SMLOUVA O DOHODNUTYCH NEJVYSSICH
CENACH VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU A
JEJICH PUBLIKACI (& L4 /14)

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

1. Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

se sidlem: Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3

z¥{zen4 zakonem & 551/1991 Sb., o Vieobecné zdravotni pojistovng Ceské republiky, ve znéni
pozdé¢jsich predpist

zastoupena: Ing. Martin Jelinek, PhD., feditel odboru 1é¢iv a zdravotnickych prostiedkl VSeobecné
zdravotni pojistovny Ceské republiky na zakladé povéieni feditele Vieobecné zdravotni pojistovny

Ceské republiky

1CO: 41197518
DIC: CZ 41197518

(dale jen ,,Pojist’ovna*

2. Zentiva, k.s.

se sidlem: U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Dolni Mécholupy

zapsand v obchodnim rejstifku vedeném u Méstského soudu v Praze, v oddile A, vlozka 64046
ICO: 49240030

DIC: CZ49240030

zastoupena na zakladé plné moci

spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o.

se sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6
zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, v oddile C, vloZzka 5968

za i edn: | - -

povéteni udélené jednatelem spolecnosti sanofi-aventis, s.r.o
ICO: 44848200
DIC: (CZ44848200

(déle jen ,,Spoleénost™)

(spole¢né déle jen ,smluvni strany*)



uzaviraji

v souladu s § 39a odst. 2 pism. b) zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond v platném znéni (dile jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi*) a dal§imi souvisejicimi prdvnimi pfedpisy tuto

Smlouvu o dohodnutych nejvyssich cenich vyrobce 1é¢ivych piipravkii a jejich publikaci

(déle jen ,.Smlouva*)

_ Clének L.
Uc¢el Smlouvy

Utelem této Smlouvy je:

poskytnuti informac{ Iékafi o realné vysi cen 1éEivych pifpravki a tim i o redlné vy3i piipadné
finanén{ spoluticasti pacienta,

na zdkladé nabidky Spole&nosti Pojistovné ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi dosdhnout zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability vrdmci finan¢nich moZnosti systému
vefejného zdravotniho pojisténi a dspory nakladii na 1éCivé piipravky sjednanim dohodnutych
nejvys$ich cen vyrobce 1é¢ivych piipravki,

publikace dohodnutych nejvyssich cen 1é€ivych piipravki databizi AMBULEKY® (dfive

Prehledu hrazenych lé&ivych piipravkii a potravin pro zvlastni Iékaiské ucely, ddle jen
,,PFehled“ nebo ,AMBULEKY®”

Clanek Ia.
Definice pojmu

Pro tdely této Smlouvy se rozumi

1é¢ivym piipravkem 16Civy piipravek ¢i 168ivé piipravky nebo potravina pro zvlasini lékarské
Ggely, hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pii poskytovani zdravotni péCe, uvedené
v Pfiloze &. 1 této Smlouvy;

Spole¢nosti drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku, dovozce nebo tuzemsky
vyrobce potraviny pro zvldstni lékafské ucely, dovozce nebo piedkladatel specifického
lécebného programu;

dohodnutou nejvyssi cenou vyrobce (DNCV) nejvy$si cena vyrobce IéCivého pripravku, za
kterou tento 1éCivy pifipravek miZe byt uveden na trh. DNCV zahrnuje nejvySsi cenu
Spole¢nosti véetne dopravy a cel;

dohodnutou nejvyssi cenou (DNC) cena, za kterou je léCivy piipravek doddvdn v Ceské
republice ke kone¢nému spotiebiteli podle aktudlnich cenovych pfedpisi v¢. platné DPH,
vypoétend z poskytnuté DNCV.

Cléanek II.
Piedmét Smlouvy

Piedmétem této Smlouvy je zdvazek PojiStovny

publikovat DNC v Prehledu a dal3i ¢innosti s tim spojené€,

a zavazek Spole¢nosti

uvadét 1é¢ivy pripravek na trh v Ceské republice tak, aby cena vyrobce nepfesdhla DNCV a to
za podminek bliZe specifikovanych v dal$ich ustanovenich této Smlouvy.



Clanek IIL
Préva a povinnosti smluvnich stran

. Pojit'ovna se zavazuje publikovat u lé€ivého piipravku DNC uvedené v Piiloze &. 1 této Smlouvy,
a to v nejbliZ§im vydén{ Prehledu. Dalii 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 nasledujictho po mésici, kdy byl uzavien dodatek k této Smlouve.

. Pojidtovna se zavazuje u kazdého 16&ivého piipravku uvést tyto tidaje:

a) poradové &islo,

b) kéd SUKL,

¢) nazev ptipravku,

d) dopln&k ndzvu dle databsze SUKL,

e) zkratku drZitele rozhodnut{ o registraci,

f) stét piivodu drZzitele rozhodnuti o registraci,
g) DNC (v K¢ za baleni 1é€ivého pfipravku).

. Dojde-li béhem éi¢innosti této Smlouvy ke sniZeni regulované ceny 1é&ivého piipravku stanovované
a zvefejnéné Stitnim dstavem pro kontrolu 1&&iv (dile jen ,,l7stav“) - vsouladu se zdkonem
o vefejném zdravotnim pojiSténi, a to tak, Ze maximalnf cena vyrobce by byla nizsi nez DNCV,
Pojistovna si vyhrazuje pravo publikovat v Pehledu cenu dle rozhodnuti Ustavu.

. Spole¢nost upravi svoji cenovou politiku vii€i svym zdkaznikim (distribuénimu fetézci vdetns
Iékdren) tak, Ze pocinaje dnem wlinnosti Smlouvy bude dodédvat takovym zpiisobem, aby
neptesdhla DNCV uvedené v této Smlouvé Tato povinnost Spoleénosti se vztahuje na vSechny
dodavky 1égivého piipravku na trh Ceské republiky.

Pokud se jedna o 1éCivy piipravek nové uvadény na trh v Ceské republice, mus{ Spolecnost zajistit
jeho dostupnost v zafizenich lékdrenské péce nejpozdéji k datu zvefejnéni 1&&ivého piipravku
v Seznamu 1€é€ivych piipravki a potravin pro zvlastni Iékaiské tidely hrazenych ze zdravotniho
pojisténi, ktery je publikovan Ustavem. V piipads vypadku plynulého zdsobovani 1é&ivého
pripravku, ohledné kterého byla uzaviena DNCV, je Spoleénost povinna tuto skutednost
neprodlené pisemn¢ ozndmit Pojistovné.

- Spolecnost se rovnéZ zavazuje pfijmout takova opatfen a prizplisobit svou obchodni politiku viici
distribuénimu fetézci tak, aby t¢inku definovaného v odst. 4 tohoto ¢ldnku bylo dosazeno jiZ od
prvniho dne uc¢innosti této Smiouvy.

. Na zdklad® pisemné Zadosti Poji§tovny umoZni Spole¢nost nahlédnout povéfenym pracovnikiim
Pojidtovny do dokladi, které se vztahuji k plnéni pfedmétu této Smlouvy. Témito doklady se pro
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ucely této Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici iétované ceny.

Clanek IV.
Doba trvani Smlouvy, zpiisoby a diivody ukonéeni Smlouvy

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

. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a G&innosti 1.dnem
kalenddiniho mésice nasledujiciho po nabyt{ platnosti Smlouvy.

- Smlouvu mohou smluvni strany vypovédét bez uvedeni diivodu, s ptihlédnutim k povinnosti dle
odst. 1 tohoto ¢ldnku, vypovédni lhita pak ini 6 mésict a poéne béZet prvnim dnem kalenddiniho
meésice nasledujiciho po doruéeni pisemné vypovédi druhé smluvnf strang.

. V piipadé, Ze budou provedeny legislativni zmény, jejich? disledkem bude zména vyse whrady
lécivého piipravku, nebo piekroteni DNCV podle této Smlouvy, smluvni strany uzaviou v souladu



s C1. VI odst. 3 dodatek k této Smiouvé, ktery takovou zménu zohledni a to nejpozdé€ji ve lhate do
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jednoho mésice od nabyti u¢innosti této legislativni zmény.

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

. Soudasné ke dni G&innosti této Smlouvy pozbyvé G&innosti Smlouva o dohodnutych nejvyssich
cenéch vyrobce a jejich publikaci ve stejné véci vetn€ viech dodatki uzaviend difve mezi vySe
uvedenymi stranami. Vyporadani pfipadného ndroku na nahradu §kody smluvni stranou vii¢i druhé
smluvni strané tim nenf{ dotceno.

Clinek V.
Podpisy smluvnich stran
. Smluvn{ strany prokdzaly svoji pravni subjektivitu takto:

a) Pojifovna - zdkonem &. 551/1991 Sb., o VSeobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky,
ve znéni pozdgjsich predpish
b) Spoleénost - dle této Smlouvy — plnou moci/ vypisem z obchodniho rejstifku

. Za Poji§fovnu je povéten k jedndni ve véci plnéni této Smlouvy:

Ing. Martin Jelinek, Ph.D., Feditel odboru Jé&iv a zdravotnickych prostfedki Vseobecné
zdravotni pojistovny Ceské republiky, email:

. Za Spoleénost je zmocnén k jednéni ve véci plnéni této Smlouvy (a to na zdkladé plné moci
udélené jednatelem spole€nosti sanofi-aventis, s.r.0.):

Clanek VI
Zavéreéna ustanoveni

. Prévn{ vztahy mezi smluvnimi stranami ve vécech neupravenych pravnimi pfedpisy upravujicimi
vefejné zdravotni pojisténi a poskytovani zdravotni péce a touto Smlouvou, se fidi ob¢anskym
zdkonikem a dal§fmi pfisluSnymi pravnimi pfedpisy.

. Spoleénost prohlasuje, 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 vkonkrétnim p¥ipadé ujedndno jinak, budou veSkeré pisemnosti adresované nékterou ze
smluvnich stran druhé smluvni strané dorudovany na adresu smluvni strany uvedenou v zdhlavi
této Smlouvy, pokud nékterd ze smluvnich stran pisemné€ neozndmi druhé smluvni strané jinou
adresu.

. Tato Smlouva je vyhotovena ve &tyfech stejnopisech véetné piilohy ¢. 1, kterd je jeji nedilnou
souddsti. Kazd4 ze smluvnich stran obdrzi po dvou stejnopisech této Smlouvy.

. Smluvni strany si pfed podpisem tuto Smlouvu fddné pfecetly a sviij souhlas s obsahem
jednotlivych ustanoven{ této Smlouvy stvrzuji svym podpisem.

. Nedilnou sou&asti této Smlouvy jsou jeji ndsledujici pfilohy:
(a) Priloha&. 1- seznam léGiv s jejich dohodnutou nejvyssi cenou
(b)  Piiloha&. 2 - plnd moc Zentiva, k.s.

(c) Piiloha &. 3 — povéfeni jednatele spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.0.



V Praze dne

=4 -07- 2014

Za Pojistovnu:
razitko a podpis

, Ph.D.
feditel odboru 1é¢iv a zdravotnickych prostfedki

Vseobecnd zdravotni pojistovna CR

V Praze dne 1-07- 204

Za Spolecnost:
razitko a podpis

sanofli-aventis, s.r.o.



PRILOHA C.1

KE SMLOUVE O DOHODNUTYCH NEJVY$$iCH CENACH LECIV A JEJICH PUBLIKACI
(Cislo smlouvy ey 14)

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s § 1746 odst. 2 Ob&anského zakoniku

Seznam léCiv s jejich dohodnutou nejvy$si cenou:

Pouze
informativni
Dohodnuta dohodnuta
nejvyssi cena nejvyssi cena
vyrobce
PoF&. KOD NAZ DOP DRZ ZEM Méma jed (DNCV) (DNC)
1. 0166417 OSAGRAND 150 MG POR TBL FLM 1X150MG | INP  CZ 146,84 K& 231,34 K&
2, 0166418 OSAGRAND 150 MG POR TBL FLM 3x150MG Il ZNP  CZ 460,08 K& 694,03 K&

1. VySe uvedena nejvyssi dohodnuta cena vyrobce se vztahuje na véechy doddvky uvedeného Ié&ivého piipravku na trh Ceské republiky.
2. Nejvyssi dohodnuta cena vyrobce byla uzaviena ve vefejném zéjmu podle § 17 odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb., o veiejném zdravotnim

3. VySe uvedena nejvy3si dohodnuta cena vyrobce je platna ke dni podpisu posledni smluvni stranou a G&inna k 1. dni kalendafniho
meésice nasledujiciho po nabyti platnosti smlouvy; tj. ke dni 1. 8. 2014.

- 4 -07- 201

V Praze dne: R VPrazedne: =1 -07- 2014

&

Za Pojistovnu:

razitko a p

Ing. Marfin Jelinek, Ph.D.
feditel odboru léCiv a ZP
V&eobecna zdravotni pojistovna CR sanofi-aventis, s.r.o.




.1 ZSNTIVA

| SPOLECNOST SKUPINY SANOF!

PLNA MOC |

Spolecnost Zentiva, k.s., IC: 492 40 030, se sidlem Praha 10, Doln{ Mécholupy, U kabelovny 130, PSC 102 |
37, zapsand v obchodnim rejstitku vedeném Méstskfm soudem v Praze, oddil A, vlozka 64046, jednajici
komplementitem Zentiva Group, a.s., jejim? jménem jednd Hermés Martet, mistopiedseda pfedstavenstva, timto

zmocrhuje ‘
spoleénost sanofi-aventis s.r.0., ICO : 44848200, se sidlem Evropska 846/176a, Praha 6 - Vokovice ‘

aby v zastoupeni Spolednosti vvkondvala veskeré kajici se maximilnich cen a/nebo ‘

jinych cen a/nebo vyse a/nebo podminek whrady lé&ivich pfipravki a potravin pro zvla§tni léka¥ské
ucely,

Plna moc nabyv4 platnosti a Géinnosti udélenim a je platna az do jejtho odvolani.

V Praze dne 19. 12. 2011

mistopfedseda pfedstavenstva
komplementéte Zentiva Group, a.s

Plnou moc pfijimam:

ZENTIVA, k. s. - U Kabelovny 130 - 102 37 Praha 10 - Geska republika

Tel.: (+420) 267 241 111 - Fax: (+420) 272 702 402 - E-mail: zentiva@rentiva.cz - www.zentiva.cz

1C: 49240030 - DIS: CZ49240030 - Citibank Europe pic, organiza&ni slozka - &, ¢.: 2008150108/2600
Zapsand v ob rejstliku vedandm u M ho soudy v Praze - oddi A - vioska 84046




Bé&zné ¢islo ovéfovaci knihy: O IV 636-650/2011
Ovéruji,ze
Hermes Joffrey Martet,

notafi osobné znamy, tuto listinu pfed notafem vlastnoruéné podepsal.

V Praze dne 19.12.2011
Notar provedenim legalizace neodpovida za obsah listiny.
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SANOFI

POVERENI{

Spoleénost sanofi-aventjs, s.r.0.. ICO 448482 t stoupend
jednatelem MUDr. Ivo Zidkem, déle jen
»,Spole¢nost* ),

povéfuje timto

k veSkerym prdvnim tikontm vyZadovanym platnym ¢eskym prdvem v rdmci jedndni vedenych se zdravotnimi
pojistovnami Ceské republiky v nésledujicich v&cech:
- prévni dkony tykajicf se maximalnich cen a/nebo jinjch cen a/nebo vySe a/nebo podminek
dhrady lé¢ivych pfipravki a potravin pro zvlastni léka¥ské ticely.

Toto povéfeni plati ode dne jeho podpisu jednatelem Spoleénosti a kon&i jeho odvoldnim, nebo skonéenim
vykonu funkce zaméstnance nebo skon&enfm jeho pracovniho pomeéru se Spole¢nosti.

Spole¢nost timto povéiuje svého shora jmenovaného zaméstnance Spoleénosti taktéz k veSkerym
tikoniim (ve shora uvedeném rozsahu a ve shora uvedeném poradi) v jedndnich tykajicich se i jingch
subjekti, neZ je Spole¢nost, pokud tyto subjekty udélily Spole¢nosti plnou moc ke svému zastupovani.

V Praze, dne 30.1.2012

Evropska 846/176a ~ 160 00 PRAHA 6 ~ CZECH REPUBLIC ~ Tel.: +420 233 086 111 — Fax: +420 233 086 222 ~ www.sanofi-aventis.cz
sanofl-avenlis s10 ~1CO 44848200. DIC CZ44848200 zapsdne v Cbchodnim sejsiiky. vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C viotka 5868
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