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1. Smlouva

- § 1724 an. zdkona €. 89/2012 Sb., obcéansky zakonik, v platném znéni (0Z)

- dvoustranné Ci vicestranné pravni jednani spocivajici ve vzajemnych a obsahové
shodnych projevech vile smluvnich stran smérujicich ke vzniku, zméné ¢i zaniku prav
a povinnosti, které pravni predpisy s takovymi projevy vile spojuji

Inominatni smlouva

- § 1746 odst. 2 0Z

- smluvni typ neni obsazen primo v pravnim predpise

- typickd pro spravni fizeni vedena Ustavem, napt. DNCV, DoU, Smlouva o cen§,
Smlouva o limitaci rizik aj.
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2. Smlouvy zajistujici NEF/BIA — rozhodovaci praxe

rozhodnuti MZ €. j.: MZDR 762/2021-2/0LZP, zn. L2/2021

Ustavu musi byt zndm obsah smluv a tyto smlouvy musi byt soucasti spisové dokumentace

- povinnost predkladat Ustavu smlouvy uzaviené mezi drzitelem registraéniho rozhodnuti LP a zdravotnimi pojistovnami, které
mohou mit vliv na nakladovou efektivitu ¢i dopad na rozpocet

- predloZeni spole¢né se zaddosti o zahdjeni nebo v prabéhu spravniho fizeni
* § 3 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, v platném znéni

- zasada materidlni pravdy
- Cestné prohlaseni nenapliuje pozadavky na zjisténi skutkového stavu bez dlivodnych pochybnosti

Pouhou informaci o uzavieni smluv zajistujicich NEF/BIA nelze akceptovat, nejde o relevantni podklad pro rozhodnuti!

Smlouvy je tieba predkladat ve vSech probihajicich spravnich fizenich, tj. i spravnich fizenich vedenych dle staré legislativy.
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2. Smlouvy zajistujici NEF/BIA - naleZitosti

neni treba predkladat smlouvy v plném znéni, ze smlouvy vsak vzdy musi byt patrné min.
pozadavky pro dany typ smlouvy

- pozadavky pruvodniho dopisu
- pozadavky samotné smlouvy

- moznost pouhého uvedeni odkazu na RS — doporuceni, aby smlouva byla vlozena do RS
nejpozdéji ke dni ucinéni podani do spisu

https://www.sukl.cz/leciva/informace-k-predkladani-smluv-ovlivhujicich-nakladovou / 7T i 3
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2. Smlouvy zajistujici NEF/BIA - naleZitosti
Smlouva zajistujici NEF

- LP

- ldentifikace smluvnich stran
- Datum uzavreni smlouvy

- Datum ucinnosti smlouvy

- Doba platnosti

+ Pravodni dopis
- sp. zn. spravniho fizeni, kterého se smlouva tyka

- informace, Ze byla uzaviena smlouva odpovidajici navrhu Zadatele, ktery byl zhodnocen Ustavem a
zajistuje splnéni podminky nakladové efektivity
- informace, byla-li smlouva uzaviena pouze pro nékterou z indikaci, pro které je LP registrovan
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Pravodni dopis - vzor

V reakci na hodnotici zpravu zadatel predklada v predmétném spravnim fizeni smluvni ujednani s
Ucastniky fizeni VZP i Svaz odpovidajici navrhu, ktery byl Ustavem zhodnocen a zaji$tuje splnéni
podminky nakladové efektivity. VSechna predlozena smluvni ujednani byla radné zverejnéna v
Registru smluv:

https://smlouvy.gov.cz/smlouva/........

https://smlouvy.gov.cz/smlouva/........
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2. Smlouvy zajistujici NEF/BIA - naleZitosti

Smlouva zajistujici akceptovatelny BIA

Identifikace smluvnich stran
Datum uzavreni smlouvy
Datum ucinnosti smlouvy
Doba platnosti

+ Privodni dopis
- sp. zn. spravniho rizeni, kterého se smlouva tyka
- informace, ze byla uzaviena smlouva diky které je dopad na rozpocet akceptovatelny

- informace, byla-li smlouva uzavrena pouze pro nékterou z indikaci, pro které je LP
registrovan
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2. Smlouvy zajiStujici NEF/BIA - RS s

Registr

smiuv |

Registr smluv T

§ 2 odst. 1 pism. k) zdkona €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkdch ucinnosti nékterych smiluy,
uverejnovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), v platném znéni

- povinnost zverejiiovat smlouvy, u kterych je jednou ze smluvnich stran zdravotni pojiStovna

§ 5 odst. 2 zdkona o registru smluv - bez zbytecného odkladu, nejpozdéji do 30 dnU ode dne
uzavreni smlouvy

Jsou-li ze smlouvy vloZzené do RS zfejmé min. nalezZitosti, moZnost predlozZit pouze privodni
dopis a primy odkaz na RS, v opacném pripadé je zapotrebi dolozit do spisu i smlouvu (véetné
privodniho dopisu!)
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2. Smlouvy zajistujici NEF/BIA — OT e

Obchodni tajemstvi 'Q;“ ‘//
—

§ 39f odst. 12 ZoVZP
- vybrané ¢asti smluv lze oznacit za predmét obchodniho tajemstvi (napf. cena LP)

- v rezimu OT mohou byt zndmy pouze Ustavu, MZ a U&astnikdim spravnich fizeni, ktefi jsou smluvnimi
stranami téchto smluvnich ujednani

§ 39f odst. 11 ZoVZP
- negativni vymezeni co nelze oznacit za obchodni tajemstvi (napf. ndzev LP)

P¥. LP Erleada — sp. zn. SUKLS218404/2021

Sdéleni k OT
- Ustav porovnava znéni smluv zvefejnénych v RS s piedlozenou verzi zaslanou do spisu
- nenaplfiuje-li dokument poZadavky OZ (primdarné) a ZoVZP, Ustav tyto Udaje zvefejni
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Predlozena Priloha €. 1 ke Smlouve — ucastnikem skryto

1. Drzitel dodava na trh v Ceské republice nize specifikovany Pfipravek:

Kod SUKL | Nazev lécivého pripravku Doplnék Vypoiet Ceny'
I
0238353 ERLEADA 60MG TBL FLM 112 e
B
I
0238354 ERLEADA 60MG TBL FLM 120 ]

2. Zpusob uréeni vyse Ceny je stanoven uvedenym \.rgrpo&tem1:
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Predlozena Priloha €. 1 ke Smlouve — ucastnikem skryto

Priloha €. 1 - Specifikace Pripravku a vyse Limitu
ke Smlouvé o limitaci rizik spojenych s hrazenim lé¢ivého pFipravku
¢. 220/2021

1. DrZitel dodava na trh v Ceské republice niZe specifikovany Pfipravek:

Kod SUKL Nazev LP Doplnék nazvu

2. Limity pro jednotliva diléi obdobi smluvni strany uréuji ve vysi:
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Sdéleni k OT — zverejnéno dle RS

,Ustav na zdkladé zkoumdni zdkonnych predpokladi dle ob&anského zdkoniku dospél k zdvéru, Ze predloZené
pisemnosti neobsahuji Zadné skutecnosti, které by nebyly (verejné) dostupné ve smlouvdch zverejnénych v souladu se
zdkonem ¢&. 340/2015 Sb., o zvldstnich podminkdch ucinnosti nékterych smluv, uverejriovdni téchto smluv a o registru
smluv, v platném znéni, v registru smluv.

Predmétem predlozené smlouvy nejsou skutecCnosti, které by nebyly v prislusnych obchodnich kruzich béziné
nedostupné, nebot tato smlouva jiz byla publikovdna v registru smluv:

Smlouva s VZP: https://smlouvy.qov.cz/smlouva/18793795 ?backlink=d99t6

Dodatek ¢. 1 k vyse uvedené smlouvé: https://smlouvy.qov.cz/smlouva/20245355?backlink=54hfv

Jedna se tedy o publikovanou a verejné dostupnou smlouvu, na kterou se institut obchodniho tajemstvi nevztahuje.”
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MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vypIlnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.
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Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz



