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
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!\)

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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