Cislo smlouvy: 23-0062
Smlouva o dohodnuté cené lécivého pripravku
EVRYSDI

uzaviena dohodou smluvnich stran v souladu s § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku

(dale jen ,obcansky zakonik*)

Smluvni strany:

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky

se sidlem: Drahobejlova 1404/4, 190 03 Praha 9
zastoupena: Ing. Josefem Diesslem, generalnim feditelem
ICO: 47114975

Ceska primyslova zdravotni pojistovna

se sidlem: Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava
zastoupena: Ing. Vladimirem Mattou, generalnim feditelem
ICO: 47672234

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancu bank, pojistoven a stavebnictvi

se sidlem: Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4
zastoupena: Ing. Radovanem Koufilem, generdlnim feditelem
ICO: 47114321

Zaméstnanecka pojistovna Skoda

se sidlem: Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav 4
zastoupena: Ing. Darinou Ulmanovou, MBA, feditelkou ZPS
1ICO: 46354182

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky

se sidlem: Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
zastoupena: MUDr. Davidem Kostkou, MBA, generdlnim rfeditelem
ICO: 47114304

RBP, zdravotni pojistovna

se sidlem: Michalkovicka 108, Slezska Ostrava, 710 00 Ostrava
zastoupena: Ing. Antoninem Klim3ou, MBA, feditelem
1ICO: 47673036

(dale jen ,Pojistovny“ nebo také samostatné jako ,Pojistovna")

zastoupeny zmocnéncem

Mgr. Katefinou Podrazilovou, Ph.D., predsedkyni Lékové komise Svazu zdravotnich pojistoven CR, bytem
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

a

ROCHE REGISTRATION GmbH
se sidlem: Emil-Barell-StraBe 1, 79639 Grenzach - Wyhlen, Spolkova republika Némecko,



Cislo smlouvy: 23-0062
zapsany v obchodnim rejstfiku vedeném Obvodnim soudem ve Freiburgui. Br., sp. zn. HRB717155

zastoupeny na zakladé plné moci ze dne 10. 8. 2020 spolecnosti:

ROCHE,s.r. 0.

se sidlem: Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8 - Karlin

zapsanou v obchodnim rejstriku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn. C 13202
ICO: 496 17 052

DIC: CZ 496 17 052

zastoupenou: Erik Lundgren, jednatel

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, na zakladé plné moci ze dne 24.11. 2022
Bankovni spojeni: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
SWIFT: XXXXXXXXXXXX

IBAN: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
(dale jen ,Drzitel “) na strané druhé
uzaviraji

v souladu se zdkonem ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi), dalsimi
souvisejicimi pravnimi predpisy tuto Smlouvu o dohodnuté cené lé¢ivého pFipravku (dale jen ,Smlouva“).

Clanek I. - U&el Smlouvy

1. Uéelem této Smlouvy je prispét k zajisténi kvalitni a dostupné zdravotni péée pro Pojisténce v ramci
finanénich moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi, fungovani systému zdravotnictvi a jeho
stability.

2. Sjednanim této Smlouvy se uréuje vySe maximalni mozné uhrady.

Clanek Il - Definice pojmu

Pro ucely této Smlouvy se rozumi:

- Dohodnutou cenou cena Pripravku dale specifikovana v Priloze ¢. 1. PojiSténec se na uhradé Pripravku
finanéné nijak nepodili;

- Zastupcem osoba zmocnénd Drzitelem k jednanim tykajicim se Pripravku, véetné uzavirani smluv o
P¥ipravku se tfetimi osobami, pro trh v Ceské republice a podnikajici na uzemi Ceské republiky;

- Pojisténcem osoba dle zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi registrovana u Pojistovny ke dni
poskytnuti zdravotni péce;

- Poskytovatelem poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ma v den poskytnuti péce Pojisténci s
Pojistovnou uzavienou platnou smlouvu o poskytovani a thradé hrazenych sluzeb ze zakona o verejném
zdravotnim pojisténi;

-  Pripravkem lécCivy pripravek specifikovany Prilohou €. 1 této Smlouvy; hrazeny z vefejného zdravotniho
pojisténi pfi poskytovani zdravotni péce Poskytovatelem. Pfipravkem se rozumi i totozny lécivy pfipravek
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Cislo smlouvy: 23-0062

Drzitele, jemuz Ustav pridélil novy kdd pfi zméné registrace léCivého pripravku, ktera vSak nespociva ve

zméné veli¢in podléhajicich zkoumani pro ucely stanoveni maximalni ceny, popf. vySe a podminek Uhrady

(jako jsou napf. zména velikosti baleni, sily, cesty podani a lékové formy léCivého pfipravku u shodné Lécivé

latky), tudiz takovad zména registrace lécivého pripravku nema vliv na stanovenou maximalni cenu a vysia
podminky uhrady;

Pfedmétnym spravnim Fizenim spravni fizeni zahajené dne 30. 09. 2022 a vedené Ustavem pod sp. zn.
SUKLS212173/2022;
Ustavem Statni tstav pro kontrolu l&¢iv.

Clanek lll. - Pfedmét Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zavazek Drzitele obchodovat Piipravek na trhu v Ceské republice tak, aby za
podminek stanovenych touto Smlouvou maximalni Ghrada Pripravku uhrazena ze strany Pojistovny nepresahla
Dohodnutou cenu specifikovanou Prilohou €. 1 Smlouvy.

Clanek IV. - Cena PFipravku

Smluvni strany se dohodly na Dohodnuté cené Pripravku, ktera je specifikovana Prilohou €. 1 této Smlouvy.

Clanek V. - Prava a povinnosti smluvnich stran

1.

Drzitel se zavazuje

a.

obchodovat PFipravek na trhu v Ceské republice tak, aby maximalni Ghrada PFipravku Pojistovnou
nepresahla Dohodnutou cenu Pfipravku specifikovanou PFilohou ¢. 1 Smlouvy, a za timto ucelem
upravit svoji cenovou politiku vi¢i véem subjektim distribuéniho fetézce, vcetné lékaren;

zajistit dostupnost Pripravku u Poskytovateld tak, aby bylo mozné uspokojit poptavku po Pripravku
ze strany Pojisténcd s prihlédnutim k dosavadni potfebé Pfipravku na trhu v Ceské republice. Za
poruseni tohoto odstavce se nepovazuji pripady, kdy Pripravek nebude dostupny po dobu 14 dnl v
disledku neocekavaného vypadku vyroby Pripravku, prokaze-li Drzitel, Ze mu ve splnéni této
povinnosti docasné zabranila mimofadna nepredvidatelna a neprekonatelna prekazka vznikla
nezavisle na jeho vuli;

neprodlené pisemné informovat Pojistovnu o predpokladaném nebo nastalém vypadku dodavek
Pfipravku;

zajistit, ze ke dni ucinnosti této Smlouvy bude ve zdravotnickych zafizenich a distribuénim retézci
Pripravek obchodovan vyhradné do vySe Dohodnuté ceny;

na zakladé pisemné zadosti umoznit povérenym pracovnikim Pojistovny nahlédnuti do dokladu
vztahujicich se k plnéni pfedmétu této Smlouvy. Témito doklady se pro uUcely Smlouvy rozumi
faktury a dodaci listy prokazujici cenu Pripravku, za kterou byl Drzitelem dodan Poskytovateli;
neprodlené informovat Pojistovnu o prevodu registrace Pripravku na jinou osobu, pricemz je
povinen zajistit, aby doslo k postoupeni Smlouvy mezi Drzitelem jakozto postupitelem a novym
drzitelem jako postupnikem, a to nejpozdéji do 30 dni ode dne prevodu registrace. Pro vyse
uvedené Gcely Pojistovny timto predem udéluji svij souhlas s postoupenim Smlouvy. Postoupeni
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Smlouvy je vuci Pojistovné Gcinné dnem, kdy je Pojistovné dorucena takova dohoda o postoupeni

Smlouvy;

g. neprodlené informovat PojiStovnu v pfipadé, kdy je Drzitelem podéna Zadost o stanoveni (zménu)
maximalni ceny a vy$e a podminek thrady varianty Pfipravku s novym SUKL kédem;

h. pred uzavienim Smlouvy predat Pojistovné platnou plnou moc, jiz zmocnil Zastupce k jednanim
tykajicim se PFipravku, véetné uzavirani smluv o Pfipravku se tietimi osobami, pro trh Ceské
republiky.

Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé legislativnich zmén s dopadem na Dohodnutou cenu Pfipravku,
uzaviou pisemny dodatek (dale jen ,,Dodatek“) ke Smlouvé zohlednujici tuto zménu, a to do 30 dnli ode
dne, kdy kterakoli ze smluvnich stran vyzve druhou stranu k uzavreni takového Dodatku. Dodatkem bude
kompenzovan dopad pfisluSsnych zmén jiz od Gcinnosti téchto zmén, nebude-li stranami dohodnuto
jinak.

Smluvni strany se zavazuji poskytovat si veskerou soucinnost potfebnou k plnéni zavazk( z této Smlouvy
a k plnéni ujednaného ucelu Smlouvy.

Clanek VI. - Obchodni tajemstvi

Drzitel povazuje Dohodnutou cenu za své obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 obcanského zakoniku.

Skutecnosti oznac¢ené za obchodni tajemstvi mohou byt zverejnény ¢i jinak zpfistupnény jen s predchozim

pisemnym souhlasem Drzitele nebo na zakladé pravomocného rozhodnuti soudu ¢i jiného spravniho organu,

jimz bude stanoveno, Ze skute¢nosti ozna¢ené Drzitelem

za obchodni tajemstvi nenapliuji definici ve smyslu § 504 ob¢anského zakoniku.

Clanek VII. - Sankéni ujednani

1.

Pro pfipad poruseni povinnosti Drzitele zajistit postoupeni smlouvy pfi pfevodu registrace Pfipravku na
tfeti osobu dle ¢lanku V. odst. 1 pism. f. Smlouvy, sjednavaji smluvni strany jednorazovou smluvni pokutu
ve vys$i 500 000,- K¢.

Pro pfipad poruseni informacéni povinnosti Drzitele dle ¢lanku V. odst. 1 pism. g. Smlouvy, sjednavaji
smluvni strany jednorazovou smluvni pokutu ve vysi 50 000,- K&.

Smluvni pokuta je splatna ve Lh(té 30 dnu ode dne doruceni pisemné vyzvy k zaplaceni smluvni pokuty
druhou smluvni stranou, a to na bankovni i¢et uvedeny v pisemné vyzvé.

Ujednanim o smluvni pokuté ani zaplacenim smluvni pokuty neni dot¢eno pravo druhé smluvni strany na
nahradu Skody.

Clanek VIII. - Uvefejnéni Smlouvy v registru smluv

1.

Smluvni strany jsou si plné védomy zakonné povinnosti uverejnit tuto Smlouvu dle zakona ¢. 340/2015 Sb.,
o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejiovani téchto smluv a o registru smluv (dale
jen ,zakon o registru smluv"), a to véetné vSech pripadnych dohod, kterymi se tato Smlouva doplniuje,
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méni, nahrazuje nebo rusi. Uvefejnénim Smlouvy dle tohoto ¢lanku se rozumi vloZeni elektronického
obrazu textového obsahu této Smlouvy v otevieném a strojové Citelném formatu a rovnéz metadat podle
§ 5 odst. 5 zakona o registru smluv do registru smluv.

Drzitel se zaroven zavazuje zaslat Pojistovnam, a to prostfednictvim Svazu zdravotnich pojistoven CR
(dale také jako ,,SZP CR“) formou e-mailové korespondence text obsahu této Smlouvy ve formatu
odpovidajicim podminkam zverejnéni podle zakona o registru smluv, a to ve formé uréené k uverejnéni se
znecitelnénymi informacemi (obchodni tajemstvi), spole¢né s pozadovanou strukturou a
rozsahem povinnych metadat po znecitelnéni idajl, které maji byt vylouceny z uverejnéni, a to nejpozdéji
v den, kdy Drzitel tuto Smlouvu podepise.

Pojistovny se zavazuji zabezpecit uverejnéni této Smlouvy v registru smluv v rozsahu modifikovaném s
ohledem na obchodni tajemstvi dle této Smlouvy a dalsi Udaje, které maji byt ze zvefejnéni vylouceny,
nejpozdéji do 14 dnd ode dne uzavieni této Smlouvy.

Pojistovny se dale zavazuji predat Drziteli potvrzeni spravce registru smluv ve smyslu § 5 odst. 4 zakona o
registru smluv, paklize DrzZitel nebude vyrozumén pfimo spravcem registru smluv na zakladé zadani
automatické notifikace uverejnéni Drzitele pfi odeslani této Smlouvy k uverejnéni.

Drzitel se zavazuje v pripadé nesplnéni povinnosti Pojistovnami dle odstavce 3 tohoto ¢lanku pristoupit
k uvefejnéni této Smlouvy v registru smluv v rozsahu modifikovaném s ohledem na obchodni tajemstvi dle
této Smlouvy a dalsi udaje, které maji byt z uverejnéni vylouceny, tak, aby byla zachovana lhita dle § 5
odst. 2 zakona o registru smluv. V takovém pripadé pak neprodlené predat Pojistovnam potvrzeni spravce
registru smluv ve smyslu §5 odst. 4 zdkona o registru smluv, paklize Pojistovny nebudou vyrozumény
primo spravcem registru smluv na zakladé zadani automatické notifikace uverejnéni Pojistovnam pfri
odeslani této Smlouvy k uverejnéni.

Drzitel se dale zavazuje bezodkladné, nejpozdéji vsak do 3 pracovnich dntl od obdrzeni notifikace spravce
registru o uverejnéni této Smlouvy, provést kontrolu Fadného uverejnéni a v pfipadé zjisténi nesouladu
Pojistovny ihned informovat, a to prostiednictvim SZP CR. Obdobné jsou povinny postupovat i Pojistovny,
pokud dojde k uvefejnéni této Smlouvy Drzitelem.

Clanek IX. - Zastupce

Zastupce je opravnén zastupovat Drzitele pri plnéni zavazkl z této Smlouvy, a to v rozsahu povéreni
predloZzeného Zastupcem Pojistovné pred uzavienim Smlouvy, pripadné kdykoliv za trvani této Smlouvy;
Zastupce neni stranou Smlouvy.

V pripadé zmény Zastupce je Drzitel povinen tuto zménu oznamit Pojistovné bez zbytec¢ného odkladu, a
to prostrednictvim kontaktnich osob Pojistovny. V pripadé, zZe Drzitel povéfijiného Zastupce, je povinen
spolu s oznamenim predlozit prislusné zmocnéni. Pojistovna je povinna bez zbyte¢ného odkladu
potvrdit, Ze zménu Zastupce bere na védomi, prficemz zména je vUici ni ucinna okamzikem takového
potvrzeni.

Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze zména Zastupce neni zménou této Smlouvy.

Clanek X. - Doruéovani, kontaktni osoby

1.

Smluvni strany se dohodly, nestanovi-li tato Smlouva jinak, ze si veSkeré pisemnosti budou doruc¢ovat na
adresu svého sidla uvedeného v zahlavi této Smlouvy nebo do datové schranky ¢i na jinou adresu pro
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dorucovani, kterd bude druhé strané pisemné ozndmena s dostateénym predstihem, pfipadné na adresu

sidla Zastupce, pokud to vyplyva z této Smlouvy nebo z ujednani smluvnich stran.

Pisemnost se povaZzuje za doru¢enou okamzikem, kdy druha strana tuto pisemnost obdrzi. Pisemnost
adresovana se povazuje za doru¢enou rovnéz okamzikem, kdy ji adresat odmitne prevzit nebo jakymkoliv
zpusobem zmafi jeji dojiti. Ma se za to, Ze pisemnost odeslana a dosla, dosla treti pracovni den po
odeslani, byla-li vSak odeslana na adresu v jiném statu, pak patnacty pracovni den po odeslani,atoiv
pripadé, ze adresat dojiti zasilky zmafil tim, ze a¢ je obchodni spole¢nosti, na adrese svého sidla nebo
adrese pro dorucovani se nezdrzuje a o zaslani prislusného sdéleni se nedozvédél. Pokud se vrati zasilka
s pisemnosti jako nedorucitelna (napr. s poznamkou, Ze adresat se v misté nezdrzuje, nenachazi, nesidli,
je neznamy nebo se odstéhoval bez udani nové adresy) ma se za to, ze pfislusna pisemnost byla
dorucena dnem vraceni takové zasilky bez ohledu na to, zda se adresat o zasilce dozvédél ¢i mohl
dozvédét.

Nestanovi-li tato Smlouva ¢i nevyplyva-li néco jiného z dohody smluvnich stran, je veSkera komunikace v
souvislosti s touto Smlouvou vedena prostfednictvim e-mailové komunikace kontaktnich osob.

Kontaktnimi osobami jsou:

a. ZaPojistovny: Mgr. Katefina Podrazilova, Ph.D.

b. ZaDrzZitele: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX €-mail: XXXXXXXXXXXXXXXXXX
tel.: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

E-mail pro ucely notifikace spravcem registru smluv o uverejnéni Smlouvy:
a. ZaPojistovny: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
b. ZaDrzZitele: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Smluvni strany se zavazuji, Ze bez zbyte¢ného odkladu oznami zmény kontaktnich udaju, a to pisemné na
e-mailové adresy kontaktnich osob. Druha smluvni strana je povinna bez zbyte¢ného odkladu potvrdit,
Ze zménu kontaktnich Udaju bere na védomi, pficemz zména je vici ni ucinna okamzikem takového
potvrzeni. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze zména kontaktnich idaji neni zménou této Smlouvy.

Clanek XI. - Doba trvani Smlouvy a jeji ukonéeni

1.

Smlouva se uzavira na dobu péti (5) let ode dne tcéinnosti této Smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze neni pfipustné Smlouvu jednostranné vypovédét tak, aby uéinky vypovédi
smlouvy nastaly v dobé vykonatelnosti rozhodnuti Ustavu o Ghradé Pripravku.

Za podminky dodrzeni odst. 2 tohoto ¢lanku je mozné jednostranné Smlouvu vypovédét, vypovédni
lhita pak ¢ini 3 mésice a pocne bézet prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po doruceni

pisemné vypovédi druhé smluvni strané.

Smlouvu je i v dobé vykonatelnosti thrady mozné ukoncit nebo zménit dohodou obou stran.

Clanek XII. - Ostatni ujednani
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Tato Smlouva se vztahuje na vSechny dodavky Pripravku na trh v Ceské republice.

Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami se fidi ¢eskym pravnim Fadem, ve vécech neupravenych pravnimi
predpisy upravujicimi verejné zdravotni pojiSténi a touto Smlouvou, se fidi ob¢anskym zakonikem a
dalSimi prisluSnymi pravnimi predpisy.

Smluvni strany se timto zavazuji, Ze vynaloZi veskeré rozumné usili k urovnani vsech sport z této Smlouvy
smirnou cestou. Pokud smluvni strany nevyresi spor smirnou cestou, bude takovy spor véetné otazek
platnosti, vykladu, vyporadani ¢i ukonéeni prav vzniklych z této Smlouvy feSen vécné pfislusnym ¢eskym
soudem. Pro takovy pfipad strany sjednavaji mistni pfislusnost Obvodniho soudu pro Prahu 3, je-li dana v
konkrétnim pripadé vécna pfislusnost okresniho soudu a Méstského soudu v Praze, je-li dana v
konkrétnim pripadé vécna prisluSnost krajského soudu.

Pokud by jednotlivd ustanoveni této Smlouvy byla zcela ¢i ¢asteéné neplatna nebo neproveditelna,
nebude tim dotéena platnost ¢i proveditelnost zbyvajicich ustanoveni. Namisto neplatného ustanoveni
bude platit za dohodnuté takové platné ustanoveni, které nejblize odpovida smyslu a u¢elu neplatného
ustanoveni. Pokud by se v dusledku zmény pravnich predpist nebo z jinych divodl stala néktera
ujednani této Smlouvy v budoucnosti neplatnymi nebo neudéinnymi, budou tato ustanoveni uvedena do
souladu s pravnimi normami a Ucéastnici prohlasuji, ze Smlouva je ve zbyvajicich ustanovenich platna,
neodporuje-li to jejimu Ucelu nebo nejedna-li se o ustanoveni, ktera oddélit nelze.

Clanek XIIl. - Zavérecna ustanoveni

1.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a déinnosti prvnim dnem
kalendarniho mésice bezprostiedné nasledujiciho po mésici, ve kterém doslo ke zvefejnéni Smlouvy v
registru smluv, nebo dnem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti ¢i vykonatelnosti rozhodnuti, neni-li
predbézné vykonatelné, Ustavu v Pfedmétném spravnim Fizeni, nastane-li tento okamzik pozdéji.

Tato Smlouva muzZe byt ménéna nebo dopliovana pouze formou pisemného cislovaného dodatku
podepsaného na znameni souhlasu obéma smluvnimi stranami.

Smlouva je vyhotovena ve dvou (2) stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi jedno (1)
vyhotoveni.

Smluvni strany si prfed podpisem tuto Smlouvu radné precetly a svij souhlas s obsahem jednotlivych
ustanoveni této Smlouvy stvrzuji podpisem svych zastupcu.

Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici pfilohy:

Pfiloha ¢. 1 Smlouvy o dohodnuté cené léCivého pripravku

Podpisova strana nasleduje.



V Praze dne:  16.2.2023

Za
Pojistovny:
razitko a
podpis

Mgr. Katefina Podrazilova, Ph.D.
pFedsedkyné Lékové komise
Svazu zdravotnich pojistoven CR

V Praze dne:

Za Drzitele:

razitko a podpis

Claudio Jaque

jednatel
ROCHE s.r.0.

XXXXXXXXXXXXXKXXXXXX
na zakladé plné moci
ROCHE s.r.0.

Cislo smlouvy: 23-0062



Cislo smlouvy: 23-0062

PRILOHA C. 1
SMLOUVY O DOHODNUTE CENE LECIVEHO PRIPRAVKU

uzavifena dohodou smluvnich stran

& " | KOD NAZ DOP DRZ | ZEM SDC

0,75MG/ML POR PLV SOL

1. 0250517 EVRYSDI 1+AD+2XSTR

RRH D XXXXXXXXXXXX

VySe uvedena dohodnuta cena se vztahuje na vSechny dodavky uvedeného IéCivého
pfipravku na trh CR.

V Praze dne:  16.2.2023 V Praze dne:

Za

PojiStovny: Za Drzitele:
razitko a

podpis razitko a podpis

Mgr. Katefina Podrazilova, Ph.D. Claudio Jaque
pfedsedkyné Lékové komise jednatel
Svazu zdravotnich pojistoven CR ROCHE s.r.o.

XXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXXXX
na zakladé plné moci
ROCHE s.r.0.



