro pravidelna ockovani dle spravné distribu¢ni praxe se zvlastnim
ohledem na dodrZeni chladového fetézce bude Distributorem provadéno az do
okamziku prevzeti smluvnim PZS provadéjicim pravidelnd ockovani, resp. jim
poveéfenou osobou.

Distributor je povinen spolu s dodavkou oCkovacich latek dodat vzdy ke kazdé
jednotlivé dodavce, a to v okamziku piedani dodavky v ordinaci dotéeného PZS.
certifikovany vypis teplot v prib¢hu piepravy ockovacich latek konkrétnimu PZS.

Distributor prohlasuje, Ze v poslednich 36 mésicich pfedchazejicich konci lhity
pro podani nabidek v zaddvacim fizeni, na jehoz zakladé¢ je uzavirdna tato Smlouva,
nedo§lo k postihu jeho osoby (a to jak osoby fyzické, tak pravnické) ze strany
Statniho tstavu pro kontrolu 1é€iv za poruSeni spravné distribucni praxe.

2. Garance dodrzeni farmakovigilance:

Distributor se zavazuje garantovat spolehlivost farmakovigilanénich postupii.

3. Parametry pokryti:

a)

Distributor se zavazuje garantovat distribuéni pokryti (zdvozy) viech smluvnich PZS
(jednotlivych ordinaci), kteff provadéji pravidelnd o¢kovéni, 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
distribu¢ni praxe, resp. pozadavky na zézemi pro distribuci a skladovani lé¢ivych
pripravkl ve smyslu zdkona €. 378/2007 Sb. (zdkon o 1éCivech), a soucasné tak,
aby byl Distributor schopen dodrZet maximalni pfipustné dodaci lhiity, stanovené
v ¢L. VII odst. 2 aZ 4 této Smlouvy.

4. Vybudovani zdkaznického centra a webového rozhrani:

a)

Distributor se zavazuje zajistit nejpozdéji ke dni Ucinnosti této Smlouvy provoz
zakaznického centra a garantovat jeho pozadovanou dostupnost pfi feSeni
zalezitosti souvisejicich s realizaci objedndvek. dodavek a distribuci o¢kovacich
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b)

latek pro pravidelna ockovéni, véetné call centra, a to skapacitou min. 400
pfichozich hovori denné.

Distributor se zavazuje nejpozdéji ke dni G€innosti této Smlouvy umoznit pfi feseni
zalezitosti souvisejicich s realizaci objednavek, dodavek a distribuci ockovacich
latek pro pravidelnd o¢kovéni také elektronickou komunikaci a garantovat pro ni
pozadované terminy odezvy (max. nasledujici pracovni den), a to pies webové
rozhrani.

Garance systému objednavek a hlaseni — informacni systém:

a)

b)

.a)

b)

Distributor se zavazuje vytvofit/ ‘provozovat jednotny informaéni systém
pro potieby pravidelného okovani, evidujici veskeré objednavky oc¢kovacich latek
pro pravidelnd ockovani po jednotlivych ordinacich PZS, validovany dle normy
GAMP nebo ckvivalentni (a to sohledem na nezbytnou verifikaci relevance
a konzistence dat poskytovanych pro ucely clearingu). Distributor je povinen
zprovoznit tento informacni systém ke dni zahdjeni plnéni této Smlouvy.

Vramei tohoto informacniho systému je Distributor povinen vést reporting
expedovanych ockovacich latek pro pravidelnd ockovéani na turoven jednotlivych
ordinacf PZS (jednotlivé praxe - ordinace PL, PLDD, ¢&i dal§i PZS provadgjici
pravidelnd oc¢kovani) vrozsahu typ, mnozstvi a Sarze ockovacich latek
pro pravidelna oc¢kovani, do Clearingového centra.

Distributor se rovnéz zavazuje vést oddélenou evidenci u té€ch ockovacich latek
dodavanych PZS, u nichz je mozné pouziti jak v rezimu pravidelného povinného
ockovani, tak v rezimu o¢kovani na Zadost (napf. typicky u otkovacich latek proti
pneumokokovym infekcim).

Parametry dostupnosti a garance spolehlivosti dodavek:

Distributor se zavazuje zajistit dodani pozadované¢ho objemu o€kovacich latek
pro pravidelna oc¢kovani v letech 2018 az 2021, a to v odpovidajici kvalité. Za timto
G¢elem je povinen zajistit pro kazdou dodavanou o¢kovaci latku (viz pfiloha ¢&. 1 této
Smlouvy) pisemnou zaruku od vyrobce ¢i drZitele rozhodnuti o registraci
1é¢ivého piipravku obsahujiciho ockovaci 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 poZzadovaném (piedpoklddaném) objemu pfislusnou
otkovaci latku pro pravidelna ofkovani podle této Smlouvy. Pisemné zaruky
pro roky 2018 a 2019 byly Distributorem Pojistovné predloZzeny pfed uzavienim této
Smlouvy. Pro ucely zajiSténi komplexni doddvky a distribuce 1é¢ivych pfipravki
obsahujicich o¢kovaci latky pro pravidelnd ockovani v letech 2020 a 2021 se
Distributor zavazuje zajistit na zdkladé predchozi Zadosti Pojistovny pfedmétnou
pisemnou zdruku u vech ockovacich latek, které maji byt dodavany pro pravidelna
ockovani v letech 2020 a 2021, a to tak, aby tato ziaruka byla predloZena
nejpozdéji do 30. 6. 2019, nebude-li mezi smluvnimi stranami dohodnuto jinak.
Distributor se zavazuje garantovat po dobu trvdni Smlouvy dostupnost vSech
o¢kovacich latek pro pravidelnd ockovéani, veetné feSeni krizovych scénafi
pii vypadku dodavky s vyrobcem. Pokud poZadovand o¢kovaci latka nebude
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L.

z jakéhokoliv divodu dostupnd, zavazuje se Distributor zajistit na své ndklady
a po konzultaci s Pojistovnou a Ministerstvem zdravotnictvi (Ndrodni imuniza¢ni
komisi) dodavku nové olkovaci latky, kterd bude vhodnou a schvalenou alternativou,
a to za nasledujicich podminek:

1.

ii.

1ii.

iv.

dodavka ockovaci latky s krat3i expiraci, nez je povoleno ve Smlouve, je
mozna pouze tehdy, pokud Distributor informuje o této skuteCnosti
Pojist'ovnu a Ministerstvo zdravotnictvi (Nrodni imunizagni komisi) s tim,
7e pokud doba pouZitelnosti (expiraéni doba) takto dodané otkovaci latky
skonéi pied jejim spotiebovéanim, je Distributor povinen na vlastni naklady,
a to neprodlené (nejdéle do 3 pracovnich dnii) po obdrZeni informace o této
skutenosti zajistit zpétvzeti takovéto ockovaci latky a nahradit ji novou
otkovaci latkou s dobou pouzitelnosti nikoli kratsi nez ¥ stanovené doby
jeji pouzitelnosti;

dodavka jiné oc¢kovaci latky totozného antigenniho sloZeni nebo sloZeni,
které odpovida doporu¢eni Ministerstva zdravotnictvi (Narodni imunizaéni
komise), je mozna pouze tehdy, pokud Distributor o této skute¢nosti pfedem
pisemné informuje Pojistovnu a Ministerstvo zdravotnictvi (Nérodni
imunizaéni komisi):

dodavka  oCkovaci  latky  srozdilnym  antigennim  sloZenim,
které neodpovidd doporuceni Ministerstva  zdravotnictvi (Narodni
imuniza¢ni komise), je mozna pouze, pokud Distributor o této skute¢nosti
dopiedu informuje Poji§tovnu a zaroveri ziska od Ministerstva zdravotnictvi
(Nérodni imuniza¢ni komise) souhlasné stanovisko s takovymto fesenim;
bez tohoto stanoviska nemuze k realizaci takové dodavky dojit;

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

VIIL

Podminky a proces zajiSténi dodavek a distribuce ofkovacich latek

Smluvni PZS, provadéjici pravidelna oc€kovani, provedou u Distributora dil¢i
objednavky oc¢kovacich latek pro pravidelna o¢kovani podle aktualni potfeby ockovani
jimi registrovanych pacientt (registrovanych pojisténci Pojist'ovny).

Distributor je povinen dodavat o¢kovaci latky pro pravidelnd oc¢kovani smluvnim PZS
(do jednotlivych ordinaci) provéddéjicim pravidelnd ockovani na zdkladé jejich
objednavek. Distributor garantuje pozadovanou tydenni frekvenci pravidelného
rozvozu objednanych ockovacich latek pro pravidelna ockovani, pii¢emz plati, ze doba
mezi objedndvkou okovaci latky a jejim dodanim pfislusnému PZS nesmi piekroéit 5
pracovnich dni.

V pripadé urgentni potieby (ohrozeni Zivota ¢i zdravi, riziko majetkové &i jiné skody)
je Distributor povinen zajistit dodavku ockovaci latky pro pravidelna o€kovani do 24
hodin od piijeti objednavky.
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4. Distributor bere na védomi, ze lhity pro dodavky ockovacich latek dle odst. 2. a 3.
tohoto ¢lanku Smlouvy jsou limitovany ordinaéni dobou jednotlivych PZS, nebot’
dodavka ocfkovacich litek musi byt vidy realizovina v ramci ordinaéni doby
daného PZS. Dodavka ockovacich latek se povazuje za uskute¢nénou véas pouze
tehdy, pokud Distributor doda ofkovaci latky nejpozdéji v posledni den lhiity, a to pred
koncem ordinaéni doby prislusného PZS.

5. Distributor je povinen pro tcely sledovani distribuovanych, skladovanych a dodanych
ockovacich latek pro pravidelnd ockovani predavat v _mé&siénim intervalu
do clearingového centra informace o ockovacich latkach dodanych jednotlivym
smluvnim PZS provadéjicim pravidelna o&kovéni, v &lenéni podle ICZ, a to v rozsahu
— kod SUKL, sarze a mnoZstvi o&kovaci latky pro pravidelna otkovani.

6. U PZS (v jednotlivych ordinacich) budou deponovany zésoby oc¢kovacich latek
v optimélnim mnoZstvi cca na 2 mésice s podminkou, Ze u nich jsou splnény podminky
pouzitelnosti (pred vyprienim expiraéni doby).

VIIIL
Clearingové centrum
1. Pro ucely sledovani souhrnnych informaci o distribuovanych, skladovanych

a aplikovanych ockovacich latkach slouzi clearingové centrum. Provozovatelem
clearingového centra je Kancelar zdravotniho pojisténi, z.s., se sidlem namésti Winstona
Churchilla 180072, Zizkov, 130 00 Praha 3, ICO: 70938393 (v této Smlouvé téz jen

,clearingové centrum®™).

2. Funkce clearingového centra jsou:
a) tvorba podkladl pro uréeni zalohovych plateb,

b) evidence realizovanych zalohovych plateb za jednotlivé pololeti pro Géely
kone¢ného vyuétovani,

¢) evidence skladovych zasob deponovanych u PZS,

d) evidence aplikovanych a vyaétovanych o¢kovacich latek v ¢lenéni na jednotlivé
zdravotni pojistovny.

3. Do clearingového centra predavaji:

a) Distributor v mési¢nim intervalu (vZdy do konce ndsledujiciho mésice)
informace o o&kovacich latkach dodanych jednotlivym PZS (podle ICZ), ktefi
provadgji pravidelna ockovani,

b) zdravotni pojiStovny v pllroénim intervalu (vidy do 20. 8. daného roku
za l. pololeti a do 20. 3. roku nasledujiciho za 2. pololeti) informace
o ofkovacich latkach vykazanych jednotlivymi PZS, ktefi provadéji pravidelna
o¢kovani,
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c) PZS. ktefi provadéji pravidelna ockovéani vzdy k 30. 6. a 31. 12. daného
kalendainiho roku (nejpozdéji do 30 dnit po uplynuti daného obdobi) informace
o stavu zasob jednotlivych ockovacich latek; informace o stavu zasob
oc¢kovacich latek zahrnuje téZ informace o znehodnocenych - zlikvidovanych
oc¢kovacich latkach (viz ¢€l. XIV. odst. 1 pism. a) této Smlouvy); predavani
informaci o stavu z4sob o¢kovacich latek bude probihat zejména elektronicky
pies webové rozhrani clearingového centra, pficemz v8ak bude zachovina
1 moznost naplnéni této povinnosti v listinné podobé,

d) stat (Ministerstvo zdravotnictvi) pfeddva v palroénim intervalu (vZdy do 15. 8.
daného roku za 1. pololeti a do 15. 3. roku nasledujiciho za 2. pololeti)
informace o o¢kovacich latkach vykazanych jednotlivymi PZS, ktef provadgji
pravidelna o¢kovani nepojisténym osobam.

4. Distributor se zavazuje, v souvislosti snaplnénim ucelu sledovani souhmnych

informaci o distribuovanych. skladovanych ockovacich 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. VIIIL. odst. 3 pism.
a) této Smlouvy, které je soucdsti této Smlouvy jako jeji Priloha ¢&. 3.

IX.

Garance jakosti ofkovacich litek pro pravidelnd ofkovani a odpovédnost za vady

Distributor garantuje jakost ofkovacich latek pro pravidelna ockovani po dobu jejich

pouzitelnosti, tj. do okamziku uplynuti doby jejich expirace.

X.
Vlastnictvi o¢kovacich latek pro pravidelna oékovani

Vlastnikem ockovacich latek pro pravidelna o¢kovani je Distributor, a to po celou dobu
procesu realizace dodavek a distribuce az do okamziku jejich spotfebovani — spotiebovanim
se pro ucely této Smlouvy rozumi aplikace otkovacich latek pojisténci registrovanému
u Pojistovny.

L

XI.
Cena o¢kovacich latek pro pravidelna ockovani

Cena za zaji$téni komplexnich dodéavek a distribuce (logistiky) jednotlivych ockovacich
latek pro pravidelna ockovani, kterd bude hrazena z prostiedkii verejného zdravotniho
pojisténi, a to ze zdkladniho fondu zdravotniho pojisténi Pojist'ovny, je uvedena v K&
(CZK) ve Smluvnim ceniku, ktery tvoti PFilohu ¢&. 2 této Smlouvy.

Sjednana cena je cenou zavaznou a koneénou, a to pro celou dobu trvani této
Smlouvy, ktera vsobé musi zahrnovat veskeré pifimé inepfimé naklady,
které Distributorovi vznikly nebo vzniknou v souvislosti srealizaci doddvek
a kompletni distribuci (logistikou) ockovacich latek pro pravidelna ockovani
jednotlivym PZS, ktefi budou ndsledné provadét aplikaci téchto o¢kovacich latek
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(ockovani), a to od jejich prevzeti od pavodce az po jejich dodéani jednotlivym PZS, pfi
disledném splnéni v3ech stanovenych procest a technickych podminek zajisténi
dodavek a distribuce oCkovacich latek pro pravidelna o¢kovani, stanovenych touto
Smlouvou. Kromé ceny sjednané ve Smluvnim ceniku nebudou Pojiit'ovnou
poskytoviny Zddné dalii platby ¢i ihrady ndkladi. Cena za dodavku a distribuci
o¢kovacich latek tak zahrnuje a zohlediiuje zejména:

a) cenu samotné ockovaci latky, tj. cenu za dodavky jednotlivych ockovacich latek
pro pravidelna o¢kovani, dle specifikace uvedené v €l. II. a III. této Smlouvy,

b) ndklady na kompletni distribuci (logistiku) oc¢kovacich latek pro pravidelna
ockovani zajisténou v souladu s pravidly stanovenymi touto Smlouvou,
a to pii1 dodrZeni dodacich lhut, resp. stanovenych intervalii rozvozu o¢kovacich
latek jednotlivym smluvnim PZS podle této Smlouvy (tj. pfedeviim, nikoliv
viak vyluéné naklady na dopravu, skladovani, expedici, balné, pojisténi béhem
prepravy apod.),

¢) odpovédnost Distributora za ztratu ockovacich latek podle ¢l. XIV. této
Smlouvy,

d) pripadné veskeré dalsi piimé ¢i nepfimé néklady (dané, cla, spravni poplatky,
pojisténi, apod.).

3. Cena je zpracovana formou polozkového ocenéni dodavky a kompletni distribuce
(1) jednotlivé davky, piip. téz (2) jednotlivého baleni kaZzdého druhu lé¢ivého
piipravku obsahujiciho o¢kovaci latku pro pravidelna o¢kovani v letech 2018 az 2021,
a to v ¢lenéni:

a) cenabez DPH,
b) odpovidajici sazba DPH,
¢) cenas DPH.

4. Kromé& cenovych udaji, tj. ocenéni jednotlivé davky, resp. baleni kaZdého
druhu lécivého pripravku obsahujiciho ockovaci latku ve smyslu odst. 3 tohoto ¢lanku
Smlouvy, musi byt Pojisfovné ke kazdé Distributorem dodavané o&kovaci latce
poskytnuty nésledujici Gdaje (tyto udaje musi byt uvedeny v Prilohach ¢. 1 a 2 této
Smlouvy):

a) kéd stanoveny SUKL

b) nazev lécivé latky obsazené v ockovaci latce,

¢) obchodni nazev 1é€ivého piipravku obsahujiciho 1éCivou latku (obsah 1écivé
latky v jednotce objemu/hmotnosti)

d) wvelikost baleni,

e) aplikaéni Iékova forma,

f) nazev vyrobce ¢i drZitele rozhodnuti o registraci.
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XII.

Podminky pro upravu sjednané ceny ofkovacich litek, vyhrazena zména zavazku

1.

Pojist'ovna si v souladu s ustanovenim § 100 odst. 1 zékona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakdzek, v platném znéni, vyhrazuje prévo na Gpravu zivazku ze Smlouvy, a
to zejména pokud jde o sloZeni spektra ockovacich latek uvedeného v Piiloze ¢&. 1 této
Smlouvy (jak pokud jde o rozsah spektra dodavanych oc¢kovacich latek, tak pokud jde
o0 jejich antigenni slozeni), resp. pokud jde o sjednané ceny za dodavku a distribuci
olkovacich latek uvedené v Priloze ¢. 2 této Smlouvy. Jakékoliv zmény zavazku ze
Smlouvy, véetné pfipadné zmeény ceny sjednané za dodavku a distribuci ockovacich
latek, provedené v souladu s timto ¢lankem Smlouvy (s vyjimkou pfipadu dle odst, 2
nize) budou vZdy realizovany vyhradné na zakladé pisemného &islovaného dodatku ke
Smlouvé s tim, Ze pfislusnd zména (véetné piipadného zvySeni &i sniZeni ceny uréené
o¢kovaci latky) mize byt aplikovana az od okamZiku u¢innosti takového dodatku.
Smluvni strany se zavazuji, ze takovy dodatek uzaviou bez zbyteéného odkladu poté,
co bude diivod zmény postaven na jisto.

Zména daniovych predpisi, zejména zména sazby DPH — Sjednanou jednotkovou
cenu (cenu za 1 davku, piipadné 1 baleni ockovaci latky) je mozno prekroéit v piipadé,
7e dojde ke zméné danovych pravnich predpisu, které budou mit prokazatelny vliv na
vy3i této ceny, a to zejména v piipad€ zvySeni sazby DPH. V pripadg, Ze dojde ke
snizeni sazby DPH, bude tato cena pifsluinym zplsobem sniZena. DPH bude pii
fakturaci vy¢islovana vzdy v souladu saktudlné platnymi auéinnymi pravnimi

predpisy.

Zména ve spektru dodavanych ofkovacich litek v dusledku legislativnich zmén
(zména stanoveného antigenniho sloZeni ofkovacich litek, zména podminek
a rozsahu provadéni pravidelného ockovani) — V pripade€, Ze dojde k legislativni
zméné, v disledku které dojde ke zméné podminek nebo rozsahu pravidelného
oCkovani, anebo antigenniho sloZeni okovacich latek, a ktera bude mit vliv na sjednany
piedmét pInéni Smlouvy, bude provedena zména ¢i Gprava predmétu uzaviené Smlouvy
tak, aby tento pfedmét plnéni odpovidal pozadavkim vyplyvajicim z aktudlné platné
legislativy. Distributor se v tomto piipadé zavazuje provést zménu spektra doddvanych
ockovacich latek (pfiloha &. 1 Smlouvy) tak, aby dodavané o¢kovaci latky odpovidaly
platné legislativé (pfedepsanému antigennimu sloZeni), pfipadné budou z pfilohy &. 1
Smlouvy vypustény ockovaci latky, které jiz nebudou zahrnuty do rozsahu povinného
ockovani.
Cena nové o¢kovaci latky bude v téchto pifpadech vzdy stanovena jako souéet
(i) ceny, za kterou Distributor tuto novou o¢kovaci latku prokazatelné koupil od jejiho
puvodce, pticemz Distributor bude povinen tuto kupni cenu Pojisfovné prokézat
piislusnymi dokumenty (kupni smlouva a danovy doklad) a zaroven bude povinen
prokazat, Ze se jednd o nejnizsi cenu této nové ofkovaci latky, dostupnou na trhu
v pfedmétném misté a Case, a dale
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(ii) nakladi na kompletni distribuci (logistiku) otkovaci latky a dalsich souvisejicich
nakladi (v¢.rizika ztraty ockovacich latek), a vCetné pfiméfeného zisku
Distributora, které jsou vyjadfeny procentni sazbou z ceny oc¢kovaci latky podle
bodu (i) shora. Vy3e této procentni sazby €ini 15,81%, pficemz nesmi byt vyssi, nez
kolik €ini primérnd hodnota této procentni sazby pro ockovaci latky, jejichz
dodavky jsou piedmétem plnéni této Smlouvy. Tato procentni sazba je pro ucely
stanoveni ceny novych o¢kovacich latek zdvazna a neménna, a to po celou dobu
trvani této Smlouvy.

Zména/zaména dodavané ofkovaci latky v disledku vypadku v dodavkach —
Dojde-li v prib&hu plnéni této Smlouvy k do¢asnému nahrazeni nékteré z ockovacich
latek jimou ockovaci latkou v ramcei ofkovani proti ur¢enému onemocnéni z divodu
vypadku v dodavkéch, a to za podminek stanovenych v ¢l. VI. odst. 6 pism. b) této
Smlouvy, bude pfi stanoveni ceny nové ockovaci latky postupovano podle pravidel
stanovenych shora v odst. 3 tohoto ¢lanku Smlouvy.

XIII.
Platebni podminky

. Distributorovi vznikd narok na uhradu od Pojistovny v navaznosti na skutené
aplikované ockovaci latky pro pravidelnd ockovéni pojisténcim Pojisfovny v ramci
pravidelného ockovéni, a to za podminek déle stanovenych. Platby za aplikaci
ockovacich latek ze strany Pojistovny ve prospéch Distributora budou probihat
v souladu se Zakonem.

Smluvni strany se dohodly, ze Pojistovna poskytne Distributorovi mési¢né zalohu
na zakladé jim vystavené zdlohové faktury ve vysi 1/12 predpokladaného roéniho
(ptislusného kalendainiho roku) objemu ockovacich latek pripadajiciho na Pojidtovnu.
Na Pojistovnu piipada cast predpokladaného celkového objemu ockovacich latek
odpovidajici v poméru poctu registrovanych pojisténcu ve vékové skupiné do 20 let
u Pojistovny ku poctu téchto pojisténclti registrovanych u vSech Zdravotnich
pojistoven, a to podle stavu k 1. 1. daného roku (informace z prvniho prerozdéleni § 20
zékona ¢ 592/1992 Sb., o pojistném na verejné zdravotni pojisténi).

. Zuctovani poskytnutych zaloh bude provedeno podle skute¢né realizovanych ockovani
(vykazanych aplikaci ockovacich latek) registrovanych pojisténci Pojistovny,
v navaznosti na vysledky evidence aplikovanych a vyuétovanych ockovacich latek
v ¢lenéni na jednotlivé zdravotni pojistovny podle udaji z clearingového centra ve
smyslu ¢l. VIII. Smlouvy, atotak, ze zG¢tovani pfislusného kalendainiho roku
probéhne podle stavu k 31. 12. daného kalenddiniho roku, a to nejpozdéji do 30. 6. roku
nasledujiciho, kdy budou zaroven vypoifadany pripadnérozdily (pfeplatky a
nedoplatky) mezi uhrnem vyplacenych zaloh a kone€nou cenou oc¢kovacich latek
aplikovanych pojisténciim Pojistovny v ramei pravidelného oc¢kovani.

Splatnost zavazku Pojistovny vyplyvajictho ze zdlohové faktury predlozené
Distributorem ve smyslu odst. 2 tohoto ¢lanku této Smlouvy je stanovena na 30 dnt ode
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dne jejiho Fadného doruceni Pojistovné. Splatnost zavazku smluvnich stran
vychazejiciho ze zi¢tovani ve smyslu odst. 3 tohoto ¢lanku této Smlouvy je stanovena
na 30 dni ode dne Fadného doruceni faktury Pojidtovneé (vytdtovani nedoplatku) nebo
ode dne fadného doruceni vyzvy Pojistovny k uhrad€ preplatku Distributorovi.
Poji§tovna je opravnéna splatnou pohledavku z titulu pfeplatku v souladu s ust. § 1982
Obcanského zakoniku zapocist proti nejbliZe splatné mési¢ni zaloze/nejblize splatnym
mési¢nim zaloham hrazenym Pojistovnou ve smyslu odst. 2 toho &lanku Smlouvy.

Danovy doklad musi mit naleZitosti vyplyvajici z ust. § 29 zikona &. 235/2004 Sb.,
o dani u pridané hodnoty, ve znéni pozd¢jsich predpisi a vust. § 435 Obcanského
zékoniku. Pokud dafovy doklad nemad piislusné naleZitosti, je Pojistovna opravnéna
takovy doklad vratit Distributorovi a nova lhiita splatnosti poé¢ina bé&zet az okamZikem
doru¢eni nového, opraveného dafiového dokladu.

V piipadé, Ze se Distributor stane nespolehlivym platcem ve smyslu zakona &. 235/2004
Sb., zdkona o dani z ptidané hodnoty, v platném znéni, bude Distributorovi uhrazena
pouze &astka odpovidajici zdkladu dang. Céstka odpovidajici vy$i DPH bude uhrazena
na ucet spravce dané postupem dle § 109a shora citovaného zakona.

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

XIV.
Ztrata ofkovacich litek pro pravidelni o¢kovini

Ztratou ockovacich latek (dale téZ jen ,.ztrata*) se pro ucely této Smlouvy rozumi:

a) neumysiné znieni a znehodnoceni ockovaci latky z divodi leZicich na strang
PZS provadéjiciho pravidelna ockovani, a to zejména vlivem vy3si moci (napr.
poskozeni ordinace, vypadku elektfiny atd.), zdivodu uplynuti doby
pouzitelnosti ¢i aspiraci krve pii aplikaci anebo zru§enim praxe,

b) rozdily (nesrovnalosti ¢i nepfesnosti) 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 zakladé této
Smlouvy a Pojistovna tedy nebude v zadném pfipadé povinna k iihradé jakéhokoliv
podilu na takovéto ztrate,

XYV.
Zvlastni povinnost Pojistovny

Pojist'ovna se, v zdjmu:

a) zachovani podminek spravné distribu¢ni praxe a dodrzeni skladovacich a dalsich
podminek uvedenych v rozhodnuti o registraci ockovacich latek pro pravidelna
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oc¢kovini a SPC po celou dobu distribuéni cesty (piijem, skladovini, pfeprava),
d
b) zajiSténi bezpecnosti registrovanych pojiSténct, kterym md byt aplikovina
odpovidajici ofkovaci latka v ramcei pravidelného o¢kovani,
zavazuje, Ze do smluv o poskytovani a uhradé hrazenych sluZeb uzavienych
se smluvnimi PZS, ktefi provadéj{ pravidelnd ockovdni, stanovi smluvnim PZS zvlastni
povinnosti v souvislosti se zabezpe€ovdnim a providdénim pravidelného okovani.

Povinnostmi smluvnich PZS, ktefi provadéji pravidelnd ockovani, budou ve smyslu
odst. 1 tohoto ¢éldnku Smlouvy, zejména:

a) povinnost vedeni evidence ofkovacich litek pro pravidelnd o¢kovani (hldSeni
stavu zdsob a ztrit),

b) povinnost dodrzovani podminek chladového fetézce u dodanych ockovacich
latek pro pravidelnd ockovani do okamziku jejich aplikace, resp. po dobu trvan{
expiracni doby,

¢) povinnost likvidace dodanych ockovacich litek pro pravidelnd oc¢kovani
po vypréeni doby jejich expirace nebo po jejich znehodnoceni (ve smyslu
¢l XIV. odst. 1 pism. a) této Smlouvy). nebude-li v daném konkrétnfm piipadé
dohodnut jiny postup (pfipad zpétvzeti ofkovacich litek pro pravidelna
otkovdni ze strany Distributora ve smyslu €I, IIT odst. 7, resp. ¢l. VL. odst. 6.
pism. b), bod i. této Smlouvy).

XVIL
Sankce za nedodrZeni podminek Smlouvy a nihrada Skody

V piipadé prodleni Pojistovny s thradou finanénich zavazki podle této Smlouvy, je
Distributor opravnén poZadovat vyluéné tdroky z prodleni se splnénim penéZitych
zavazka v souladu s ustanovenim § 1970 Obcanského zdkoniku.

V piipadé, Ze Distributor porusi nékterou ze svych smluvnich povinnosti vyplyvajicich
z ¢l 1L odst. 4, 5,6 a 7, &1. V. odst. 3az 5, ¢l. VL odst. 1, 2 a 6, ¢l. VIL odst.5, ¢l. VIIL
odst. 3 pism. a), nebo ¢l. IX. odst. 1 Smlouvy, je PojiStovna opravnéna uplatnit viici
Distributorovi smluvni pokutu ve vy§i 50 % z ceny ofkovacich latek pro pravidelna
ofkovdni, v souvislosti s jejichZz dodanim ¢i distribuci doSlo k poruSeni smluvni
povinnosti; dodanim ¢i distribuci se v tomto pifpadé rozumi dodani ¢i distribuce
kazdému jednotlivému smluynimu PZS zvIast. Smluvni pokutu je Pojistovna
opravnéna uloZit za kazdé jednotlivé poruSeni smluvni povinnosti.

V piipadé, 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, ¢1. XVIL odst. 2, ¢l. XXI. nebo ¢l. XXII. odst. 2
Smlouvy, je PojiStovna opravnéna uplatnit vi¢i Distributorovi smluvni pokutu ve vysi
50.000,- Ké&. Smluvni pokutu je PojiStovna oprdvnéna uloZit za kaZzdé jednotlivé
poruseni smluvni povinnosti, a to i opakovang, pokud v pfiméfené lhité stanovené
pisemné Pojistovnou nedojde k ndpravé.
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V pripadé, Ze Distributor porusi 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 Pojistovna oprdvnéna uloZit za kaZdé jednotlivé
porueni smluvni povinnosti. V pifpad®, Ze Distributor porusi smluvni povinnost
vyplyvajicich z ¢l. V. odst. 2 Smlouvy, je PojiStovna oprdvnéna uplatnit viéi
Distributorovi smluvni pokutu ve vysi 0,1 % zceny 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,

V pifpadg, Ze Distributor porusi kteroukoliv svou smluvni povinnost vyplyvajici z &l.
VII. odst. 2 a7 4 Smlouvy, tj. dostane se do prodleni s doddnim oc¢kovacich ldtek, je
Pojist'ovna oprdvnéna uplatnit vici Distributorovi smluvni pokutu ve vysi 50 % z ceny
ockovacich litek pro pravidelnd ockovani, kterych se tykalo prodleni; doddnim
¢i distribuci se v tomto pfipadé rozumi doddni ¢i distribuce kazdému jednotlivému
smluvnimu PZS zvlast. Smluvni pokutu je PojiStovna opravnéna ulozit za kazdé
jednotlivé poruSeni této smluvni povinnosti (za kazdy piipad prodleni s doddvkou
ofkovacich litek).

Pojistovna je oprdvnéna pozadovat ndhradu Skody zpisobené porusenim povinnosti
vyplyvajicich ztéto Smlouvy ze strany Distributora, vCetn€ poruseni povinnosti
zajisténych smluvni pokutou, a to v plné vysi.

Distributor odpovidd Pojistovn& a tietim osobdm (zejm. pojidténciim) za vedkeré skody
zplsobend svou &innostf v souvislosti se zajiStovdnim piedmétu této Smlouvy. Ndhrada
Skody zahrnuje skute¢nou $kodu a djmu vzniklou Pojist'ovné nebo tfeti osobé (zejm.
pojisténci) porufenim povinnosti vyplyvajicich Distributorovi pii vykonu &innosti
v souvislosti se zajiStovanim pfedmétu této Smlouvy z prdvnich predpisti nebo ze
Smlouvy, a to v rozsahu a za podminek stanovenych pfisluSnymi pravnimi pfedpisy.

Pokud Finan¢ni tfad v souvislosti s porusenim povinnosti Distributora ve smyslu
¢l XIII. odst. 7 této Smlouvy, vyzve PojiStovnu kihradé DPH nezaplacené
Distributorem pii realizaci této Smlouvy, je Distributor povinen zaplatit smluvni pokutu
ve vy§i DPH uhrazené Pojistovnou.

XVII.
Kontrola

Pojistovna provddi v souladu s ustanovenim § 42 Zikona, jakoz i v souladu
se Smlouvou kontrolu, zejména pokud jde o dodrzovdni podminek napliovini této
Smlouvy a oprdavnénosti vyGétovani ockovacich ldtek pro pravidelnd ockovani,
a to prostiednictvim reviznich IékatG a dalSich odbornych pracovnikii (ddle jen
.odborni pracovnici").

Distributor poskytne Pojistovné pfi vykonu kontroly nezbytnou soudinnost, zejména
predklddd poZadované doklady, sdéluje tdaje a poskytuje vysvétleni. Distributor
umozni odbornym pracovnikiim PojiStovny, 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 zavery kontroly, Pojist'ovna zpracuje a preda Distributorovi do 15
kalendainich dnt po ukonceni kontroly. Pokud nebude mozno z objektivnich divodi
tuto lhiitu dodrzet, oznami Pojistovna tuto skute¢nost Distributorovi. Kontrola bude
ukoncena zpravidla do 30 kalendainich dnu od jejiho zahajeni.

Distributor je oprdvnén do 15 kalendafnich dnii od pfevzeti zavéri kontroly podat
Pojistovné pisemné zduvodnéné namitky. K ndmitkdm sdéli Pojistovna stanovisko
do 30 kalendarnich dnii od jejich doruceni. Pokud nebude mozno z objektivnich diivod
tyto lhlty dodrzet, prodlouzi se pifislusna lhita na Zadost smluvni strany
az na dvojnasobek. Ve stanovené lhité Pojistovna sdéli Distributorovi, zda potvrzuje
nebo meéni zavery kontroly. Podani namitek nema zhlediska finanénich néroki
Pojistovny vici Distributorovi odkladny ucinek. Tim neni dotéeno pravo Distributora
uplatnit sviij nesouhlas s rozhodnutim Pojist'ovny v jiném Fizeni.

XVIIL
ShromaZd’ovani osobnich udaja

Distributor se zavazuje shromazd'ovat udaje o jednotlivych fyzickych osobach (PZS
nebo jednotlivych zaméstnancich PZS) provadgjicich pravidelnd ockovani pouze
v rozsahu, v jakém je to nutné pro uskuteénéni plnéni této Smlouvy.

Distributor se zavazuje osobni iidaje ve smyslu odst. 1 tohoto ¢lanku Smlouvy vyuZivat
pro tucely 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 0idaji a o volném pohybu téchto
udaju a o zruSeni smérnice 95/46/ES, a v jeho mezich v rozsahu zdkona ¢. 101/2000 Sb.,
o0 ochrang osobnich udaju, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Distributor se zavazuje tyto osobni Udaje chranit pfed neopravnénym piistupem nebo
zneuZitim tfeti osobou.

XIX.
ReSeni spori

Smluvni strany budou fesit pfipadné spory tykajici se plnéni Smlouvy predevsim
vzéjemnym jednanim zastupcl smluvnich stran, a to zpravidla do 14 kalendafnich dnii
od vyzvy jedné ze smluvnich stran. Pokud mezi nimi nedojde k dohodé&, mohou sporné
otazky nebo sviij narok na fe$eni sporu uplatnit u soudu.

XX.
Povinnost zvefejnéni Smlouvy a skuteéné uhrazené ceny

Distributor bere na védomi, Ze Pojistovna je podle ust. § 17 odst. 9 Zakona, ve znéni
zakona ¢. 200/2015 Sb. a podle ust. § 219 zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
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zakazek povinna zverejnit smlouvu, kterou Poji§tovna a Distributor uzaviraji za u¢elem
tihrady 1é¢ivych pripravkl obsahujicich ockovaci latky pro pravidelnd ockovani podle
antigenniho sloZeni otkovacich latek stanoveného Ministerstvem zdravotnictvi podle
zakona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpist, a to
z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi ve smyslu ust. § 17 odst. 7 pism. d) a ust.
§ 30 odst. 2 pism. a) Zékona, véetné piipadnych budoucich dodatki a Ze je déle povinna
uveiejfiovat cenu skutené uhrazenou za plnéni Smlouvy za jednotlivé kalendaini roky.

Distributor timto dava Pojistovné souhlas k uvefejnéni Smlouvy podle odst. 1 tohoto
¢lanku Smlouvy, a to véetné piiloh (zejména piiloha €. 2 — Smluvni cenik) a ptipadnych
budoucich dodatki a déle k uvefejiovani skute¢né uhrazené ceny v souladu s
piislusnymi pravnimi predpisy.

Skute¢nosti uvedené v této Smlouvé a jejich pfilohach a pifpadnych budoucich
dodatcich nebudou smluvnimi stranami povazovany za divémé ani za obchodni
tajemstvi ve smyslu ustanoveni § 504 Obcanského zékoniku.

XXI.
Poddodavatelé

Distributor je opravnén provadét cinnosti, jez jsou pFedmétem této Smlouvy,
prostfednictvim tfeti osoby (poddodavatele) pouze v piipad€, Ze je poddodavatel uveden
v Seznamu poddodavateli, ktery tvoii Prilohu ¢. 4 této Smlouvy. Distributor odpovida
Pojist'ovné za ¢innosti provadéné poddodavateli, jako by je provadél sam.

Zména poddodavatele podléhd schvaleni PojiStovny a bude provedena zménou
v Seznamu poddodavateli na zékladé pisemného dodatku k této Smlouve. Pojistovna
si vyhrazuje pravo kteréhokoliv poddodavatele odmitnout, a to i bez uvedeni diivodu

XXIL
Pojisténi

Distributor se zavazuje po dobu trvani této Smlouvy zajistit a udrzovat pojisténi své
odpovédnosti za $kodu zpisobenou tieti osobé pii vykonu podnikatelské innosti,
a to s pojistnym plnénim vyplyvajicim ztakového pojisténi minimédiné v hodnoté
10.000.000,- K¢.

Distributor je povinen predlozit kdykoliv po dobu trvani této Smlouvy do dvou
pracovnich dnti od obdrZeni Zadosti Pojistovny uzavienou pojistnou smlouvu, pojistku
nebo potvrzeni piisluiné pojistovny, piip. potvrzeni pojistovaciho zprostredkovatele
(insurance broker), prokazujici existenci pojisténi vrozsahu pozadovaném
v piedchozim odstavcei této Smlouvy.

Pojisténi odpovédnosti za $kodu zplisobenou Distributorem tretim osobam musi rovnéz
zahrnovat i pojiSténi vSech piipadnych poddodavatelt Distributora, pifpadné je
Distributor povinen zajistit, aby obdobné poji§téni v pfiméfeném rozsahu sjednali
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i vSichni jeho poddodavatelé, ktefi se pro n&j budou podilet na poskytovani plnéni podle
této Smlouvy.

XXIII.
Zpusob a diavody ukonéeni Smlouvy

Pted uplynutim sjednané doby lze Smlouvu ukoncit pisemnou vypovédi, s vypovédni
lhtitou Sesti mésicl, kterd zacne béZet prvnim dnem mésice nésledujiciho po doruéeni
vypovédi druhé smluvni strané, v ptipadé Ze:

a) Distributor pfes pisemné upozornéni:

14

iil.

v.

V.

pozaduje v rozporu s pravnimi piedpisy od smluvnich PZS Pojistovny
finan¢ni tthradu za dodané o¢kovaci latky pro pravidelna o¢kovani hrazené
Pojistovnou,

. prokazatelné¢ opakované neoprivnéné ultuje uhradu za aplikované

ockovaci latky pro pravidelnd ockovani Pojistovné a zpiasobi tim
Pojistovné finanéni $kodu,

opakované neposkytne nezbytnou soucinnost k vykonu kontrolni ¢innosti
provadéné Pojistovnou v souladu se Zakonem, resp. touto Smlouvou
prokazatelné opakované (nejméné 3 krat) nedodrzi maximalni zdvazné
lhity pro dodani ockovacich latek, stanovené v ¢l. VII. odst. 2 az 4 této
Smlouvy,

prokazatelné opakované porusdi nékterou ze svych daldich smluvnich
povinnosti vyplyvajicich z ¢l. I11. az ¢l. IX. Smlouvy.

b) Pojistovna pies pisemné upozornéni:

L

ii.

iii.

je opakované v prodleni sthradou nékteré céstky dle této Smlouvy
po dobu delsi nez 30 dnu,

poskytne tfeti strané o Distributorovi idaje nad ramec pravnich piedpist
nebo Smlouvy,

opakované prekratuje rozsah kontrolni ¢innosti stanoveny Zakonem nebo
touto Smlouvou.

Pred uplynutim sjednané doby uc¢innosti lze Smlouvu ukonéit i pisemnou dohodou
smluvnich stran.

Qd této smlouvy je moZné odstoupit, za téchto podminek:

a) PojiStovna muze od této Smlouvy odstoupit, pokud se Distributorovi nepodaii
nejpozdéji do 20 pracovnich dnii ode dne iCinnosti této Smlouvy zajistit plnou
funkénost sluzby zajisténi komplexni dodavky a distribuce lé€ivych piipravki
obsahujicich ockovaci latky pro pravidelna ockovani (tj. plnohodnotnou,
bezchybnou a plynulou distribuci o€kovacich latek pro pravidelnd o€kovani)
ve smyslu ¢l. V. odst. 6 této Smlouvy.

b) Pojidtovna mize od této Smlouvy odstoupit, pokud Distributor porusi svij
zavazek dodavat jim nakoupené (zajisténé) ockovaci latky pro tcely provadéni
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pravidelného ockovéni podle této Smlouvy vyhradng& do ordinaci PZS
provadéjicich pravidelnd o¢kovani ve smyslu €l. V. odst. 7 této Smlouvy.

¢) Pojistovna miZze od této Smlouvy odstoupit, pokud Distributor kdykoliv
podobu trvani této Smlouvy porudi pozadavky Poji§tovny na zajidténi
dostupnosti sluzeb ve smyslu ¢l. VI. odst. 3 této Smlouvy, pfiCemz tato
skute¢nost bude mit prokazatelny vliv na schopnost Distributora plnit povinnosti
(dodavat o¢kovaci latky) v souladu s podminkami sjednanymi v této Smlouve.

d) Pojistovna muze 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 ziruku od vyrobce ¢i drZitele rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pripravku obsahujictho ockovaci latku pro dodavky ockovacich latek
v letech 2020 a 2021.

€) Kterakoliv ze smluvnich stran mize od této Smlouvy odstoupit, pokud druha ze
smluvnich stran podstatnym zptisobem porudi své smluvni povinnosti, které ji
v souvislosti s plnénim této Smlouvy vyplyvaji. Podstatné poruseni Smlouvy
kterékoliv ze smluvnich stran bude posuzovano v intencich ust. § 2002
Obcanského zakoniku.

QOdstoupeni se stava u¢innym v okamziku jeho doru¢eni druhé smluvni stran€.

4, P#i ukon¢eni Smlouvy vznikne smluvnim strandm povinnost vzajemné vypoiadat své
zavazky ve lhaté 90 kalendafnich dnli ode dne okamzZiku skute¢ného ukonceni Smlouvy,
pokud se smluvni strany nedohodnou jinak. Pojidtovna uhradi sviij finanéni zévazek
vuci Distributorovi za ockovaci latky pro pravidelna ofkovani aplikované po dobu
trvani Smlouvy pojisténciim registrovanym PojiStovnou.

XXIV.
Spoledn4 a zdvérefna ustanoveni

1. Tato Smlouva se uzavird na dobu uréitou, a to na obdobiod 1. 1.2018 do 31. 12, 2021,

2. Prava a povinnosti smluvnich stran v této Smlouvé neupravené se Fidi piislusnymi
ustanovenimi Obcanského zékoniku, pfislusnymi ustanovenimi Zakona a dal3imi
pravnimi predpisy Ceské republiky a Evropske unie.

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

4. V piipadé, Z7e by jakékoli ustanoveni této Smlouvy bylo ¢&i se stalo neplatnym,
neudinnym ¢&i nevymahatelnym, bude toto ustanoveni povazovano za oddélitelné
od ostatniho obsahu této Smlouvy, nebude mit vliv na platnost, G&innost
a vymahatelnost této Smlouvy jako celku. Strany se v takovém pfipadé zavazuji nahradit
takové neplatné, net¢inné ¢i nevymahatelné ustanoveni jinym ustanovenim, které bude
odpovidat u¢elu této Smlouvy a bude svym obsahem nejbliZsi neplatnému, neti¢innému
nebo nevymahatelnému ustanoveni.
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Tato Smlouva je vyhotovena ve ¢tyfech vyhotovenich s platnosti originélu, z nichz

Lh

kazda smluvni strana obdrzi po dvou vyhotovenich.

6. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnimi stranami a uinnosti
ke dni 1. 1. 2018. Bude-li Smlouva uzaviena po 1. 1. 2018, nabyva Smlouva G¢innosti
nejdiive ke dni podpisu smluvnimi stranami (bude-1i u podpistt smluvnich stran uvedeno
rozdilné datum, nabyva Smlouva G¢innosti dnem pozdéjsim). Smluvni strany sou¢asné
berou na védomi, ze G€innost této Smlouvy je ve smyslu ustanoveni § 17 odst. 9 Zdkona
vazéna na jeji zvetejnéni zplsobem dle citovaného ustanoveni Zdkona.

7. Piilohou této Smlouvy jsou:

Priloha ¢. 1 — Spektrum olkovacich latek nabizenych Distributorem pro pravidelnd
ockovani pro roky 2018 aZ 2021

Priloha ¢ 2 — Cena oCkovacich ldtek pro pravidelnd o¢kovani pro roky 2018 az 2021
(Smluvni cenik)

Priloha ¢ 3 — Datové rozhrani pro hlaSeni informace o ockovacich latkdch
dodanych jednotlivym PZS

Priloha ¢. 4 — Seznam poddodavateli

8. Smluvni strany prohlasuji, Ze si Smlouvu pfed jejim podpisem piecetly, a ze byla
sepsdna po vzajemném projednani podle jejich pravé a svobodné viile, nikoliv v tisni
a za napadné nevyhodnych podminek, coZ stvrzuji svymi podpisy.

£

V Bmé&, dne 25. 10. 2017 V Praze,dne 2. 77 ZL7#

Avenier a.s. Cesk4 priumyslova zdravotni poji$t’ovna
PharmDr. Vladimir Pechmann JUDr. Petr Varnek, Ph.D.

Manazer procesu a kvality generalni feditel

Na zakladé plné moci ze dne 3. 5. 2016

AVENIER

Avenier, a.s., Bidlaky 837/20, 639 00 Brno
1&: 26260654, DIC: CZ699000898 @
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TYP ONEMOCHEN]

| XODSUKL

SPEKTRUM OCKOVACICH LATEK NABIZENYCH DISTRIBUTOREM PRO PRAVIDELNA OCKOVANI PRO ROKY 2018 AZ 2021

HAZEY LECIVE LA Ky CBSATENE w OCKDVALT LATCE

ORCHODNT NZEVILEDIVERO PRPEAELI OB AH TN IHO!
LECIWOU LATKU (O25AH LECEVE LATEY ¥ IEDNCTCE

Piloha £.1

Smlouvy o zajisténi komplexni doddvky a distribuce lédivych pripravkd
obsahujicich ofkovac! litky pro pravidelnd oékovini v letech 2018 - 2021

ARKACHT LEXDVAFORMA || ATEY WIRCECHTAMTELE

karbinovana otkovacl litka proti

DIFTERICKY TO! [l ANATOXINUM)
TETANICKY TOXOID (TETANI ANATOXINUM)
INAKTIVOVANY VIRUS POLOMYEUTIDY TYP | (VIRUS POLIGMYELITIDIS INACTIVATUM TYPUS 1)
INAKTIVOVANY VIRUS POLIOMYELITIDY TYP Il (VIRUS POLIOMYELITIDIS INACTIVATURM TYPLS 2)

(GRJEM UM OTRCSTI)

VELIKOST 3ALENS

Inekéni suspenze v pfedplnéné

| | POZHOONUTI O REGRTRACY

zaikrty, déivheimy kadll 0194191 INAKTIVOVANY WIRUS POLICMYELITIDY TYP 1] (VIRUS POLIOMYELITIDIS INACTIVATUM TYPUS 3) HEXACIMA IN) 5US ISP 1¢0,5MLe2) 1X0,5ML+2) Infekéni stiikatce Sanofi Pasteur 5.4 Lyon
(aceulami forma), tatany, détské PERTUSOVY TOXOID [PERTUSSIS ANATOXINUM)
et il FILAMENTOZNI PERTUSOVY HEMAGLUTININ (PERTUSSIS HAEMAGGLUTINUM FILAMENTOSUM) 20000
ariral viewd b BIOSYNTETICKY POVRCHOVY ANTIGEN HEPATITIOY B (ANTIGENUM TEGIMINIS HEPATITIDIS B BIOSYNTH.)
B £ T > HEMOPHILUS INFL B S TETANICKYM Tl LUS INFLUENZAE B CUM ANATOX.TETANICO)
Influenzae typ b (DTaPHILVHBIFY)
[[rrulje-li dodavatel moinest nabidnout pro tuto odkovad latku vice rikinych vyrobkd, uvede udaje o katdem nabirenem
wyrobku na samostatném Fidku, nevyulije-i tuto magnast, nistane nadbytelny fidek nevypinén]
ADSORBOVANA VAKCING PROTI TETANU (VACCINUM TETAN| ADSCRAATUM)]
ADSORBOVANA VAKCINA PROTI ZASKATU [VACCINUM DIFHTHERIAE ADSORBATUAM)
GlaxoSmithkline Blalogicals 5 4.,
ﬁﬂc-n-wﬂa "_.._E_uu:ﬁ"._ n&iu.w“c 0032865 PERTUSOVY TOXOID (PERTUSSIS ANATOXINUNM) 20 000 INFARRIX N 5US 10X0,5ML+101 100, SML+10) Injekini suspenge R Bic,
{acehikirni farma). tetanu (DTaP) FILAMENTOZMI PERTUSOVY HEMAGLUTININ (PERTUSSES SAEBMAGGLUTINUM FILAMENTOSUM)
PEATAKTIN (PERTACTINUM)
oikovai litka proti 1diketu, diviému
Iadhi [acelulimi forma). tetany [DTaP)
NEBD DIFHTHERIAE ANATOXINUM
otkovaci latka proti zalkriu, tetany a TETANI ANATOXINUN
davivbous kaM [ncdbtbond) 7626 PERTUSSS AR 000 ADACEL INJ SUS 10, 5ML PESML Injekéni suspenze Sanofi Pasteur 5.4, Lyan
NEBO s PERTUSSIS HAEMAGLUTINUM FiL an S ' " '
afkovac litka proti talku, tétan a PEAACTINUS
divheému kadll [acelilimi FIMBRIAE, TYPI 2 ET 3
kompaonenta)] s= snalenym absahemn
antigend
DIFTERICKY TOXOID [DIPHTHERIAE ANATOXINUM)
i Lo i L TETAMICKY TOXOID (TETANI ANATCXINUM)
EH{ = P Y FILAMENTOZNI PERTUSOVY HEMAGLUTININ [PERTUSIS HAEMAGGLUTINUM FILAMENTOSUM) 3 500 wkontena vytoba, viz kementdl k nabidce
FERTAKTIN (PERTACTINUM]
Sl il HEMOPHILLUS INFL. B. S TETANICKYM ANATOXINEM (HAEMOPHILUS INFLUENZAE B CUM ANATOX. TETANICO}
wikovaci litka proll nakaram stédl | Glaxa§mithKine Bioke SA.
vyvolangm 0054227 HEMOPHILUS INFL, B § TETAMICKYM EM [H us AE B CUM ANATOK TETANICO) 1000 HIBERIX INJ PSO LOF 1#1%0,5ML ISP 12 14 10,5ML 15P421 n,.t.__.__ﬂnm_._u_n.”ﬂ e pro walim ng,.ﬂsz ks S,
Haemaphdus iInfluenzae byp b
. BIODRUG Bratislava,
adkevati litka proti tetanu 208575 TETANICKY TOXOID [TETANI ANATOXINUM) 630000 VACTETA £01U/0, SMIL INJ SUS 1%0,5ML 1xD,SML Injekini suspenre 5 by B
a laxodmitnkline Biologicals 5.4,
— rnﬂdmﬁhﬂu hepsetdt 3] gyg3070 POVRCHOVY ANTIGEN HEPATITIEY B (ANTIGENU TEGIMINIS MEPATITIDS B) 1000 ENGERIX-B 1GMCG INJ SUS 1X0,5MLASTHS) THDSMLEST 51 {njekini suspenze o n_h.ﬂfna -
Bovad xoSmithKline Blologicals S.A.,
_Sr“n!!_i_gn 103073 POVRCHOVY AN ATITIDNS B) 25000 ENGERIX-B 20MCG INJ SUS 1IX1ML+5T45) 1XIML4STS) Injekéni suspenze - .
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Priloha €.2
Smlouvy o zajiSténi komplexni dodéavky a distribuce lécivych pfipravka
obsahujicich ockovaci latky pro pravidelna ockovani v letech 2018 - 2021

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

TYP.ONEMOCNEN] | [KED'SUKY (OBCHODNINAZEV LEEIVERD VELIKOSTBALENT | NAZEV SAZBA DPH) [CENATBALENT [HGDNGTAIDPHI [CENATTEALENTS] N CENATIGAVKY/BE2/DRH h HODNOTAORH [CENATIDAVRY CENAZA
| [ PRIPRAVKU OBSAHUIICIHO \| VYROBCE/DRZITELE ( BEZDPH || 1BALENI DPH | 1DAvKY | 5 DPH PREDPOKLADANE ROCNI
LECIVOU LATKU (OBSAH ROZHODNUTI O C : | MNOZSTVI (vychdzejlciz
LECIVE LATKY.V|EDNOTCE REGISTRACI ¢eny za DAVKU bez DFH)
OBIEMU/HMOTNOSTI)
HEXACIMA Sancfi Pasteur S.A.,
kombinovang owua,qoa .u:s. proti 0194191 INJ SUS ISP 1X0,5ML+2] 1X0,5ML+2) Lyon
zadkrtu, dévivému kasli
(aceluldmi farma), tetanu, détské
prenosng abrné 420000 10% 999,40 K& 99,94 K 1099,34 Ké 999,40 K& 93,94 K& 1099,34 K& 419 748 000,00 K&
(inaktivovana forma), virové hepatitidé {mimo cenowych udaji) na
B, ndkazdm vyvolanym Haemaphilus samostatném fadku;
influenzae typ b (DTaPHIBVHBIPY) nevyulije-li tuto moinost,
ustane nadbytedny fidek
nevyplnén]
GlaxoSmithKline
otkovaci latka proti zdikrtu, davivému INFANRIX
¢ 1 5 Ké 557,81 KE 613591 KE 557,81 K& 55,78 KE 613,59 K¢ 11 156 200,00 K&
kadli (aceluldmi forma), tetany (DTaP) 0032865 INJ SUS 10X0,5MLE10] 10X0,5ML+10J Biologicals 5.A., 20000 13 578,10 8 [ b 3 v )
Rixensart
odkovaci litka proti ziskrtu, davivému
kadli (aceluiérni forma), tetanu (DTaP)
NEBO
otkovaci latka proti zatkrtu, tetanu a
CLLS T ”umuw%s_cza: 0157626 | ADACEL INJ SUS 1X0,5ML 1X0,5ML Sanc) _“w.“ el 100000 10% 545,78 Ké 54,58 K¢ 600,36 KE 545,78 k¢ 54,58 K& 600,36 K& 54578 000,00 K
otkovac/ latka proti zaZkrtu, tetanu a
dadvivému kagli (acelularni
r T
antigend
ofkovaci latka proti zaSkrtu, dévivému
kaili (acelulami forma), tetanu, ukongena vyroba, viz
105 0,00 Ké 0,00 Ké 0,00 K& 0,00 K& 0,00 Ké 0,00 K& 0,00 K&
nikazam vyvolanym Hemofilern komentdi k nabidce S ' !
influgnzae b (DTaPHik)
&kovaci [tka proti ndkazd HIBERIX GlaxoSmithKline
vyvolanym 0054227 INJ PSO LQF 1+1X0,5ML | 1+1X0,5ML I15P+2) | Biologicals 5.A., 1000 10% 324,32 K2 32,43KC 356,75 KE 324,32 KE 32,43 KE 356,75 K& 324 320,00 KE
Haemophilus influenzae typ b 15P+2) Rixensart
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TYP ONEMGCNEN] KOD SUKW| OBCHODNI NAZEVLEZIVEND [VEUKOST BALENI | NAZEV
i PAIPRAVKU OBSAHUIICIHO! VYROBCE/DRZITELE

SA7BA DPHI [CENA L BALENI [HODNOTA DPHI [CENAL BALENIS| [ CENAT DAVKY BEZ OPHIN| HGDNOTAIDPH |CENAL GAVKY] | CENAZA

BEZ OPH 1BALENT DPH 1 DAVKY 5 DPH PREDFOKLADANE ROCHIS
LECIVOU LATKU (OBSAH ROZHODNUTIO | | MNOISTVE (Vychaze]ld z
| LECIVE LATKY.VIEDNOTCE m | REGISTRACI ceny za DAVEU Bez DPH)
OBIEMU/HMOTNOSTI) ov
ofkavaci latka proti virové hepatitidé B FENDRIX INJ SUS GlaxosmithKline
pro osoby zafazené do dialyzacnihe | 0028399 1X0 SMLs 1) 1X0,5ML+1J Biclogicals S.A., 12000 179884 K 179,88 KE 197872 K¢ 179884 KE 179,88 KE 197872 K 21586 080,00 K¢
programu t Ruensart
Y
CELKOVA CEMA Za
PREDPOKLADANE ROCNI
031 090,
MNOZSTVI DAVEK L R
W Brng, dne 26.10.2017

Avenier a.s.

PharmDr. Viadimir Pechmann
Manaier procest a kvality

na zakladé piné moci ze dne 3.5.2016

(%) AVENIER

Avenier, a.5., Bidldky 837/20, 639 00 Bmo
IG: 26260654, DIC: CZ699000889 @
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Smlouvy o zajisténi komplexni dodavky a distribuce Ié€ivych pfipravki
obsahujicich otkovaci latky pro pravidelna oékovéni v letech 2018 - 2021

Priloha 3: Datové rozhrani Distributor — Clearingové centrum

Pfehled pouzitych vyrazi a zkratek

VAT s

Clearingové centrum
Datové rozhrani

Identifikaéni Cislo pracovisté ICp

Identifikaéni Eislo zafizeni Iz

Kancelaf zdravotniho pojisténi Kzp

Zdravotni pojistovna zpP

Poskytovatel zdravotnich sluzeb PZS definované pres unikatni ICZ

Zvlast uctovany lécivy piipravek ZULP
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1. Uvod

Tento dokument obsahuje popis konvence pojmenovani soubord, wvlastni 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 pfeddni informac/
o distributorem dodanych zvlast uctovanych lécivych pripravcich vykazanych jednotlivymi

PZS, ktefi provadéji pravidelna ockovani.

2. Konvence datové komunikace

Zplsob predavani souborii:

o zaslanim na zabezpeceny portal KZP _(instrukce a

certifikity, potfebné k pfistupu na portdl, Vam budou zasldny na vyZidani na

e zasldnim na e-mail_

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

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

Vyse uvedeny soubor bude predan v nasledujicim formatu:
e Znakové sada: cp1250
e QOddélovac poli: ; (stfednik)
e QOboustranny oddélovac textovych poli: " {uvozovky)

o Ciselné hodnoty - Numeric jsou chapany jako potet &islic pied desetinou Earkou a za
desetinou ¢arkou

e Desetinny oddélovac: , (¢arka)

Za bezpelny zplisob pfeddni dat odpovidé predavajici.
Za ochranu dat po jejich predani zdravotni pojistovnou odpovida KZP.
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3. Vstupni datové rozhrani
Soubor obsahuje 3 typy poli: Ciselnd, textova a datumova.
Je tfeba dodrzovat stanoveny typ a s nim souvisejici konvenci formatu vypliovani pole.

Ciselnd pole (numeric(x))
Ciselné pole obsahuje pouze Eiselné hodnoty. Pokud je délka pole specifikovina dvéma

tisly ve formatu (x,y), pak se jednd o pole obsahujici desetinné ¢islo. Hodnota x stanovuje
pocet Cislic pfed desetinou ¢arkou a hodnota y podet desetinnych mist. Oddélovaéem
desetinnych mist je desetinna arka (,).

Textova pole (char(x))
Textovd pole obsahuji jakoukoliv kombinaci alfanumerickych znakd a jsou oboustranné

oddélena uvozovkami (“), kde x je podet 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 stredniky a sestava ze tfi typd vét:
e Zahlavi (jedna na zacatku souboru)
s Pripad (pro kaZdy jedna véta)

¢ Ukoncovaci kontrolni véta (jedna na konci souboru)

Razeni vét v souboru:
* soubor zacina vidy vétou Zdhlavi {pocet: 1)
*  nasleduji véty vykon: minimalné jedna, maximalni pocet vét neni omezen)
* soubor je ukonéen Ukoncovaci kontrolni vétou (pocet: 1)
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1 B Char(1) | Vidy,B"

2 DIS KoD Char(3) Identifikace dodavatele (AVE)
3 Zacatek ZAC Char(10) Datum zacatku obdobi* ve formatu ,RRRR-MM-DD“
4 Konec KON Char{10) Datum konce obdobi* ve formatu ,RRRR-MM-DD*
Datum zpracovani wve formdatu ,RRRR-MM-DD”
5 Datum zpracovani ZPR Char(10) P
exportu dat pro KZP
Kontaktni email pro dotazy k datim a pro pfipadné
6 Email EML Char(50) P Y peoph
opravy
Pozndmka:
* obdobi, za které jsou sbirdna data napf. ZAC=2018-01-01 a KON=2018-01-31 znamend vybér za
leden 2018.

Atributy

s g St Rt LT I R Ty Banic mala
Dhsah po 13zev pole atow . pis pols

[ Identifikace 7

clu UI" n." 2a notﬁuﬁ sbr

Pofado

vé Eislo | Numeric(8)

2 lov4 IcZ Numeric(8) ICZ - identifikaéni &slo zafizeni

ICP - identifikani &islo pracoviité (Podle ddaji

ICP N ic(8

3 Icp E MGt} kapitacniho centra)
4 [o ICO Char(8) " IC - identifikaéni &islo organizace IC

Nazev organizace nebo jméno |ékafe (do napinéni
5 Nazev/jméno | JMN Char(75) ) 8 . ( P

poctu znak)
6 Adresa ADR Char(75) pPsC, mésto, ulice, £.p. (do naplnéni poétu znakt)

' kéd dodané otkovaci latky (Kéd ockovaci ldtky dle
5 2uLp ZuLp Char(7) | by ¥
SUKL)
6 Pocet POV Numeric(3) Pocet dodanych ogkovacich latek
Dat - Char(10) Datum dodani ockovacich latek ve formatu ,RRRR-
/ e . MM-DD”
L _ - Mnoistvi dodanych ockovacich latek v mérnych
8 Mnoistvi MNO Numeric(11,3) )
| jednotkdch

9 Stav STV Char(1) } NevyplAuje se

véta

Datovy t

ci kontrolni

av pol
ay pal



Priloha¢. 3

Smlouvy o zaji§téni komplexni dodavky a distribuce 1é¢ivych pfipravki
obsahujicich otkovaci lédtky pro pravidelnd ofkovini v letech 2018 - 2021

a Char(1) | vidy Q"

L . Pocet vét vsouboru vietnd Zahlavi a UkonZovaci
Pocet vét QCNT Numeric(10) .
kontrolni véty

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

kde:

<MmMMM> : identifikace obdobi zpracovani ,0D“ ,,DO“ (napf. 0101 — znamena leden,
0106 — znamena leden az Cerven vietné)

<RRRR> :identifikace roku, (napf. 2018 — obsahuje obdobi roku 2018}

<NNN> :tfimistné pofadové Cislo souboru, uvadény jsou i vedouci nuly (napf. 002)

Napf.: CC_0202_2018_001.AVE znamend soubor za shér ockovdni, unor 2018, prvni
predani.

Pokyny pro pfeddni dat ,,CC"
Sbéry dat probihaji Mésiéné — pribézny sbér. Termin predani vidy do konce nasledujiciho mésice
(napf. data za cerven do 31. Cervence)

4. Kontroly datové komunikace
V zajmu zajisténi maximdlni spravnosti vystupnich udajl kaidého projektu probihd v pribéhu
zpracovani fada formdlnich i logickych kontrol.

Kontroly nazvii soubor
e NNN

—  kontrola na posloupnost souborl, kazdy dalsi soubor do KZP musi mit pofadové Cislo o
jedna vétsi nez pfedchdazejici a vidy cely nahrazuje soubor predchazejici

Kontroly obsahu soubort
Soubory jsou podrobeny kontroldm syntaktické spravnosti:

s délka a obsah poli
e poradi typl vét

Jsou provadény automatizované a manualni kontroly
e srovnani dat v éasové Fadé kontrola poctu vét v souborech
s kiizové kontroly statistik nad importovanymi daty vici informacim z jiného zdroje (pokud
jsou k dispozici)
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e daldi typy ad-hoc kontrol

Verifikace a feSeni chyb v datech
Pokud nékterd z kontrol indikuje chybu, je tato chyba komunikovana s pfislusnou zP.

V pfipadé potvrzeni chyby je rozhodnuto, zda tato chyba je wznamna vzhledem k Géelu, pro ktery
byla data sebrana:
e nevyznamna chyba je pouze zdokumentovana
e u vyznamné chyby je soubor vyrazen ze zpracovani a distributor je vyzvin ke zpracovani a
predani opravnych Gdaju.
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Seznam poddodavateli

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

V Bmeé dne 26.10.2017

Avenier a.s.

PharmDr. Vladimir Pechmann
Manazer procesi a kvality

Na zakladé plné moci ze dne 3.5.2016



