SMLOUVA O DOHODNUTYCH NEJVYSSICH
CENACH VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU A
JEJICH PUBLIKACI (& 64 /15)

uzaviend dohodou smluvnich stran v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb.,
Obcanského zakoniku

1. Veobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
se sidlem: Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3

zfizen4 zékonem &. 551/1991 Sb., o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni
pozdé&jsich predpist
zastoupena: Ing. Martin Jelinek, PhD., feditel odboru 1é¢iv a zdravotnickych prostredkii VSeobecné

zdravotni pojistovny Ceské republiky na zakladé povéieni feditele Yémheehp%idraotm pojistovny
Ceské republiky pro kontf ' 1

I1CO: 41197518
DIC: CZ41197518

(dale jen ,,Pojist'ovna™) Praha 10, ngmé'rn a 48
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2. Zentiva, a.s.

se sidlem: Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

zapsand v obchodnim rejstéiku vedeném u Okresniho soudu v Bratislavé, oddil A, vlozka
¢. 5652/B

ICO: 31411771

DIC: CZ31411771

zastoupena na zakladé pIné moci

spolecnosti sanofi-aventis, s.r.o.
se sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

zapsana v obchodnim rejstifku vedeném u Méstského soudu v Praze, v oddile C, vlozka 5968

za niz jedna: MUDr. Jolana Kubdtova, Head of Market Access & Public Affairs, a to na zdkladé€ plné
moci udélené jednatelem spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o.

1CO: 44848200
DIC: CZ44848200

(dale jen ,,Spolecnost*)

(spolecné ddle jen ,smluvni strany*)



uzaviraji

v souladu s § 39a odst. 2 pism. b) zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni ne€kterych souvisejicich zakonii v platném znéni (déle jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
Ppojisténi™) a dalsimi souvisejicimi pravnimi piedpisy tuto

Smlouvu o dohodnutych nejvysSich cenich vyrobce lé¢ivych piipravki a Jjejich publikaci

(dale jen ,,Smlouva®)

) Clanek L.
Ucel Smlouvy

Ucelem této Smlouvy je:

poskytnuti informaci 1ékafi o redlné vy3i cen 1é&ivych pifpravkii a tim i o redlné vysi piipadné
finan¢ni spoluticasti pacienta,

na zdkladé nabidky Spole¢nosti Pojistovné ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi dosahnout zajiSténi kvality a dostupnosti zdravotni péce,
fungovéni systému zdravotnictvi a jeho stability vrimci finanénich moZnosti systému
vefejného zdravotniho pojisténi a dspory ndkladii na 1é8ivé piipravky sjedndnim dohodnutych
nejvySSich cen vyrobce l€€ivych piipravki,

publikace dohodnutych nejvyssich cen 1é€ivych pifpravki databizi AMBULEKY® (diive
Piehledu hrazenych lé¢ivych pfipravkd a potravin pro zvl4stni lékarské ucely, déle jen
.Prehled” nebo ,AMBULEKY®"

Clanek Ia.
Definice pojma

Pro tcely této Smlouvy se rozumi

lécivym piipravkem Iéivy piipravek &i 1é¢ivé pripravky nebo potravina pro zvlastni I€kaiské
tcely, hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pti poskytovani zdravotni péde, uvedené
v Pfiloze €. 1 této Smlouvy;

Spoleénosti drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku, dovozce nebo tuzemsky
vyrobce potraviny pro zvldstni Iékafské udely, dovozce mebo predkladatel specifického
lé¢ebného programu;

dohodnutou nejvy3si cenou virobce (DNCV) nejvyssi cena vyrobce 1é&ivého piipravku, za
kterou tento 1éCivy piipravek miZe byt uveden na trh. DNCV zahrnuje nejvyssi cenu
Spole¢nosti véetné dopravy a cel;

dohodnutou nejvyssi cenou (DNC) cena, za kterou je lé&ivy pripravek doddvdn v Ceské
republice ke kone¢nému spotiebiteli podle aktudlnich cenovych predpisi v&. platné DPH,
vypoctend z poskytnuté DNCV.,

Clének II.
Piedmét Smlouvy

Predmétem této Smlouvy je zdvazek Pojistovny

publikovat DNC v Piehledu a dal3i €innosti s tim spojené,

a zdvazek Spole¢nosti

uvadét 1é€ivy pripravek na trh v Ceské republice tak, aby cena vyrobce nepfesihla DNCV a to
za podminek bliZe specifikovanych v dal3ich ustanovenich této Smlouvy.



Clanek I11.
Prava a povinnosti smluvnich stran

. Pojist'ovna se zavazuje publikovat u 1é€ivého piipravku DNC uvedené v Piiloze &. 1 této Smlouvy,
a to v nejblizS§im vydani Piehledu. Dalsi piipadné sjednané DNCV ve véci 1é€ivého piipravku
budou upraveny pisemnym dodatkem k této Smlouvé a prava a povinnosti obou smluvnich stran
vzniknou k prvnimu dni mésice nésledujiciho po mésici, kdy byl uzavien dodatek k této Smlouve.

. Pojidtovna se zavazuje u kazdého 1é¢ivého piipravku uvést tyto tdaje:

a) poradové &islo,

b) kéd SUKL,

¢) ndzev piipravku,

d) doplnék ndzvu dle databaze SUKL,

e) zkratku drZitele rozhodnuti o registraci,

f) stat piivodu drzitele rozhodnut{ o registraci,
g) DNC (v K¢ za balenf 1é¢ivého piipravku).

. Dojde-li béhem tdcinnosti této Smlouvy ke sniZzeni regulované ceny 1é¢ivého piipravku stanovované
a zvefejnéné Stitnim tstavem pro kontrolu 1&&iv (dile jen ,,Ustav®) - v souladu se zdkonem
o vefejném zdravotnim pojisténi, a to tak, Ze maximdlni cena vyrobce by byla niz3i nez DNCV,
Pojistovna si vyhrazuje pravo publikovat v Piehledu cenu dle rozhodnuti Ustavu.

. Spolecnost upravi svoji cenovou politiku vii¢i svym zdkaznikiim (celému distribuénimu fetézci)
tak, Ze po¢inaje dnem dcinnosti Smlouvy bude doddvat takovym zpiisobem, aby nepiesdhla DNCV
uvedené v této Smlouvé Tato povinnost Spole¢nosti se vztahuje na vSechny dodavky Iégivého
pripravku na trh Ceské republiky.

Pokud se jednd o 168ivy pifpravek nové uvadény na trh v Ceské republice, musf Spolecnost zajistit
jeho dostupnost v zafizenich lékdrenské péle nejpozdéji k datu zvefejnéni lé€ivého piipravku
v Seznamu 1éCivych piipravkil a potravin pro zvlastni lékaiské déely hrazenych ze zdravotniho
pojisténi, ktery je publikovdn Ustavem. V ptipadé vypadku plynulého zdsobovéni 1é¢ivého
pfipravku, ohledn¢ kterého byla uzaviena DNCV, je Spoleénost povinna tuto skute¢nost
neprodleng pisemné oznamit Pojistovné.

. Spole¢nost se rovnéZ zavazuje piijmout takova opatfeni a prizpisobit svou obchodni politiku viiéi
distribu¢nimu fetézci tak, aby téinku definovaného v odst. 4 tohoto ¢lanku bylo dosaZeno jiz od
prvniho dne t¢innosti této Smlouvy.

. Na zdklad¢ pisemné Zidosti Pojisfovny umozni Spole¢nost nahlédnout povéfenym pracovnikim
Pojistovny do dokladi, které se vztahuji k plnéni pfedmétu této Smlouvy. Témito doklady se pro
tcely této Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici détované ceny.

Clanek IV.
Doba trvani Smlouvy, zpusoby a divedy ukonéeni Smlouvy

. Tato Smlouva se uzavird na dobu jednoho (1) roku, pfi¢emz nevypovi-li jedna ze stran Smlouvu
tak, aby jeji uCinnost skoncila s dovr§enim doby trvani jednoho (1) roku, je Smlouva automaticky
prodlouZena na dobu neuré¢itou.

. Tato Smlouva nabyvd platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a déinnosti 1.dnem
kalenddiniho mésice nasledujiciho po nabyti platnosti Smlouvy.

. Smlouvu mohou smluvni strany vypovédét bez uvedeni divodu, s ptihlédnutim k povinnosti dle
odst. 1 tohoto ¢ldnku, vypovédni lhiita pak ¢ini 6 mésicli a poéne béZet prvnim dnem kalenddiniho
mésice nésledujictho po doruceni pisemné vypovédi druhé smluvni strang.

. V piipadé€, Ze budou provedeny legislativni zmeény, jejichZ dusledkem bude zména vySe dhrady
lécivého piipravku, nebo piekroc¢eni DNCV podle této Smlouvy, smluvni strany uzaviou v souladu



s CL. VI odst. 3 dodatek k této Smlouvé, ktery takovou zménu zohledni a to nejpozdéji ve lhité do
Jednoho mésice od nabyti d¢innosti této legislativni zmény.

. V piipad¢, Ze dojde k vypovézeni této Smlouvy jednou ze stran nebo ukondeni této Smlouvy
dohodou obou stran, jsou strany povinny informovat o tom Ustav.

. Soucasné ke dni Gcinnosti této Smlouvy pozbyvé d&innosti Smlouva o dohodnutych nejvyssich
cendch vyrobce a jejich publikaci ve stejné véci véetné viech dodatkil uzaviena dfive mezi vyse
uvedenymi stranami. Vypoiddani pfipadného ndroku na nahradu §kody smluvni stranou vii&i druhé
smluvni strané tim neni doteno.

Clanek V.
Podpisy smluvnich stran
. Smluvni strany prokazaly svoji pravni subjektivitu takto:
a) Pojistovna - zdkonem €. 551/1991 Sb., o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky,
ve znéni pozdé&jSich predpisi
b) Spole¢nost - dle této Smlouvy — plnou moci/ vypisem z obchodniho rejstifku
. Za PojiStovnu je povéfen k jednani ve véci plnéni této Smlouvy:

Ing. Martin Jelinek, Ph.D., feditel odboru 1é¢iv a zdravotnickych prostiedkii Vieobecné
zdravotni pojist'ovny Ceské republiky, email: olzp@vzp.cz (tel. 952 220 234)

. Za Spole¢nost je zmocnéna k jedndni ve véci plnéni této Smlouvy (a to na zdkladé plné moci
udé¢lené jednatelem spoleénosti sanofi-aventis, s.r.0.):

MUDr. Jolana Kubdtova, Head of Market Access & Public Affairs, email:
jolana.kubatova @sanofi.com (tel. 233 086 349)

Clanek VI.
Zavéreéna ustanoveni

- Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami ve vécech neupravenych pravnimi predpisy upravujicimi
vefejné zdravotni pojiiténi a poskytovani zdravotni péée a touto Smlouvou, se Fidi obcanskym
zdkonikem a dal$imi piisluinymi prdvnimi piedpisy.

- Spole¢nost prohladuje, Ze se v poslednich dvou letech nedopustila spravniho deliktu podle § 39q
odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

. Tato Smlouva miZe byt ménéna nebo dopliiovdna pouze formou pisemného smluvniho dodatku
odsouhlaseného a podepsaného obéma smluvnimi stranami.

. Neni-li v konkrétnim piipadé ujedndno jinak, budou veskeré pisemnosti adresované nékterou ze
smluvnich stran druhé smluvni strané doru€ovény na adresu smluvni strany uvedenou v zéhlavi
této Smlouvy, pokud nékterd ze smluvnich stran pisemné neozndmi druhé smluvni strané jinou
adresu.

. Tato Smlouva je vyhotovena ve Ctyfech stejnopisech véetné piflohy &. 1, kterd je jeji nedilnou
soucasti. Kazd4 ze smluvnich stran obdrZi po dvou stejnopisech této Smlouvy.

. Smluvni strany si pfed podpisem tuto Smlouvu fddn& piedetly a svilj souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoveni této Smlouvy stvrzuji svym podpisem.

. Nedilnou sou¢ésti této Smlouvy jsou jeji nasledujici piflohy:
(a) Piiloha¢. 1- seznam lé¢iv s jejich dohodnutou nejvyssi cenou
(b)  Ptiloha ¢. 2 — plnd moc Zentiva, a.s.

(c)  Piiloha ¢. 3 — plna moc jednatele spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o.



V Praze dne N V Praze dne 9 ¢

Za Pojistovnu: 3 Za Spolecnost:
razitko a podpis razitko a podpis

Ing. Martin Jelinek, MUDA. Jolana Kubétova
feditel odboru lé¢iv a zdravotnickych prostiedki Head of Market Access & Public Affairs
V&eobecnd zdravotni pojistovna CR sanofi-aventis, s.r.0.



PRILOHA C.1

KE SMLOUVE O DOHODNUTYCH NEJVY$$iCH CENACH LECIV A JEJICH PUBLIKACI

(¢islo smlouvy ©%./15)
uzavfena dohodou smluvnich stran v souladu s § 1746 odst. 2 Ob&anského zakoniku

Seznam léCiv s jejich dohodnutou nejvy3si cenou:

Pouze |
informativni
Dohodnuta dohodnuta
nejvy$si cena nejvyssi cena
vyrobce
Poi.é. KOD NAZ DOP DRZ ZEM M&ma jedi (DNCV) (DNC)
ZNB cz bal 65,20 K& 98,26 K&

1 0056993  CODEIN SLOVAKOFARMA 30 MG POR TBL NOB 10X30MG

1. VySe uvedend nejvyssi dohodnuta cena vyrobce se vztahuje na viechy dodavky uvedeného Iégivého pfipravku na trh Ceské republiky
2. NejvysSi dohodnuta cena vyrobce byla uzaviena ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
3. VySe uvedena nejvy3si dohodnutd cena vyrobee je platna ke dni podpisu posledni smiuvni stranou a G&innd k 1. dni kalendéfniho
mésice nasledujiciho po nabyti platnosti smlouvy; tj. ke dni 1. 7. 2015.

AR
V Praze dne: R V Praze dne: 25 -06- 2015

Za Pojistovnu: Za

Ing. Martin<Jelinek, Ph.D. MUDr. Jolana Kubatova
feditel odboru léciv a ZP Head of Market Access & Public Affairs
V/8eobecna zdravotni pojistovna CR sanofi-aventis, s.r.o.



ZGNTIVA

SPOLOCNOST SKUPINY SANOFI

Plna moc

Zentiva, a.s., so sidlom Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika, 1C0: 31411 771,
zapisand v Obchodnom registri Okresného slidu Bratislava I, oddiel: Sa, vlozka ¢. 5652/B (dalej len
~Spoloénost") , v mene ktorej kond podpredseda predstavenstva - Ing. Pavel Novak

tymto udeluje pln moc:
spolocnosti sanofi-aventis, s.r.0., ICO: 44848200, so sidlom Evropské 846/176a, Praha 6 - Vokovice,

aby v zastlpeni Spolotnosti vykondvala vdetky pravne (kony tykajlce sa maximalnych cien a/ alebo
inych cien a /alebo vy$ky cien/ a /alebo podmienok Uhrady liecivych pripravkov a potravin pre zvlastne
lekarske ucely.

Pind moc nadoblda platnost a G&innost udelenim, t.j. dfiom podpisu Clena predstavenstva Spoloénosti,
a je platna az do jej odvolania.

V Prahe 5.8.2013

Zentiva, a.s.

>

Ing. Pavel Novak

podpredseda predstavenstva

PIni moc prijimam:

%9\

MUDr. IvoZ ek, konatel’

sanoﬁ-aventls, S.I.0.

ZENTIVA, a s. - Aupark Tower, Einsteinova 24 - B51 (1 Bratislava - Slovenska republika
Tel:(+421)2 33100 100 - Fax: (+421) 2 33 160 180 - E-m zentiva@zentiva.sk - www zentiva sk
1E0: 31411771 - 1C DPH SK2020384975 - Tatrabanka a s - &. u 2624005183/1160

Zagisand v obchodnom regist pri Grssnom ude Brahistava | odd Sa viotka 88778



PLNA MOC

sanofi-aventis, s.r.o., se sidlem Evropska
846/176a, 160 00 Praha 6 - Vokovice, ICO:
448 48 200, zapsana v obchodnim rejstfiku
Méstského soudu v Praze, sp. zn. C 5968,
(»£mocnitel”), zastoupend Mehdi Patrick
Lahnech, jednatel,

timto zmociiuje

Pani Jolanu Kubatovou,
datum narozeni 2.7.1967,
s adresou pro doruc¢ovani sanofi-aventis,
s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 -
Vokovice

(,Zmocnénec"),

k veskerym pravnim Ukonum vyzadovanym
Ceskym pravem v ramci jednani vedenych se
zdravotnimi pojiStovnami Ceské republiky
v nasledujicich vécech:

- pravni Ukony  tykajici se
maximalnich cen a/nebo jinych
cen a/nebo vySe  alnebo
podminek Uhrady l&€ivych
pfipravkl a potravin pro zvlastni
lekafské ucCely a zdravotnickych
prostredk.

Vramci vySe uvedeného zmocnéni je
Zmocnénec opravnén ke viem pravnim
jednanim a potfebnym krokim véetné
podepisovani, podavani a  zpétvzeti
veskerych zalob, navrh, Zadosti,
korespondence a jinych dokumentd a
prebirani veskeré korespondence, soudnich
a jinych rozhodnuti a ostatnich dokumentu,
podavani opravnych prostfedk( a vzdani se
prava na odvolani proti soudnim a jinym
rozhodnutim.

Tato pind moc plati ode dne jejiho podpisu
jednatelem  Zmocnitele a kon& jejim
odvolanim a/nebo skonéenim pracovniho
pomeéru Zmocnénce u Zmochitele.

V piipadé jakychkoli rozporti mezi &eskou a
anglickou verzi této plné moci ma &eska

POWER OF ATTORNEY

sanofi-aventis, s.r.o., with its registered
office at Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6
- Vokovice, corporate ID: 448 48 200,
recorded in the Commercial Register of the
Municipal Court in Prague, File No. C 5968
(the “Principal’), represented by Mehdi
Patrick Lahnech, statutory representative,

hereby empowers

Mrs. Jolana Kubatova,
Date of birth 2.7.1967,
with the address for service at sanofi-aventis,
s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 -
Vokovice

(the “Attorney”),

to perform all legal acts required by Czech
law under negotiations conducted with health
insurance companies in the Czech Republic
in the following cases :

- legal acts related to maximum price
and/or different price and/or amount
and/or conditions of reimbursement
of drugs and food for special
medical needs and medical device.

Within the above, the Attorney is entitled to
perform all legal acts and necessary steps
including, but not limited to, the signing, filing
and withdrawal of any actions, applications,
requests, correspondence and other
documents, taking delivery of any
correspondence, court or other decisions and
other documents, filing appeals and waiving
the right of appeal against court decisions
and any other decisions.

This power of attorney is valid and effective
as of its signature by Principal statutory
representative and terminates by its revoke
and/or termination of attorney’s employment.

Incase of any discrepancies between the
Czech and English versions of this power of



verze piednost pfed verzi anglickou. attorney, the Czech version shall prevail.

V/In 'ie’gg-,‘_ dne fon: __16 (2 D€

J

sanofi-aventis, s.r.o0.

Mehdi Patrick Lahnech
Jednatel / statutory representative

Tuto plnou moc pfijimam. / | accept this Power of Attorney.

V/in %@f dne /on; ///“’@/'

Jolana Kubatova

; IO DROSTRENKY {0120
ODROR LECIV A ZDRAVOTMICKYCH PROSTREDKY {OLZF}
¥ LW e Bl

!
Ui i

e

na vedomi

em feditele VZP

donisem naméstkyné

CcO

dopisem fediete OLZP






