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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SR
podateliia 1
ol 1008~ 48 .)"(. EL PHARMA
XTI L0 |
Priohy/lsty: é/ f Wbavuje:

EL Pharma, a. s.

Pribylinska 2/A, 831 04 Bratislava
Department

Matej Petrovic¢

Market Access Manager

Ministerstvo zdravotnictva SR
Sekcia farmaécie a liekovej politiky
Limbova 2

837 52 Bratislava

+421 903 130 241
matej.petrovic@elpharma.sk

September 9, 2025

VEC : Oznamenie povinnych udajov o informaénom systéme na mimoriadne objednavanie liekov

Ako splnomocneny zastupca drzitela rozhodnutia o registracii liekov Griinenthal GmbH, so sidlom office
Zieglerstr. 6, 52078 Aachen, Nemecko pre lieky:

76786, Qutenza 179 mg dermaélna naplast, emp der 1x179 mg (vre.Al)

2633B, Nebido 1000 mg/4 ml injekény roztok, sol inj 1x4 ml/1000mg (liek.skl.hneda.)

71895, Lunaldin 100 mikrogramov sublingvalne tablety, tbl slg 30x100 pg (blis.OPA/AI/PVC/papier/PE/Al)
71897, Lunaldin 200 mikrogramov sublingvalne tablety, tbl slg 30x200 pg (blis.OPA/Al/PVC/papier/PE/Al)
71901, Lunaldin 400 mikrogramov sublingvalne tablety, tbl slg 30x400 ug (blis.OPA/AI/PVC/papier/PE/Al)
71905, Lunaldin 800 mikrogramov sublingvalne tablety, tbl slg 30x800 g (blis.OPA/AIl/PVC/papier/PE/Al)
podla § 60 ods. 1 pism. ae) zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov poskytujeme Ministerstvu zdravotnictva
Slovenskej republiky (dalej len ,MZSR") tdaje o informacnom systéme na mimoriadne objednavanie
liekov pre vy$Sie uvedeného drzitela rozhodnutia o registrécii, ktory sa vyzaduje vytvorit a prevadzkovat
podla § 60 ods. 1 pism. z) zakona €. 362/2011 Z.z.

Link informacného systému na mimoriadne objednavanie liekov:

http://www.isedo.sk/grunenthal

V pripade nahleho vypadku zalozné rieSenie je:

isedo@phoenix.sk

V pripade akychkolvek dalsich otédzok Vés prosime, kontaktujteZa kladné vybavenie vopred dakujem, s
uctou

Matej Petrovi¢

EL Pharma, a. s.

sidlo: Pribylinska 2/A, 831 074, Bratislava - mestska casf Raca, Slovenska republika
zapis v OR: Mestsky sud Bratislava Ill. , odd. Sa, viozka ¢. 7733/B; ICO: 56 453 345; DIC / IC DPH: 2122321223/ SK2122321223



POVERENIE

El Pharma, a.s., spolo¢nost zapisana v Obchodnom registri Mestského stdu Bratislava lll, Oddiel: Sa,
Vlozka &. 7733/B, ICO: 56 453 345, sidlo: Pribylinska 2/A, 831 04, Bratislava, Slovensko

(dalej ako "Spinomocnitel™)

tymto poveruje svojho zamestnanca

PharmDr. PhDr. Mateja Petroviéa, MPH.

(dalej ako "Splnomocnenec")

aby v zmysle a v dohodnutom rozsahu podfa Osobitného plnomocenstva zo dna 6.5. 2025 (dalej ako
,Osobitné plnomocenstvo") udeleného spolocnostou Griinenthal GmbH, spolo¢nost zaloZzena a
existujuca v sulade s pravnym poriadkom Nemecka, Obchodny register Aachen, ¢islo HRB 3546, so
sidlom Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Nemeckéa spolkova republika (dalej ako "MAH"), ktoré ako
drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh v Slovenskej republike, udelila Spinomocnitelovi ohfadom
v8etkych liekov uvedenych v Prilohe 1, pre ktoré je MAH drzitefom povolenia na ich uvedenie na trh na
Slovensku (dalej ako "Produkty"),

zastupoval Splnomocnitela vyluéne v suvislosti s vykonom aktivit uvedenych v Prilohe 2, ktoré sa tykaju
cenotvorby a kategorizacie Produktov na Siovensku.

Povinnosti Splnomocnitela vyplyvajuce z Osobitného plnomocenstva sa rovnako vztahuju na
Spinomocnenca ako substitu¢ného zastupcu a uplynutim alebo odvolanim Osobitného plnomocenstva
takato substitiicia okamzite zanika.

Splnomocnenec je opravneny uskutoCnit' miestne podania na prislusné regulacne organy na Slovensku
na zaklade tohto pisomného poverenia udeleného Spinomocnitelom a v stlade s jeho pokynmi.

Splnomocnenec v kazdom pripade vyhlasuje a zarucuje sa, Ze pri vykone aktivit podla tohto poverenia
nebude priamo alebo nepriamo, pontkat, plati, dévat’ alebo sfubovat platbu alebo poskytnutie alebo
prijatie akejkolvek platby alebo daru, akychkolvek pefazi alebo veci s hodnotou, pre alebo od
ktoréhokolvek viadneho Einitela na ovplyvnenie akychkolvek uUkonov alebo rozhodnuti alebo na
donutenie takehoto Cinitela, aby pouzil svoj vplyv na vykonanie alebo ovplyvnenie rozhodnutia
prisludného viadneho organu alebo akejkolvek inej osoby prijimajlcej rozhodnutia

Toto poverenie nadobuda platnost diiom podpisu a nasledne bude uginné do 1.5.2025. Poverenie méze
Spinomocnitel kedykolvek U(plne alebo C<iastotne odvolat na zéklade pisomného oznamenia
Splnomocnencovi a to s okamzitou u¢innostou. Bez ohladu na predchadzajice ustanovenie, toto
poverenie prestava platit okamihom ukonéenia pracovného pomeru Spinomocnenca u Spinomochnitela.

V mene Spinomocnitela, dia 26.5.2025 Poverenie v plnom rozsahu prijimam.

EL Pharma, a.s. / Matej Petrovic

Tomas Slechan, predseda predstavenstva
Lubica Kocianova, ¢lenka predstavenstva



Priloha 1 — Zoznam liekov na humanne pouzitie

e 76786, Qutenza 179 mg dermaina naplast, emp der 1x179 mg (vre.Al)
2633B, Nebido 1000 mg/4 ml injekény roztok, sol inj 1x4 mi/1000 mg (liek.skl. hneda)
71895, Lunaldin 100 mikrogramov, sublingvalne tablet, tbl sig 30x100ug ( blis.
OPA/AI/PVC/papier/PE/Al)

e 71897, Lunaldin 200 mikrogramov, sublingvélne tablet, thl slg 30x200pg ( blis.
OPA/AIIPVC/papier/PE/AI)

e 71901, Lunaldin 400 mikrogramov, sublingvalne tablet, tbl slg 30x400ug ( blis.
OPA/AI/PVCl/papier/PE/Al)

e 71905, Lunaldin 800 mikrogramov, sublingvéine tablet, tbl slg 30x800ug ( blis.
OPA/AI/PVC/papier/PE/AI)



Priloha 2 - aktivity v oblasti cenotvorby a kategorizacie liekov

Verbalna a pisomna komunikécia s Uradmi ohfadom pristupu na trh a cenotvorby na zaklade
pokynov a odsuhlasenia MAH

Podpisovanie oficialnych dokumentov vydanych organmi ohfadom vstupu na trh a cenotvorby
na zéklade pokynov a odsuhlasenia MAH

Preklad komunikacie platitela a klti¢ovej cenotvorby a dokumentov ohladom vstupu na trh
Pristup k oficialnym databazam za u¢elom stahovania a realizacie predkladania cien
Monitorovanie procesov tykajlcich sa kategorizacie liekov a cenotvorby a legislativnych zmien
v zdravotnictve s ich interpretéciou a uvedenim désledkov tychto zmien

Podania a rokovania o dokumentécii k cenotvorbe/kategorizacii lieckov na zaklade pokynov a
odsuhlasenia MAH

Zmluvné rokovania ohfadom v8eobecného zmluvného vypoctu ceny, predkladanie podkladov a
rokovanie s platitefom, individuainy vypocet alebo vypo&et navratnosti, predkladanie podkladov
a rokovanie s platitefom ohladom Produktov a zaradenie alebo vylu¢enie Produktov zo
zoznamu TRP (pozn. skratka anglického pojmu Therapeutic Reference Pricing, znamena
porovnavanie cien v ramci klastrov, klastrovanie) alebo IDL (pozn. skratka anglického pojmu
Individual Drug List, jednotlivy zoznam liekov) na zéklade pokynov a odsuhlasenia MAH.
Vypocet, monitorovanie, priprava spisov podia miestnej legislativy a Cinnosti suvisiace s
referencovanim cien (IRP/TRP/ERP, pozn. IRP je skratka anglického pojmu International
Reference Pricing, znamena porovnavanie uUradne uréenych cien - referencovanie cien lieku,
ERP je skratka anglického pojmu External Reference Pricing, znamené porovnavanie Uradne
uréenych cien) prostrednictvom e-mailu a posty miestnym organom na zaklade pozadovaného
kalendara a podla pokynov a odsthlasenia MAH. Podavanie vyziev tykajlcich sa rozhodnutia
o cene MoH (pozn. skratka Ministry of Health, Ministerstvo Zdravotnictva) na zéaklade pokynov
a odsuhlasenia MAH

Vypocet, monitorovanie a vyrovnanie spatnych pohfadavok a dani suvisiacich s cenami na
zaklade pokynov a odsuhlasenia MAH

Platny certifikat na pouzivanie e-portalu pre osobu a poéitad

Poskytovanie aktualizacie ohfadom prisludnych legislativnych zmien

Casové harmonogramy IRP vyhlasené MoH alebo nemocenskymi fondmi, monitorovanie
konkurencie a vstup Gx (pozn. skratka anglického pojmu generics, generika)

Monitorovanie, analyza, priprava scenarov na vypocet urovni Rb (pozn. skratka anglického
pojmu reimbursement, znamena kategorizaciu - uréenie vysky thrad) (spravne vypocitanie
urovne spoloénych platieb) a potom predkladanie cenovych revizii Rb - kazdy Stvrtrok alebo
podla moznosti otvarania kedykolvek po¢as roka, v fubovolnom pocte

Monitorovanie, priprava, analyza, kalkulacia vplyvu na ceny a predlozenie e-portalu pre navrhy
na znizenie cien od nemocenskych fondov

Vypocet IRP pomocou rozpati/vymennych sadzieb, priprava CNRef (pozn. skratka pre CNref
formular pre referencovanie — cenovy navrh) a odosielanie formularov prostrednictvom
elektronického portalu, za MAH

Podanie A3 poziadavky na vyskladnenie v e-portali a databaze ISEDO (pozn. informacny
systém na mimoriadne objednavanie liekov) vedenej Phoenix-om na zaklade pokynov a
schvalenia MAH

Proces zmeny balika - iba aktivity tykajlce sa kategorizacie liekov/ceny

Proces vyradovania liekov

Monitorovanie a analyza postupov MoH, napr. zmena alebo obmedzenia predpisovania
Priprava dokumentécie, podanie odvolani a uskuto¢nenie vSetkych rokovani s platitelom -
vykonanie analyzy PE (pozn. skratka anglického pojmu Pharmaeconomy, farmaekonomika) &
CE (pozn. skratka anglického pojmu Cost-Effectiveness, efektivnost nakladov)

Pravidelna aktualizacia databdzy ADCC (pozn. skratka pre ADC Ciselnik) prevadzkovanej
PharmINFO spol. s r.0. a pravidelna aktualizacia potrebna na sprevadzkovanie majetku SKU,
(pozn. skratka anglického pojmu Stock Keeping Unit, skladova jednotka), zmenu prezentacie a
jeho stiahnutie
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Letter of Authorization

We, Grinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Germany, hereby authorize

EL Pharma a.s., a company registered in the Commercial Register of the City Court Bratislava
I, Section: Sa, Insert No.: 7733/B with company number 56 453 345 and whose registered
office is at Pribylinska 2/A, 831 04, Bratislava, Slovakia, represented by its employee PharmDr.
PhDr. Matej Petrovic, MPH.

to interact on our behalf with the competent authorities of Slovak Republic regarding all
communications concerning official pricing and reimbursement in Slovak Republic for the
following medicinal products Griinenthal GmbH is marketing authorization holder of:

e 71895, Lunaldin 100 mikrogramov sublingvalne tablet, tbl slg 30x100 ug
(blis.OPA/AI/PVC/papier/PE/Al)

e 71897, Lunaldin 200 mikrogramov sublingvalne tablet, tbl slg 30x200 pg
(blis.OPA/AI/PVC/papier/PE/Al)

e 71901, Lunaldin 400 mikrogramov sublingvaine tablet, tbl slg 30x400 ug
(blis.OPA/AI/PVC/papier/PE/Al)

e 71905, Lunaldin 800 mikrogramov sublingvaine tablet, tbl slg 30x800 pg
(blis.OPA/AI/PVC/papier/PE/AI)

e 76786, Qutenza 179 mg dermalna naplast, emp der 1x179 mg (vre.Al)
e 2633B, Nebido 1000 mg/4 ml injekény roztok, sol inj 1x4 ml/1000 mg (liek.skl.hneda.)
That is in particular

e to prepare cover letters and applications forms regarding official pricing and
reimbursement;

e to submit applications regarding official pricing and reimbursement;
o toresponse to deficiency letters regarding official pricing and reimbursement ;

e to communicate with Health Authority assessor(s) / officials regarding official pricing
and reimbursement,; and

e to serve as the local contact in Slovak Republic (where necessary) regarding pricing
and reimbursement.

This Letter of Authorization replaces and supersedes any previous Letter of Authorization
issued by Griinenthal GmbH with regard to the subject matter hereof issued for the company
PHOENIX Zdravotnicke zasobovanie, a.s., dated 01 September 2024.

This Letter of Authorization is effective as of 01 May, 2025 and shall remain in force until 31
December, 2026, subject to any earlier revocation or withdrawal by Griinenthal GmbH.
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In addition, we hereby approve EL Pharma a.s.’s interactions with the competent authorities
of Slovak Republic regarding all communications concerning official pricing and
reimbursement in Slovak Republic on our behalf for the following medicinal products
Grunenthal GmbH is marketing authorization holder of:

e 76786, Qutenza 179 mg dermalna naplast, emp der 1x179 mg (vre.Al)
e 2633B, Nebido 1000 mg/4 ml injekény roztok, sol inj 1x4 ml/1000 mg (liek.skl.hneda.)

that have taken place between September 1%, 2024 and the effective date of this Letter of
Authorization.

Aachen, 06.05.2025

Bauer (May &, 2025 18:35 GMT+2)

Dr S..ilkne Thommes Dr. Joachim Bauer
Statutory Attorney (Prokurist) Statutory Attorney (Prokurist)
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