Dodatek €. 1
ke Smlouvé o dohodnutych nejvyssich cenach vyrobce lé€ivych pripravku
a jejich publikaci ¢. 17/2023
uzavieny dohodou smluvnich stran v souladu s § 1901

zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen ,ob&ansky zakonik").

Smluvni strany:

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky .
zfizena zakonem ¢&. 551/1991 Sb., o VSeobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni
pozdéjSich predpisu

Sidlo: Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3

ICO: 41197518

Zastoupena: MUDr. Alena Mikova, feditelka Odboru léciv VZP CR, na zakladé povéieni
naméstka feditele VZP CR pro zdravotni péci

(dale jen ,Pojistovna“) na strané jedné

a
Zentiva k.s.
Sidlo: U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Zapsana: Méstsky soud v Praze, sp. zn. A 64046
ICO: 49240030
Zastoupena: |

(dale jen ,Spole€nost®) na strané druhé

Clanek I. — Uvodni ustanoveni

1. Smluvni strany spolu uzaviely dne 25. 1. 2023 Smlouvu o dohodnutych nejvySsich cenach vyrobce
IéCivych pfipravkul a jejich publikaci €. 17/2023 (dale jen ,Smlouva®).

2. Smluvni strany projevily vuli upravit nékteré podminky Smlouvy a za timto Ucelem v souladu
s Clankem VII. odst. 3. Smlouvy uzaviraji tento Dodatek €. 1 (dale jen ,Dodatek®).

3. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze neni-li vtomto Dodatku stanoveno jinak, maji pojmy v ném
pouZzité stejny vyznam, jaky jim pfisuzuje Smlouva.

Clanek Il. - Zména Smlouvy

1. Smluvni strany se dohodly, ze stavajici pfiloha €. 1 Smlouvy (Seznam léCiv s jejich dohodnutou

nejvyssi cenou) ze dne 25. 1. 2023 se nahrazuje Pfilohou €. 1 v novém znéni, ktera tvofi Pfilohu €. 1
tohoto Dodatku, a stava se tak nedilnou soucasti Smlouvy.



2. Smluvni strany se dohodly, Ze se do Clanku lll. Smlouvy (Préva a povinnosti smluvnich stran)
pfidavaji nové odstavce 9-13, které zni:

9. Spolecnost se v obdobi 12 mésici ode dne nabyti ucinnosti zmény Smlouvy cinéné formou
dodatku ¢. 1 zavazuje alokovat a kontinualné dodavat na trh v Ceske republice IeCivy pripravek kod
SUKL 0004178 nejméné v mnoZstvi odpovidajicim 2 893 680 obvyklych dennich terapeutickych
davek.

10. Spoleénost se zavazuje zajistit, Ze po dobu 12 mésict ode dne nabyti tc¢innosti zmény Smlouvy
¢inéné formou dodatku ¢. 1 nedojde k naplnéni zakonnych predpokladi pro oznameni preruseni
nebo ukondéeni uvadéni lé&ivého pripravku kéd SUKL 0004178 na trh v Ceské republice ve smyslu
§ 33 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond, ve
znéni pozdéjSich pfedpisd. Za poruSeni tohoto odstavce se nepovazuji pfipady, kdy léCivy pripravek
kéd SUKL 0004178 nebude uvadén na trh v Ceské republice po dobu maximéalné 30 dnii v diisledku
neocekévaného vypadku vyroby lé&ivého pfipravku kéd SUKL 0004178, prokéze-li Spoleénost, Ze ji
ve splnéni této povinnosti doCasné zabranila mimofadna nepfedvidatelna a neprekonatelna
prekazka vznikla nezavisle na jeji vili.

11. Pro pfipad poruseni povinnosti Spoleénosti zajistit, Ze po dobu 12 mésicii ode dne nabyti
ucinnosti zmény Smlouvy ¢inéné formou dodatku ¢. 1 nebude Statnimu astavu pro kontrolu léCiv
oznémeno preruseni nebo ukondeni uvadéni léSivého pripravku na trh v Ceské republice dle odst.
10 fohoto ¢&lanku, sjednavaji smluvni strany jednorazovou smluvni pokutu ve vysi 50 000,- K¢. V
pfipadé opakovaného porudeni muze byt smluvni pokuta ve shora uvedeném smyslu uloZzena
opakované.

12. Smluvni pokuta dle pfedchoziho odstavce je splatna ve IhGté 30 dni ode dne doruceni faktury
vystavené Pajistovnou za ucCelem zaplaceni smluvni pokuty, a to na bankovni Uucet
1110205001/0710. Pojistovna zaSle fakturu do datové schranky spole¢nosti Zentiva, k. s. Smiuvni
strany shodné prohlasSuji, Ze pro tyto ucely bude jako odbératel na fakture oznacena spoleénost
Zentiva, k.s. Vystaveni faktury bude predchazet pisemna vyzva Pojistovny k zaplaceni smiuvni
pokuty.

13. Ujednanim o smluvni pokuté ani zaplacenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo Pojistovny na
nahradu skody.

3. Dosavadni Clanek llI. odst. 9 Smlouvy se oznaduije jako Clanek lIl. odst. 14.
4. Smluvni strany se dohodly, Ze se Clanek VII. (Zavére&na ustanoveni) odst. 2 Smlouvy méni takto:

Spolec¢nost prohlasuje, Ze se v poslednich dvou letech nedopustila spravniho deliktu podle § 44 odst.
3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

5. Veskera zbyvajici ustanoveni Smlouvy jsou timto Dodatkem nedotfena a jsou zachovana
v puvodnim znéni.

Clanek lll. - Uvefejnéni Dodatku v registru smluv
1. Smluvni strany se dohodly, Ze na uvefejnéni Dodatku v registru smluv se ustanoveni o uverejnéni

Smlouvy Vv registru smluv obsazena v Clanku IV. Smlouvy pouZiji pfiméFené s tim, Ze Dodatek
v registru smluv uverejni Pojistovna.

Clanek IV. — Zavéreéna ustanoveni
1. Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a ucinnosti prvnim dnem

kalendafniho mésice bezprostfedné nasledujicim po mésici, ve kterém doslo k uvefejnéni Dodatku
v registru smluv, nebo dnem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti ¢i vykonatelnost rozhodnuti,
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neni-li predb&zné vykonatelné, Ustavu ve spravnim Fizeni, ve kterém bude légivému pipravku kod
SUKL 0004178 navy$ena maximalni cena, tj. uvefejnénim vySe DNC légivého pFipravku kod SUKL
0004178 v poli MFC v Seznamu cen a uhrad (SCAU) ve smyslu § 39n odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, nastane-li tento okamzik pozdé;ji.

pred dovrSenim trvani jednoho (1) roku od nabyti G¢innosti Dodatku.

vyhotoveni.

jednotlivych ustanoveni tohoto Dodatku stvrzuji podpisem svych zastupcu.

Nedilnou soucasti tohoto Dodatku jsou jeho nasledujici pfFilohy:

Pfiloha ¢. 1 — Seznam IéCiv s jejich dohodnutou nejvys$si cenou

V Praze dne 21.10.2024

Za Pojistovnu:

MUDr. Alena Mikova

feditelka Odboru Iégiv VZP CR, na zakladé
povéFeni naméstka feditele VZP CR pro
zdravotni péci

V Praze dne 16.10.2024

Za Spolec¢nost:

Smluvni strany se vyslovné dohodly, Ze Smlouvu nelze vypovédét tak, aby jeji ucinnost skongila

Dodatek je vyhotoven ve dvou (2) stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi po jednom (1)

Smiluvni strany si pred podpisem tento Dodatek fadné precetly a svij souhlas s obsahem
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