SMLOUVA O DOHODNUTYCH NEJVYSSICH
CENACH VYROBCE LECIVYCH PRiPRAVKU A
JEJICH PUBLIKACI (¢.  715)

uzaviena dohodou smluvnich stranv souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zadkona ¢. 89/2012 Sb.,
Obcanského zakoniku

1. Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

ziizena zékonem ¢&.551/1991 Sb., o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni
pozdéjsich predpist

zastoupena: Ing. Martin Jelinek, PhD., feditel odboru 1éCiv a zdravotnickych prostredkii VSeobecné

zdravotni pojistovny Ceské republiky na zékladé povéteni feditele Vieobecné zdravotni pojistovny
Ceské republiky

ICO: 41197518
DIC:CZ41197518
(dalejen Pojistovna*) rf/

2. Zentiva, a.s.

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

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

ICO: 31411771

DIC: CZ31411771

zastoupena na zakladé plné moci

spolecnosti sanofi-aventis, s.r.o.
se sidlem: Evropska 846/176a, 16000 Praha 6

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, v oddile C, vlozka 5968

za niz jedna: [, 2 to na zdklad€ pIné

moci udélenéjednatelem spolecnosti sanofi-aventis, s.r.0.

1CO: 44848200
DIC: CZ44848200

(dalejen ,,Spolecnost”)

(spole¢né dalejen ,,smluvni strany “)



uzaviraji

v souladu s § 39a odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiiténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkoni v platném znéni (dile jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi™) a dal$imi souvisejicimi pravnimi pfedpisy tuto

Smlouvu o dohodnutych nejvyssich cendch vyrobce lé¢ivych p¥ipravki a jejich publikaci

(déle jen ,,.Smlouva*)

_ Clének L.
Ucel Smlouvy

Utelem této Smlouvy je:

poskytnuti informaci I€kari o redlné vySi cen léCivych piipravki a tim i o redlné vySi piipadné
finan€ni spolutdcasti pacienta,

na zdkladé nabidky Spole¢nosti Pojistovné ve vefejném zdjmu podle § 17 odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi dosdhnout zajisténi kvality a dostupnosti zdravotni péce,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability vramci finanénich moZnosti systému
vefejného zdravotniho pojiSténi a dspory ndkladi na 1é¢ivé piipravky sjednanim dohodnutych

Vv s

nejvysS8ich cen vyrobce lé¢ivych piipravkd,

publikace dohodnutych nejvysSich cen Ié¢ivych piipravki databdzi AMBULEKY® (diive
Prehledu hrazenych 1é¢ivych piipravkd a potravin pro zvlastni lékafské tulely, déle jen
Prehled” nebo ,,AMBULEKY®”

Clanek Ia.
Definice pojmu

Pro ucely této Smlouvy se rozumi

lécivym piipravkem léCivy piipravek ¢i 1é€ivé piipravky nebo potravina pro zvlastni Iékaiské
tucely, hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pii poskytovini zdravotni péle, uvedené
v Pifloze ¢. 1 této Smlouvy;

Spolecnosti drzitel rozhodnuti o registraci 1é€ivého pfipravku, dovozce nebo tuzemsky
vyrobce potraviny pro zvlastni lékafské tcely, dovozce nebo predkladatel specifického
lécebného programu;

dohodnutou nejvyssi cenou vyrobce (DNCYV) nejvyssi cena vyrobee 1é¢ivého piipravku, za
kterou tento léCivy piipravek miize byt uveden na trh. DNCV zahrnuje nejvyssi cenu
Spolecnosti véetné dopravy a cel;

dohodnutou nejvy3si cenou (DNC) cena, za kterou je 1&¢ivy piipravek doddvan v Ceské
republice ke kone¢nému spotfebiteli podle aktudlnich cenovych pfedpisii v&. platné DPH,
vypoctend z poskytnuté DNCV.

Clanek II.
Predmét Smlouvy

Predmétem této Smlouvy je zdvazek Pojistovny

publikovat DNC v Piehledu a dal3i Cinnosti s tim spojené,

a zavazek Spole€nosti

uvadét 16&ivy piipravek na trh v Ceské republice tak, aby cena vyrobce nepiesihla DNCV a to
za podminek bliZe specifikovanych v dalSich ustanovenich této Smlouvy.



Clanek ITI.
Prava a povinnosti smluvnich stran

. PojiStovna se zavazuje publikovat u 1é¢ivého pfipravku DNC uvedené v Pfiloze &. 1 této Smlouvy,
a to v nejblizsim vydani Prehledu. Dalsi pfipadné sjednané DNCV ve véci lé¢ivého pripravku
budou upraveny pisemnym dodatkem k této Smlouvé a priava a povinnosti obou smluvnich stran
vzniknou k prvnimu dni meésice nésledujiciho po mésici, kdy byl uzavien dodatek k této Smlouvé.

. PojiStovna se zavazuje u kazdého 1é€ivého piipravku uvést tyto tdaje:

a) potradové Eislo,

b) kéd SUKL,

c) nazev piipravku,

d) dopln€k nazvu dle databaze S[jKL,

e) zkratku drzitele rozhodnuti o registraci,

f) stit plivodu drZitele rozhodnuti o registraci,
g) DNC (v K¢ za baleni 1é¢ivého piipravku).

. Dojde-li béhem t¢innosti této Smlouvy ke sniZeni regulované ceny 1é¢ivého pFipravku stanovované
a zvefejnéné Stitnim dstavem pro kontrolu 1é&iv (déle jen ,,L”stav“) - vsouladu se zidkonem
o vefejném zdravotnim pojisténi, a to tak, Ze maximdlni cena vyrobce by byla nizsi nez DNCV,
Pojistovna si vyhrazuje pravo publikovat v Pfehledu cenu dle rozhodnuti Ustavu.

. Spolecnost upravi svoji cenovou politiku viéi svym zdkaznikiim (celému distribuénimu fetézci)
tak, Ze pocinaje dnem t¢innosti Smlouvy bude doddvat takovym zpiisobem, aby nepiesdhla DNCV
uvedené v t€to Smlouvé Tato povinnost Spolecnosti se vztahuje na vSechny doddvky 1é¢ivého
piipravku na trh Ceské republiky.

Pokud se jednd o 168ivy piipravek nové uvadény na trh v Ceské republice, musi Spolenost zajistit
jeho dostupnost v zafizenich lékarenské péce nejpozdéji k datu zvefejnéni 1é€ivého piipravku
v Seznamu léCivych piipravkii a potravin pro zvlastni lékafské tcely hrazenych ze zdravotniho
pojisténi, ktery je publikovan Ustavem. V piipadé vypadku plynulého zasobovéni lé&ivého
piipravku, ohledné kterého byla uzaviena DNCV, je Spoleénost povinna tuto skutednost
neprodlené pisemné oznamit Pojistovné.

. Spolec¢nost se rovnéZ zavazuje piijmout takova opatieni a prizpisobit svou obchodni politiku vii&i
distribuénimu fetézci tak, aby tcinku definovaného v odst. 4 tohoto €ldnku bylo dosaZeno jiz od
prvniho dne G¢innosti této Smlouvy.

. Na zdklad€ pisemné Zadosti Pojistovny umozni Spoletnost nahlédnout povéfenym pracovnikim
Pojistovny do dokladi, které se vztahuji k plnéni pfedmétu této Smlouvy. Témito doklady se pro
tucely této Smlouvy rozumi faktury a dodaci listy prokazujici détované ceny.

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

. Tato Smlouva se uzavird na dobu jednoho (1) roku, pfi¢emZ nevypovi-li jedna ze stran Smlouvu
tak, aby jeji ucinnost skon€ila s dovrSenim doby trvéni jednoho (1) roku, je Smlouva automaticky
prodlouZena na dobu neurcitou.

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

. Smlouvu mohou smluvni strany vypovédét bez uvedeni diivodu, s pfihlédnutim k povinnosti dle
odst. 1 tohoto ¢ldnku, vypovédni lhita pak ¢ini 6 mésici a poéne béZet prvnim dnem kalenddiniho
mésice nasledujiciho po doruceni pisemné vypovédi druhé smluvni strané.

. V pfipad€, Ze budou provedeny legislativni zmény, jejichZ disledkem bude zména vySe thrady
léCivého piipravku, nebo ptekro¢eni DNCV podle této Smlouvy, smluvni strany uzaviou v souladu



s CL VI odst. 3 dodatek k této Smlouvé, ktery takovou zmé&nu zohledni a to nejpozdéji ve lhute do
Jjednoho mésice od nabyti uc¢innosti této legislativni zmény.

. Vpfipad€, ze dojde k vypovézeni této Smlouvy jednou ze stran nebo ukonceni této Smlouvy
dohodou obou stran, jsou strany povinny informovat o tom Ustav.

. Soucasn€ ke dni ucinnosti této Smlouvy pozbyva ucinnosti Smlouva o dohodnutych nejvyssich
cenach vyrobce ajejich publikaci ve stejné véci véetné vSech dodatkli uzaviena diive mezi vyse
uvedenymi stranami. Vypotadani ptipadného naroku na ndhradu $kody smluvni stranou vici druhé
smluvni strané tim neni dotceno.

Clanek V.
Podpisy smluvnich stran

. Smluvni strany prokazaly svoji pravni subjektivitu takto:

a) Pojistovna - zdkonem & 551/1991 Sb., o VSeobecné zdravotni pojistovng Ceské republiky,
ve znéni pozdéjsich predpist

b) Spolecnost - dle této Smlouvy - plnou moci/ vypisem z obchodniho rejstiiku

. Za Pojistovnu je poveten k jednani ve véci plnéni této Smlouvy:

Ing. Martin Jelinek, Ph.D., Feditel odboru lé¢iv a zdravotnickych prostiedkii VSeobecné
zdravotni pojistovny Ceské republiky, N

. Za Spole¢nost je zmocnéna k jednani ve véci plnéni této Smlouvy (a to na zdkladé plné moci
udélené jednatelem spolecnosti sanofi-aventis, s.1.0.):

Clanek VI.
Zavérefna ustanoveni

. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami ve vécech neupravenych pravnimi ptedpisy upravujicimi
vefejné zdravotni pojiSténi a poskytovani zdravotni péce a touto Smlouvou, se fidi ob&anskym
zakonikem a dalSimi pfislusnymi pravnimi ptedpisy.

. Spolecnost prohlaSuje, Ze se v poslednich dvou letech nedopustila spravniho deliktu podle § 39q
odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

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

. Neni-li v konkrétnim pfipad¢ ujednano jinak, budou veskeré pisemnosti adresované nékterou ze
smluvnich stran druhé smluvni strané dorucovany na adresu smluvni strany uvedenou v zahlavi
této Smlouvy, pokud nékterd ze smluvnich stran pisemné neoznami druhé smluvni strané jinou
adresu.

. Tato Smlouva je vyhotovena ve Ctyfech stejnopisech v¢etné ptilohy ¢&. 1, ktera je jeji nedilnou
soucasti. Kazda ze smluvnich stran obdrzi po dvou stejnopisech této Smlouvy.

. Smluvni strany si pfed podpisem tuto Smlouvu fadné piecetly a sviij souhlas s obsahem
Jjednotlivych ustanoveni této Smlouvy stvrzuji svym podpisem.



7. Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou jeji nasledujici ptilohy:

(a) Priloha¢ 1- seznam léCiv sjejich dohodnutou nejvyssi cenou

(b) Priloha ¢ 2 - plna moc Zentiva, a.s.

(c) Priloha ¢ 3 - plna mocjednatele spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o.

V Praze dne

Za Pojistovnu:
razitko a podpis

Ing. Martin Jelinek, Ph.p.

feditel odboru 1éCiv a zdravotnickych prostre dku”
Vseobecna zdravotni pojistovna CR

VPrazedn”

Za Spolecnost:
razitko a podpis

sanofi-aventis, S.r.0.




PRILOHA C.1

KE SMLOUVE O DOHODNUTYCH NEJVYS$iCH CENACH LECIV A JEJICH PUBLIKACI
(¢islo smlouvy ."t* /15

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s § 1746 odst. 2 Obdanského zakoniku

Seznam lé€iv s jejich dohodnutou nejvyssi cenou:

Pouze
informativni
Dohodnuta dohodnuta
nejvy$si cena nejvySsi cena
vyrobce
Pof.é&.  KOD NAZ DOP DRZ ZEM Méma jed (DNCV) (DNC)
1 0087167 AMITRIPTYLIN-SLOVAKOFARMA  pORTBL FLM 50X28.3MG ZNB SK bal 37,01 K& 55,77 K&

1. VySe uvedena nejvy$si dohodnuta cena vyrobce se vztahuje navsechy 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. Vy8e uvedena nejvyssi dohodnuta cena vyrobce je platna ke dni podpisu posledni smluvni stranou a Gginna k 1. dni kalendainiho
mésice nasledujiciho po nabyti platnosti smlouvy; tj. ke dni 1.10. 2015.

V Praze dne: V Praze dne:

Za Pojistovj

Ing. Martin Jelinek, Ph.tk

I
Feditel odbow léciv a ZP A —

Veobecna zdravotni pojistovna CFKiv sanofi-aventis. s r.o.



Plna moc

Zentiva, a.s., so sidlom Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika, ICO: 31 411 771,
zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava I, oddiel: Sa, vlozka ¢. 5652/B (dalgj len
~Spolo¢nost') , v mene ktorej kona podpredseda predstavenstva - Ing. Pavel Novak

tymto udel'uje plnu moc:
spolo¢nosti sanofi-aventis, s.r.0., ICO: 44848200, so sidlom Evropska 846/176a, Praha 6 - Vokovice,

aby v zastupeni SpoloCnosti vykondvala vdetky pravné Ukony tykajlce sa maximainych cien a/ alebo
inych cien a /alebo vysky cien/ a /alebo podmienok Uhrady lieCivych pripravkov a potravin pre zvlaétné
lekdrske ucely.

PIna moc nadobuda platnost' a U¢innost' udélenim, t.j. dnom podpisu Clena predstavenstva Spolo¢nosti,
aje platnd az do jej odvolania.

podpredseda predstaven

Binu moc P

sanofi-aventis, s.r.o.











