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L RAMCOVA DOHODA & 953/2021
uzatvorend podla ust. § 269 ods. 2 zdkona ¢ 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik

v zneni neskorsich predpisov
uzatvorena medzi:

Clanok I.
Zmluvné strany

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

sidlo: Limbova 2, 837 52 Bratislava 37

ICO: 00165565

konajice prostrednictvom: ~ MUDz. Vladimir Lengvarsky, MPH, minister
(dalej len ,,Ministetstvo®)

IMUNA PHARM, a. s.

sidlo: Jarkovd 269/17, 082 22 Sariéské Michalany
1CO: 36 473 635

1C DPH: SK2020014183

konajuci prostrednictvom:  Ing. Juraj Kamaras - predseda predstavenstva

Ing. Karol Baco — clen predstavenstva
&islo Gétu IBAN: d

zapisana v Obchodnom registri Okresného sidu Presov, oddiel: Sa, viozka &.: 10222/P
(Falej len ,,Spolo¢nost™)

(Ministerstvo a Spolocnost’ d'alej spolu len ,,Zmluvné strany*)
PREAMBULA

1) Slovenska republika podla § 2 ods. 3 zikona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomaockach a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorsich predpisov (dale;
len ,zikon o lickoch®) obstarala pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti liek
specifikovany v bode 2) tejto Preambuly.

2) Slovenska republika nadobudla do vlastnictva majetok Stitu, a to pandemickd vakcinu
(dalej len ,liek®) za Gcelom realizacie o¢kovania na ochorenie COVID-19 v podmienkach
Slovenskej republiky. Specifikicia licku podl'a predchadzajicej vety tohto bodu tvori
prilohu ¢. 1 tejto Zmluvy.

3) Ministerstvo je v sulade s § 3 ods. 3 zakona ¢. 278/1993 Z. z. o sprave majetku Stiru v zneni
neskorsich predpisov spravcom majetku stitu definovaného v bode 2) tejto Preambuly,
ktory ma vo svojej sprave.

4) Ministerstvo v zmysle bodu 1) tejto Preambuly obstaralo liek pre poskytovatelov
zdravotne] starostlivosti poskytujucich zdravotni starostlivost’ na uzemi Slovenske;
republiky a na krorych Ministerstvo v stlade so vieobecne zaviznymi pravoymi predpismi
previedlo spravu majetku alebo vlastnictvo k lieku uzatvorenim zmluvy o prevode spravy
majetku statu alebo darovacej zmluvy.
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6)
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Ministerstvo podfa § 2 ods. 3 zakonma o lickoch zabezpeéilo uchovavanie lieku
prostrednictvom osob, ktoré st drzitePmi povolenia na zaobchidzanie s lickmi podfa § 7
ods. 1 pism. 2) bodu 3 zakona o liekoch, § 7 ods. 1 pism. b) bodu 3 zakona o liekoch alebo
§ 7 ods. 1 pism. ¢) bodu 1 zakona o lickoch a s ktorfmi uzatvorilo zmluvu o uchovavani
licku (dFalej len ,uchovavatelia lieku®).

21. 06. 2007 uréilo Ministerstvo svojim rozhodnutim & 15379-5/2007-OKM Spolocnost’
ako subjekt hospodarskej mobilizacie. V sulade s § 3 nariadenia vlady Slovenske) republiky
¢, 269/2020 Z. z. na vykonanie niektorych opatreni hospodarskej mobilizacie v suvislosti
s vyhlasenim nidzového stavu na zabezpecenie tiefenia druhej vlny koronavirusu COVID-
19 bol vydany prikaz Ministetstva ¢. S08221-2021-OKM-1, na zaklade ktorého bola pocas
nidzového stavu vyhlaseného uznesenim vlady Slovenske] republiky uloZena povinnost’
vykondvat’ opatrenie hospodarske; mobilizacie spocivajice v organizacii zdravotnickeho
zabezpecenia.

Clanok II.
Predmet zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je Gprava prav a povinnosti Zmluvnych stran pri vykonani
skladovania a distribucie lieku v rozsahu podla tejto Zmluvy Spolocnost'ou na uzemi
Slovenskej republiky poskytovatefom zdravotnej starostlivosti.

Predmetom tejto Zmluvy je zavizok Spolocnosti vykonat dinnosti-a poskytnut’ sluzby
uvedené v clanku 111 tejto Zmluvy a zavazok Ministerstva uhradit’ Spolocnosti za
vykonané ¢innosti a poskytnuté sluzby odmenu dohodnutt v ¢lanku VI. tejto Zmluvy.

Predmetom tejto Zmluvy je poskytnutie sluzieb specifikovanych v bode 6) tohto clanku
tejto Zmluvy Spoloc¢nost’ou Ministerstvu spocivajacich v skladovani a distribacii lieku
poskytovatelom zdravotne) starostlivosti podl'a Rozpisov distribtcie lieku, ktoré buda po
nadobudnuti Géinnosti tejto Zmluvy v zmysle clanku IV. tejto Zmluvy $pecifikovane
Ministerstvom postupne podla vzniknutej potreby. Ministerstvo sa zavizuje $pecifikovat’
Rozpis distribucie lieku podla vzoru Rozpisu distribucie licku, ktory tvori prilohu ¢&. 2 tejto
Zmluvy.

Zmluvné strany sa dohodli na tom, Ze liek bude distribuovany Spolo¢nostou ako
distribatorom lieku, ktory nenadobuda vlastnictvo k distribuovanému licku a zabezpecuje
vyluéne distribiciu licku urcenym poskytovatefom zdravotnej starostlivostt.

Ministerstvo a Spoloénost’ sa osobitne na tucely tejto Zmluvy dohodli na tom, ze ak
niektory z uréenjch poskytovatelov zdravotne] starostlivost uvedeny v Rozpise distribicie
liecku odmietne prevziat’ dodany liek podla tejto Zmluvy zo strany Spolocnosti a/alebo
odmietne podpisat’ Spolocnosti Odovzdavajuci a preberaci protokol, ktorého vzor tvori
prilohu & 3 tejto Zmluvy, pri dodani lieku, stiva sa tito Zmluva v Casti tykajicej sa tohto
poskytovatela zdravotnej starostlivosti nedéinna. Spoloénost’ nie je nad’alej povinna plnit
si povinnosti podfa tejto Zmluvy vodi tomuto poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.
Spoloénost’ je povinni odmietnutie prevzatia licku poskytovatel'om zdravotnej
starostlivosti bez zbytoéného odkladu pisomne oznamit Ministerstvu, ktoré je povinné
vydat’ pisomny pokyn v stlade s potvrdenym Rozpisom distribucie lieku pre Spolocnost’,
ako mi dalej Spoloc¢nost’ postupovat’. Pre tcely tohto bodu pisomne znamena taktiez
prostrednictvom  e-mailovej  spravy uskutoénenej medzi  kontaktnymi  osobami
specifikovanymi v clanku VIL tejto Zmluvy.

Spolocnost’ sa zavazuje k vykonaniu nasledovnych ¢innosti v sivislost s distribuciou lieku:
p)



7)

8)

9)

1)

a) k prevzatiu licku od v¥robeu licku alebo od drritela registracie lieku, jeho skladovaniu
v sulade s poiiadavkami spravne] velkodistribucnej praxe, a k dodaniu licku
poskytovatel’om zdravotne] starostlivosti podl'a Rozpisu distribucie lieku;

b) k vyzdvihnutiu licku od uchovavatefov lieku a jeho dodaniu  poskytovatefom
zdravotne) starostlivosti podla Rozpisu distribticie lieku;

¢) k vyzdvihnutu licku od poskytovatela zdravotnej starostlivosti a jeho dodaniu inému
poskytovatel’ovi zdravotnej starostlivosti podla Rozpisu distribucie licku;

d) k spitnému dodaniu licku uchovavatelovi licku, od ktorého Spolocnost’ liek vyzdvihla
alebo inému poskytovatelovi zdravotnej starostlivost podla pisomneho ozniamenia
Ministerstva, ak poskytovatel’ zdravotnej starostlivost, ktorému mal byt liek dodany
podl'a Rozpisu disttibicie lieku, odmietne dodany liek prevziat a/alebo Spoloc¢nosti
podpisat’ Odovzdavacia preberaci protokol;

¢) v pripadoch hodnych osobitncho sretela na zaklade poziadavky Ministerstva, ktora
bude Spolocnostou potvrdena, k rozdelovaniu baleni liekov podla poctu baleni
uréenych pre jednotlivych poskytovatel'ov zdravotnej starostlivost uréenych v Rozpise
distribucie lieku; &innost’” podla bodu 6) pism. e) tohto danku tejto Zmluvy mozu
vykondvat’ v tom istom dase maximalne tri (3) osoby, ktoré su v pracovnopravaoom
alebo obdobnom pravnom vzt'ahu so Spoloénost’ou;

f) k priprave Odovzdivacieho a preberacicho protokolu, predmetom ktor¢ho je
distribtcia lieku medzi Spolocnostou a poskytovatel'om zdravotne] starostlivost
predstavujﬁcim cieclové miesto dodania lieku;

g) vykonat' iné &innost podla pisomnych pokynov Ministerstva, ak vykon tychto ¢innosti
bude potrebny na naplnenie Géelu tejto Zmluvy; pisomne podla bodu 6) pism. g) tohto
danku tejto Zmluvy znamena taktiez prostrednictvom e-mailove] spravy uskutocnenej
medzi kontaktnymi osobami $pecifikovanymi v danku VIL tejto Zmluvy.

(dalej len ,,Cinnosti)

Spolocnost’ zabezpedi po cely cas plnenia predmetu Zmluvy teplotne podmienky lieku
v stlade s pokynmi vyrobcu licku a/alebo drzitela registracie lieku, ako aj dodrziavanie
podmienok sprivnej velkodistribuénej praxe, ato az do momentu odovzdania lieku
poskytovatelovi zdravotnej starostlivost podla Rozpisu distribucie licku. Ministerstvo je
opravnené pozadovat’ od Spolocnost preukazanie dodrzania podmienok podla ptvej vety

tohto bodu.

Spolocnost’ sa zavizuje vykonat’ prepravu licku podl'a Rozpisu distribtcie licku za pouzitia
vhodného zaznamnika dit (kalibrovaného meradla) umoznujiceho kontinualny
monitoting teplotnych podmienok pocas celého distribuéného toku licku. Ministerstvo je
optivnené pozadovat’ od Spoloénosti preukazanie dodrania podmienok podla prvej vety
tohto bodu, ako aj dodanie takto zaznamenanych dar.

Trvanie prepravy lieku podl'a Rozpisu distribucie lieku pre kazda dodavku liecku samostatne
nemodze presiahnut’ dvanast (12) hodin. Ministerstvo je opravnene pozadovat’ od

Spolocnostt preukazanie splnenia podmienok podla prvej vety tohto bodu.

Clanok IIL
Prava a povinnosti Spolo¢nosti

Spolocnost’ sa zavazuje saobchadzat’ s lickom pocas skladovania a distribicie lieku
v rozsahu podla tejto Zmluvy, ako aj v silade s prislusnymi ustanoveniami zakona
o liekoch, ptisludnymi ustanoveniami vyhlasky ¢. 128/2012 7. =z opoiiadavkéch na
spravnu vyrobnu prax apoéiadavkéch na spravnu velkodistribuéna  prax v znent
neskorsich predpisov (d'alej len ,vyhlaska o poztadavkach na spravnu velkodistribucnua
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prax®) a inymi vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi pocas celej doby trvania tejto
Zmluvy.

Spolocnost’ sa zavizuje liek skladovat’ a distribuovat’ ako drzitel pravoplatného povolenia
na vyrobu humannych lickov podfa § 7 ods. 1 pism. b) bodu 1 zakona o lickoch, drzitel
pravoplatného povolenia na velkodistribuciu humannych lickov podla § 7 ods. 1 pism. b)
bodu 3 zédkona o lickoch, ako aj drritel pravoplatného osvedcenia o dodrziavani
poziadaviek spravnej virobnej praxe a drzitel pravoplatného osvedcenia o dodrziavani
poziadavick spravnej vel'kodistribucnej praxe podra § 126 ods. 5 zakona o lickoch.

Spoloénost’ sa zavizuje zabezpecit’ skladovanie a distribuciu Lieku v stlade s poziadavkami
spravnej velkodistribuénej praxe podPa § 12 a nasl. vyhlasky o poziadavkich na spravnu
velkodistribuént prax, poziadavkami vyrobeu licku podla clanku V. bodu 3) tejto Zmluvy,
podmienkami uvedenymi v sihrne charakteristickych vlastnosti licku a pri teplote urcenej
vjrobcom, a to pocas celej doby skladovania a distribucie lieku bez prerusenia.

Spolo¢nost” sa zavizuje liek bezodkladne distribuovat’ vyluéne v sulade s Rozpisom
distribucie lieku, ak sa Zmluvné strany pisomne nedohodnt inak. Pre ucely tohto bodu
pisomne znameni taktie? prostrednictvom e-mailove] spravy uskutocnenej medzi
kontaktnymi osobami $pecifikovanymi v ¢lanku VIL tejto Zmluvy.

Odovzdavad a preberaci protokol Spoloc¢nost” vyhotovuje v dvoch (2) vyhotoveniach.
Poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti ur¢enému v Rozpise distribucie lieku zostava
jedno (1) vvhotovenie.

Momentom prevzatia licku je na ucely tejto Zmluvy moment, kedy Spolocnost” fyzicky
prevezme lick od vyrobcu, od drzitefa tregistricie lieku alebo iného poskytovatela
zdravotnej starostlivosti. Tymto momentom je lick povazovany za distribuovany.

Spolo¢nost’ nie je opravnend dodat’ liek inym subjektom ako uvedenym v Rozpise
distribacie lieku.

Spolo¢nost’ sa zavizuje na pokyn Ministetstva bezodkladne presetrit’ pripadne vzniknuté
teplotné odchylky pocas distribucie lieku. O vysledkoch presetrenia podla prvej vety je
Spolo¢nost” povinnd informovat” Ministerstvo, a to najneskor do dvadsiatich $tyroch (24)
hodin od skoncenia prefetrenia. Pre tucely tohto bodu pisomne znamena taktiez
prostrednictvom  e-mailovej spravy uskutocnene] medzi  kontaktnymi  osobami
Specifikovanymi v danku VIL tejto Zmluvy.

Clanok IV.
Rozpis disttibiicie a terminy plnenia

Spoloénost sa  zavizuje zabezpecit’ distribuciu lieku poskytovatelom  zdravotne;
starostlivosti uréenym v Rozpise distribucie licku dohodnutym sposobom za podmienok
stanovenych v tejto Zmluve, v mno#stvich a v terminoch podPa Rozpisu distribucie licku,
ktory bude oznimeny a doru¢eny Ministerstvom Spolocnosti pri kazdej dodavke liecku
samostatne. Miestom dodania lieku budd poskytovatelia zdravotnej starostlivosti v ramcl
kasdého okresného mesta Slovenskej republiky (spolu 100 dodacich miest), pricom pocet
miest dodania licku modZe byt zmeneny formou pisomného dodatku podpisancho
obidvoma Zmluvnymi stranami.

Rozpis distribtcie lieku musi okrem nalezitosti uvedenych v tejto Zmluve obsahovat’
najma:
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SUKI, kod licku, nazov licku, doplnok k ndzvu lieku aak je to mozneé, aj pocet
ucelenych baleni lieku;

b) miesto dodania lieku,

¢) oznacenie (nizov a sidlo) poskytovatefov zdravotnej starostlivosti, ktorym bude liek
dodany;

d) termin dodania licku, mnoZstvo acas dodania licku s rozliSenim pre kazdého
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti samostatne;

¢) v pripadoch hodnych osobitného zretela poziadavku na rozdelenie balenia lickov
podla po¢tu baleni uréenych pre jednotlivych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti
uréenych v Rozpise distribucie lieku.

Spolo¢nost” vyhlasuje, Ze je oprivnenda manipulovat’ (tzn. prebalovat’, rozdelovat),
preznacovat’, pripadne vieobecne ,upravovat’™) so sekundarnym balenim predmetného
lieku.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Spolo¢nost” bude vykonavat Cinnosti podla tejto Zmluvy
na zaklade Rozpisov distribicie lieku pre kazdi dodivku lieku samostatne, pricom
v ptipade jednotlivych dodavok licku sa Zmluvné strany dohodli, Ze Rozpis distribucie
licku pre kazdd dodivku liecku bude oznamovany Spoloénosti Ministerstvom a nevyzaduje
sa potreba uzatvorenia dodatku k Zmluve. Rozpis distribucie lieku musi byt vykonany
v pisomnej forme, podpisany kontaktnou osobou Ministerstva $pecifikovanou v ¢lanku
VIL tejto Zmluvy a v rozsahu tdajov uvedenych v bode 1) pism. a) az ¢) tohto clanku tejto
Zmluvy a musi byt doruceny Spolocnosti v dostatocnom ¢asovom predstihu, najmene]
véak sedemdesiatdva (72) hodin pred planovanym terminom dodania lieku
k poskytovatelom zdravotnej starostlivosti urcenym v Rozpise distribucie lieku, ak sa
Zmluvné strany pisomne nedohodnt inak.

Pisomnym potvrdenim Rozpisu distribucie lieku Spoloénost’ou sa tento rozpis stava pre
Spoloénost’ zavizny, pricom pisomne znamena taktiez prostrednictvom e-mailovej spravy
uskutoénenej medzi kontaktnymi osobami $pecifikovanymi v clanku VII. tejto Zmluvy.
Spolo¢nost'ou potvrdeny Rozpis distribicie licku je mozné nasledne zmenit’ vystavenim
nového Rozpisu distribucie licku s oznacenim ., OPRAVA“ najneskor pred prevzatim licku,
resp. pred zadiatkom distribucie lieku. Spolocnosti doruceny Rozpis distribtcie lieku je
mozné nasledne menit’ vyluéne v pripadoch hodnych osobitného zretel'a prostrednictvom
e-mailovej komunikacie uskutocnene] medzi kontaktnymi osobami $pecifikovanymi
v &lanku VIL. tejto Zmluvy, ak vystavenie opravného Rozpisu distribucie licku nie je mozné
7z dévodu casovej tiesne uskutoénit’. Ak Spolocnostl doruceny Rozpis distribucie licku je
nasledne meneny podla predchadzajice; vety, Spoloc¢nost’ sa zavazuje v tejto suvislosti
uskutoénit’ naleritd  opravu Odovzdivajiceho a preberacieho protokolu, pricom
uskutocnené zasahy v Odovzdivajucom a preberacom protokole opatri poznimkou
LOPRAVA® avlastnoruénym podpisom osoby, ktora opravu Odovzdavajiceho
a preberacieho protokolu vykonala.

Liek bude Spoloc¢nost’'ou dodany, v zmysle Spolo¢nost’ou potvrdeného Rozpisu distribtcie
licku, pripadne jeho neskorsich zmien, vyluéne urcenym poskytovatefom zdravotnej
starostlivosti. Spolocnost’ pri dodani licku podla tejto Zmluvy predlozi kontaktne) osobe
uréeného poskytovatela zdravotnej starostlivosti uvedenej v Rozpise distribicie liecku
urcenych poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti Odovzdavaci a preberaci protokol na
potvrdenie prevzatia licku. Poskytovatel' zdravotnej starostlivosti potvrdi prevzatie lieku
vlastnoruénym podpisom kontaktnej osoby na Odovzdavacom a preberacom protokole.
Zmluvné strany sa dohodli, Ze odmietnutie prevzatia dodaného licku podla tejto Zmluvy
70 strany prislusného poskytovatela zdravotnej starostlivosti nie je na ucely tejto Zmluvy
porusenim zmluvnych povinnosti Spolo¢nosti.
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5) Spolo¢nost’ betic na vedomie, ze Ministerstvo je opravnené poziadat’ Spolocnost’ o
prepravu liekov k poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, aj bez uvedenia dévodu, na
ziklade pisomného oznimenia Ministerstva. Lehota na zabezpecenie prepravy lieku
Spolocnost’ou je do dvadsat’styri (24) hodin odo dna pisomného potvrdenia dorucenej
poziadavky (pisomného oznamenia) Ministerstva Spoloc¢nost’'ou. Pre ucely tohto bodu
pisomne znameni taktez prostrednictvom e-mailovej spravy uskutocnenej medzi
kontaktnymi osobami $pecifikovanymi v clanku VIIL. tejto Zmluvy.

6) Spoloénost” a poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ktorfm je liek dodavany, bert na
vedomie, ze vlastnikom dodavanych lickov je Slovenska republika v sprave Ministerstva az
do momentu ich prevzatia zo strany poskytovatelov zdravotnej starostlivosti uvedenych
v Rozpise distribucie licku podla tejto Zmluvy.

7) Spoloénost’ betie na vedomie, ze za lieky dodavané podla tejto Zmluvy nie je opravnena
vystavit’ poskytovatelom zdravotnej starostlivosti faktdru ani Gétovat’ ziadne platby alebo
naklady za distribuciu licku.

8) Spolocnost’ sa zavazuje bez zbytoéného odkladu pisomne informovat’ Ministerstvo
o akychkol'vek skutoc¢nostiach, ktoré by jej neumoznovali uskutocnit’ distribuciu Leku
podla tejto Zmluvy, najmi také, v dosledku ktorych by nedodala liek poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti uréenym v Rozpise distribucie licku v pozadovanom mnozstve
a case podl'a Rozpisu distribucie licku.

9) Spolocnost’ je povinna po kazdom dodani lieku dorucit’” Ministerstvu nasledujuct pracovny
defl prostrednictvom e-mailovej sprivy scan Odovzdavajiceho a preberacieho protokolu
a v lehote piatich (5) kalenddrnych dni odo diia dodania lieku ur¢enym poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti dorucit®” Ministerstvu na adresu uvedent v ¢lanku I. tejto Zmluvy
origindl  Odovzdavacicho a preberacicho  protokolu  podpisancho  zodpovednym
pracovnikom urceného poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory dodane mnozstvo
licku za poskytovatela zdravotnej starostlivosti prevzal.

10) V pripadoch hodnych osobitého zretela na zaklade poziadavky Ministerstva, ak to
sekundarny obal lieku umoziiuje a bez toho, aby bola narusena integrita primarneho obalu
lieku, Spolocnost’ je povinna skontrolovat’ mnozstvo distribuovaného licku a ak vizualne
zisti chybajice alebo poskodené kusy lieku, Spolocnost’ sa zavizuje o tychto
skuto¢nostiach pisomné informovat” Ministerstvo, a to najneskor do siestich (6) hodin od
takto vykonanej kontroly lieku. Pre ucely tohto bodu pisomne znamena taktiez
prostrednictvom  e-mailove] spravy uskutocnenej medzi  kontaktnymi osobami
specifikovanymi v clanku VI tejto Zmluvy.

11) Ak Spolocnost’ zisti nedostatky v kvalite distribuovaného licku viditel'né volnym okom, je
povinni vypracovat’ pisomny ziznam o nedostatku zistenom na lieku a tento do Siestich
(6) hodin od zistenia nedostatkov dorucit” Ministerstvu. Zaznam podla prvej vety, ktory
tvoti prilohu ¢. 4 tejto Zmluvy, musi obsahovat’

a) SUKL kéd lieku, nazov licku a doplnok k nazvu licku;

b) cislo sarze;

) opis zisteného nedostatku vratane mnozstva dotknutych baleni;

d) miesto, kde bol nedostatok zisteny; '

¢) pocet chybnych jednotiek a celkovy pocet jednotick v $arzi;

f) teplotny zaznam distribucie lieku, ktor§ tvori prilohu zaznamu o nedostatku
zistenom na lieku;

g) fotodokumentaciu, ktora tvori prilohu zaznamu o nedostatku zistenom na lieku.
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12) Ak Spoloénost’ zisti postupom podl'a bodu 10) tohto clanku Zmluvy poskodené kusy lieku

alebo podla bodu 11) tohto ¢linku Zmluvy nedostatky v kvalite distribuovancho licku
viditelné vol'nym okom, nie je povinni taky lick distribuovat’. Spolocnost’ sa zavizuje
bezodkladne, najneskdr do siestich (6) hodin od vykonania kontroly licku alebo od zistenia
nedostatkov na lieku, o tychto skutoénostiach pisomne informovat’ Ministerstvo, ktore je
povinné vydat’ pisomny pokyn pre Spolocnost’, ako d'alej postupovat’. Pre ucely tohto
bodu pisomne znamena taktiez prostrednictvom e-mailovej spravy uskutocnenej medzi
kontaktnymi osobami $pecifikovanymi v ¢lanku VII. tejto Zmluvy.

13) V pripadoch neuvedenych v tejto Zmluve poskytne Spolocnost’ v maximalnej moznej

D)

2)

3)

4)

D)

2)

3)

miere Ministerstvu sucinnost’ podla pisomnych pokynov Ministerstva. Za pisomnu formu
sa v takomto pripade povazuji aj pokyny udelené Ministerstvom a dorucené kontaktnej
osobe Spolo¢nosti $pecifikovanej v clanku VIL tejto Zmluvy prostrednictvom e-mailovej
spravy.

Clanok V.
Prava a povinnosti Ministerstva

Ministerstvo sa zavazuje:

a) poskytnut’ Spolocnosti osobitné plnomocenstvo za ucelom vykonania Cinnosti, pokial’
to bude pre naplnenie ucelu tejto Zmluvy potrebné;

b) poskytnit’ Spolo¢nosti vietku pottebnu sucinnost’ pre uspesnu realiziciu Cinnosti,

Ministerstvo sa zavizuje dorucit’ Rozpis distribucie licku Spolo¢nost v dostato¢nom
¢asovom predstihu, najmenej viak sedemdesiatdva (72) hodin predeym, ako je lick povinna
dodat’ poskytovatelovi zdravotne] starostlivosti podFa Rozpisu distribucie lieku, ak sa
Zmluvné strany pisomne nedohodnd inak, pricom na tento ucel postaci dohoda
kontaktnych o0séb Zmluvnych stran Specifikovanych v clanku VIL  tejto  Zmluvy
uskutoénena formou e-mailovej] komunikacie.

Ministerstvo sa zavazuje poskytnut’ Spoloc¢nosti poziadavky na zaobchadzanie s liekom
stanovené vyrobcom lieku najneskor pri doruceni Rozpisu distribicie lieku.

Ministerstvo sa zavazuje poskytnut’ Spolocnost vsetky potrebné informacie a doklady
nevyhnutné pre riadne plnenie podla tejto Zmluvy.

Clanok VI.
Odmena a platobné podmienky

Zmluvné strany sa dohodli, Ze odmena za vykon Cinnosti podla tejto Zmluvy bude
stanovena v sulade s degresivnou obchodnou prirazkou v zmysle Opatrenia Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky €. 07045-40 /2012-OL z 22. februara 2012, ktorym sa
meni opatrenic Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 07045 /2003-0OAP z 30.
decembra 2003, ktorym sa ustanovuje rozsah regulacie cien (d'alej len ,odmena®).

Ministerstvo uhradi Spolo¢nosti odmenu na ziklade formalne a vecne spravnej faktary
vystavenej Spoloénost'ou s lehotou splatnost tridsat’ (30) kalendarnych dni odo dna jej
doruéenia Ministerstvu. Spoloénost” ako platca DPH je opravnena k odmene podla bodu
1) tohto dlanku tejto Zmluvy fakturovat’ DPH podla platnych pravnych predpisov.

Ministerstvo vvkona kontrolu formdlnej a vecnej spravnosti dorucenej faktury. Za
kontrolu vecnej spravnosti faktiry sa povazuje kontrola spravnosti Gi¢tovanej sumy, ako aj
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4)

5)

1)

2)

1

2)

kontrola pripojenych povinnych priloh faktiry, ak sa podla tejto Zmluvy vyzaduji. V
ptripade, ze faktira nebude formdlne alebo vecne spravna, Ministerstvo fakturu neuhradi
a tito najneskoér do desiatich (10) pracovnych dni vrati na opravu alebo doplnenie
Spoloénosti (s uvedenim dévodu jej vratenia).

Ministerstvo uhradi len vecne a formalne spravnu faktaru podla tohto clanku tejto Zmluvy
do tridsiatich (30) kalendarnych dni po jej doruceni Ministerstvu. Za def tdhrady sa
povazuje ditum pripisania pefiaznych prostriedkov na ucet Spolocnost.

V pripade, ak Spolo¢nosti vznikla povinnost’ vystavit’ opravnd faktaru, resp. ju doplnit’,
faktira je splatni v lehote uvedenej v bode 2) tohto clanku tejto Zmluvy, ktora sa pocita

odo diia dorucenia opravenej, resp. doplnenej faktary Ministerstvu.

Clanok VIL.
Kontaktné osoby

Zmluvné strany sa dohodli, 7e kontaktnymi osobami pre Gcely tejto Zmluvy su:

Z.a Ministerstvo:
Meno: Mer, Maria Hlasna

Z.a Spolo¢nost vo veciach distribuicie:
Meno: Adriana Knapikova
Tel. &

v B

Za Spolotnost vo veciach zmluvnych:
Meno: PharmDr. Jana Filova

Tel; cé
F-mail
Zmenu kontaktnych osob realizujd Zmluvné strany len formou zaslania pisomného
oznédmenia druhej Zmluvnej strane bez zbytoéného odkladu po zmene kontaktnej osoby.

Udinky oznimenia podla prvej vety nastivaju dnom jeho dorucenia druhej Zmluvne)
strane.

Clanok VIIL.
Zmluvna sankcia a zodpovednost’ Spolo¢nosti za vady

Ministerstvo ma v pripade podstatného porusenia dohodnutych zmluvnych podmienok zo
strany Spolo¢nosti podra élinku IX. tejto Zmluvy pravo odstipit’ od tejto Zmluvy, ¢im nie
je dotknuté pravo Ministerstva na nahradu vzniknutej skody.

Spolo¢nost’ je povinna vvkonat Cinnosti v rozsahu tejto Zmluvy v stlade s pokynmi
+ v . e - E)

Ministerstva, pticom pti vykone tfchto Cinnosti je povinna dodrziavat’ vieobecne zavazne

priavne predpisy, inak zodpoveda za $kodu, ktora v dosledku takého konania alebo

opomenuta konania Ministerstvu vznikla.

Spolocnost’ zodpovedi za skladovanie a distribuciu liekov v sulade s clankom TII. tejto
Zmluvy a? do okamihu odovzdania predmetu dodivky poskytovatefom zdravotnej
starostlivosti uréenym v Rozpise distribicie lieku pre kazdd dodavku lieku samostatne.
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Tejto povinnosti sa Spolo¢nost’ zbavi okamihom prevzatia predmetu dodavky licku
urcenymi poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti podla Rozpisu distribucie licku pre
kazdu dodavku lieku samostatne.

Naklady a rizika, ktoré st désledkom nedodrzania poziadaviek sprivnej velkodistribucnej
ptaxe, ako aj poziadaviek stanovenych vyrobcom lieku a/alebo drzitelom rozhodnutia
o registracii lieku znasa Spolocnost’ od momentu ptevzatia licku az po okamih jeho
odovzdania poskytovatefom zdravotnej starostlivosti urcenym v Rozpise distribucie lieku
pre kazdd dodavku licku samostatne, a to pocas celcho trvania distribucie lieku.

5) Spolocnost’ nezodpovedi za nesplnenie alebo nedostatocné splnenie svojich zavazkov
7 tejto Zmluvy v dosledku vyssej moci alebo v désledku okolnosti, ktoré nemohla ani pri
vynalozeni vsetkého usilia objektivne predvidat’.

6) Spoloénost’ sa zavizuje byt poisteni pre pripad zodpovednosti za Skodu sposobenu
vykonom distribucie lieku.

7) V pripade, ak bude v dodavke lickov zisteny zo strany urceného poskytovatefa zdravotnej
starostlivosti mnozstevny rozdiel alebo iny nedostatok na licku, prislusny poskytovatel
zdravotnej starostlivosti si najneskdr do dvoch (2) pracovnych dni od prevzatia licku od
Spolo¢nosti uplatni voéi Ministerstvu reklamaciu dodavky. Reklamaciu kvality (skryté vady)
dodaného lieku je poskytovatel zdravotnej starostlivosti uréeny v Rozpise distribucie licku
pre jednotlivi dodévku licku opravneny uplamit’ vo vzt'ahu k Ministerstvu bez zbytocného
odkladu po zisteni takejto vady. Spolo¢nost’ na zaklade pisomnej poziadavky Ministerstva
bezodkladne presetri opodstatnenost’ reklamacie. O vysledkoch presetrenia podla
predchadzajiicej vety je Spolocnost’ povinna pisomne informovat’ Ministetstvo, a to
najneskor do dvadsiatich $tyroch (24) hodin od skonéenia presetrenia. Pre tcely tohto bodu
pisomne znamena taktiez prostrednictvom e-mailovej spravy uskutoc¢nene; medzi
kontaktnymi osobami $pecifikovanymi v ¢lanku VII. tejto Zmluvy.

Clanok IX.
Ukoncéenie Zmluvy

1) Tato Zmluvu je mozné ukoncit’:
a) pisomnou dohodou Zmluvnych stran;
b) pisomnou v¥povedou v tojmesacnej vipovednej lehote bez udania dovodu, pricom
vipovedna lehota zacina plynit’ prvym diiom mesiaca nasledujiceho po mesiaci,
v ktorom bola vypoved dorucena druhej Zmluvnej strane;
¢) pisomnym odstipenim od tejto Zmluvy niektorou zo Zmluvaych stran z dovodu

podstatného porusenia zmluvnych podmienok.

Podstatnym porusenim zmluvnych podmienok sa na Gcely tejto Zmluvy rozumie:
a) pre Ministerstvo:
- ak Ministerstvo neuhradi Spolo¢nosti odmenu za vykonanie Cinnosti podla
tejto Zmluvy v dohodnutej lehote splatnosti a bude v omeskani viac ako tridsat’
(30) kalendarnych dni po splatnosti;
- ak Ministerstvo neposkytne Spolocnosti sticinnost’ podla tejto Zmluvy, bez
ktorej Spolo¢nost” nebude schopna poskytnat’” Ministerstvu Cinnost{ uvedené
v tejto Zmluve; a to ani v dodatoéne urcenej lehote v trvani najmenej desat’ (10)
pracovnych dni na odstrinenie zistenych nedostatkov.
b) pre Spolo¢nost’




2)

3)

4

5)

0)

)

- ak Spolocnost’ nedodd liek v sulade s podmienkami dohodnutymi v tejto
Zmluve poskytovatelom zdravotnej starostlivosti uréenym v Rozpise
distribucie liekov;

- ak Spoloénost’ porusi nicktord z povinnosti uvedenych v clanku 1V. tejto
Zmluvy;

- ak Spolocnost’ prestane spifiat’ podmienky stanovené vseobecne zAvazoymi
pravaymi predpismi, ktoré ju opraviuju vykondvat® distribtciu lieku.

Pravne ucinky odstapenia od tejto Zmluvy nastavajia dnom dorucenia pisomného
oznamenia o odstapeni druhej Zmluvne) strane.

Povinnost dorudit’ odstipenie od tejto Zmluvy, resp. vypoved tejto Zmluvy podla
tohto ¢linku sa povazuje v konkrétnom pripade za splnenu diiom prevzatia
odstipenia, resp. vipovede alebo odmietnutim odstapenie, resp. vypoved prevziat. Ak
sa v pripade dorucovania prostrednictvom postového podniku vtati postova zasielka
s odstipenim od tejto  Zmluvy, resp. s vypovedou tejto  Zmluvy ako
nedorucena/neprevzata v odbernej lehote alebo nedoruditelna, povazuje sa za dorucent
diiom, v ktorom postovy podnik vykonal jej opakované dorucovanie (usiloval sa o
doruéenie v mieste uvedenom na obélke predmetnej zasielky). Zmluvné strany sa dohodls,
ze pre dorucovanie Ministerstvu je rozhodna adresa, ktora je ako jeho sidlo uvedena
v danku L. tejto Zmluvy a pre dorucovanie Spolocnosti adresa zapisana ako jej sidlo
v obchodnom registri, a ak nema svoje sidlo, adresa zapisana ako jej miesto podnikania
v zivnostenskom registri.

Pri odstupeni od tejto Zmluvy, resp. pri ukonéeni platnosti tejto Zmluvy su Zmluvné
strany povinné vratit' si plnenia poskytnuté im pred odstupenim od tejto Zmluvy,
resp. ukoncenim platnosti tejto Zmluvy druhou Zmluvnou stranou, na ktoré im
vzhladom na obsah tejto Zmluvy do momentu Géinnosti odstipenia od Zmluvy, resp.
ukonéenia platnosti tejto Zmluvy nevznikol pravay narok.

Ukoncenim platnosti tejto Zmluvy zanikaja vetky prava a povinnosti Zmluvnych stran
v nej zakotvené, okrem opravnenych narokov na zaplatenie odmeny, narokov na uhradu
sposobenej skody, narokov na zmluvné, resp. zakonné sankcie a troky alebo inych
narokov vyplyvajucich z tejto Zmluvy, ktoré podla ich povahy maju zostat’ zachované aj
po ukonceni platnosti tejto Zmluvy.

Ustanoveniami bodu 3) tohto ¢lanku tejto Zmluvy o dorucovani sa bude spravovat’ aj
dorudovanie ostatnych pisomnosti medzi Zmluvnymi stranami (napt. faktara, pokyny
Ministerstva, oznamenia Zmluvnych stran, upomienky, vyzvy a pod.), ak to nie je v
rozpore s kogentnymi ustanoveniami vseobecne zéaviznych pravaych predpisov alebo
ustanoveniami tejto Zmluvy.

Clanok X.
Trvanie Zmluvy

Thto Zmluva sa uzatvara na dobu urdity, a to do 31, 12. 2021.

Clanok XI.
Doévernost informacii

1) Zmluvné strany sa zavizuju zachovavat’ mlcanlvost’ o vietkych skuto¢nostiach, o ktorych

sa dozvedeli pocas trvania platnosti tejto Zmluvy azavizuju sa nezverejnit’ ziadne
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2)

3)

4)

5

D

2)

1)

2)

3)

informicie stvisiace s ich ¢innost'ou stvisiacou s predmetom ploenia podla tejto Zmluvy,
a to aj po skonceni jej platnosti.

Spoloénost’ sa zZvazuje zaviazat’ svojich zamestnancov povjnnost’ou zachovavat’
mldanlivost’ a dovetrnost’ informacii podla tohto ¢lanku bezodkladne po nadobudnuti
udinnost tejto Zmluvy.

Spolo¢nost’ sa zvazuje na poziadanie vratit Ministerstvu vsetky doklady, technickée

informacie, vyhotovené fotoképie suvisiace s plnenim predmetu tejto Zmluvy, a to
bezodkladne po vykonani Cinnosti podla tejto Z.mluvy.

Ak v dosledku porusenta povinnosti Spoloc¢nosti zachovavat’ mlcanlivost’ a dévernost’
informacii podla tohto anku vznikne Ministerstvu strata, tkoda alebo bude voci
Ministerstvu uplatnena sankcia zo strany zmluvnych partmetov alebo tretich osob, je
Spoloc¢nost’ povinna uhradit Ministerstvu nahradu vzniknutej straty, Skody alebo sankcte.

Tento ¢lanok Zmluvy sa nevztahuje na poskytovanie informacii alebo dokumentov
) i . ¥ : : el
poskytovatelom zdravotne] starostlivosti urdenym v Rozpise distribucie liekov pre kazdua

dodivku licku samostatne.

Clanok XIL.
Spolo¢né ustanovenia

Ziadna zo Zmluvnych stran nie je opravnena previest’ alebo postipit’ na iny subjekt,

a2 .

v celosti alebo &astocne, akékol
predchadzajaceho pisomného sahlasu druhej Zmluvnej strany.

vek prava a povmﬂosti dohodnuté v tejto Zmluve bez

7mluyné strany sa dohodli, ze Ministerstvo je oprivnené na Ucely plnenia tejto Zmluvy
poskytnut’ informacie o Spolocnosti svojim zmluvnym pattnerom a tretim osobim, a to aj
bez osobitného sthlasu Spolocnosti. Za Géelom odstranenia pochybnostl sa Zmluvné
strany dohodli, Ze Spoloc¢nost’ podpisanim tejto Zmluvy udeluje Ministerstvu suhlas

s poskytnutim informacii o Spolo€nosti, ako 2] informacie o obsahu tejto Zmluvy, svojm
zmluvnym partnerom a tretim osobam.

Clanok XIII.
7 Avereéné ustanovenia

Ak sa stane nicktoré ustanovenie tejto Zmluvy celkom alebo s¢asti neplatnym alebo
nezikonnym alebo neuplatnitelnym, nema tito skutoénost’ vplyv na platost’ a
uplatitelnost’ zostivajice] ¢astl tejto Zmluvy. V takomto pripade sa Zmluvné strany

zavizuji nahradit’ dotknuté ustanovenic NOvVym ustanovenim, ktoré v co najvicsej mierc
zodpoveda Gcelu sledovanému dotknutym ustanovenim.

Tato Zmluva nadobida platnost’ diom jej podpisania obidvoma Zmluvnymi stranami

4 uéinnost dnom nasledujucim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav
vedenom Uradom vlady Slovenske) republiky.

Tato Zmluvu je mozné menit’ a doplnat’ len po vzajomnej dohode Zmluvnych stran
v pisomnej podobe formou odislovanych dodatkov podpisanych obidvoma Zmluvnymi
stranami s vynimkou pripadu uvedeného v &anku IV. bode 2) a danku VIL bode 2) tejro
7mluvy, ktoré moze prishu$na Zmluvna strana zmenif svojim jednostrannym oznamenim
doruéenym v pisomnej forme druhej Zmluvnej strane.
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4) Tito Zmluva je vyhotoveni v $tyroch (4) vyhotoveniach, pricom po jej podpise si kazda
zo Zmluvnych strin ponechiva dve (2) vyhotovenia.

5) Zmluvné strany zhodne vyhlasuju, ze si tato Zmluvu pred jej podpisom precitali, jej obsahu
porozumeli, ze tito bola uzatvorena podla ich pravej a slobodnej vole, vazine
a zrozumitel'ne a na znak sthlasu s obsahom tejto Zmluvy ju podpisuji.

6) Neoddelitelnou stcast’ou tejto zmluvy su:
Priloha & 1 — , Specifikacia lieku®
Priloha ¢&. 2 —  ,Rozpis distribucie lieku
Priloha ¢. 3 —,,Odovzdavaci a prebetaci protokol”
Priloha & 4 — |, Zaznam o zistenom nedostatku na lieku®

- =~ e fa
V Bratislave, dna 30 L’““VM V Bratislave, dna 39&20‘3{7
7 Za Ministergtyo:

predseda predstavenstva 1

clen predstavenstva

& Michalany
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Priloha ¢. 1 k Ramcovej dohode.

Specifikacia lieku

statu, a to lick za Géelom realizacie ockovania na ochorenic COVID-19 v podmienkach Slovenske;j

republiky. Pod pojmom lick podFa predchadzajicej vety a v kontexte celej Zmluvy je potrebné

rozumiet’:

V zmysle bodu 2) Preambuly tejto Zmluvy Slovenska republika nadobudla do vlastnictva majetok

Reg. &. SUKL Nizov lieku Doplnok
kéd k nazvu lieku
EU/1/20/1528/001 6235D Comirnaty koncentrat na con dsi 195x0,45
injekéna disperziu ml (lick. inj. skl.)
EU/1/20/1507/001 6261D | COVID-19 Vaccine dis inj 10x5 ml
Moderna injekéna disperzia | (liek. inj. skl.)
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Priloha ¢. 2 k Ramcovej dohode.

Rozpis distribucie lieku

V stlade s ustanovenim &anku IV. Zmluvy VAm oznamujeme, ze dna bude na Gzemie
Slovenskej republiky dovezeny lick v mnozstve baleni. Za ucelom
tiadneho splnenia povinnosti Spolo¢nosti Ministerstvo zasiela Rozpis distriblcie lieku
s nasledovnym znenim:

Dodavany liek :

Vyrobea lieku:

Dodavatel lieku:

Doba pouzitelnost (exspiricie) nesmie byt pri kazdom lieku mensia ako odo
diia dovezenia licku na uzemie Slovenskej republiky.

Planovany termin dodania lieku na Gzemie Slovenskej republiky:

Miesto dodania licku:

Celkové mnozstvo dodaného lieku:

'Z.a Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky:

V Bratislave, dna

Podpis kontaktnej osoby
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Priloha ¢. 3 k Ramcovej dohode.
Odovzdavaci a preberaci protokol

Odovzdavajaci:
Nazov:

sidlo:

1CO:

Pteberajici na prepravu:
nazov:

sidlo:

1CO:

IC DPH:

Prevzal:

Miesto: 7
Datum:

Cas:

Podpis:

Predmet odovzdania

Nazov lieku:

Doplnok k nazvu lieku:

SUKL kéd:

Registrané &islo:

ATC skupina:

Pocet kusov:

Informicia o teplotnom zazname lieku pocas vyskladnenia:
Presny ¢as vyskladnenia lieku:

Cislo 3arZe:

GTIN:

Ditum doruéenie licku na izemie Slovenskej republiky:
Exspiracia (nie kratsia ako dva (2) mesiace od datumu dorucenia lieku na tizemie Slovenskej republiky):

Preberajuci (ciePové miesto dodania):
NAZOV:

sidlo:

1CO:

kontaktna osoba na prevzatie/telefonne cislo:

v

Cas:

Odovzdal: Prebral:

Y . dia A% diia
Nazov: Nazov:

Meno a priezvisko: Meno a priezvisko:
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Priloha ¢. 4 k Ramcovej dohode.

Ziznam o zistenom nedostatku na lieku

Predmet zisteného nedostatku:

a) nazov lieku:

b) doplnok k nazvu lieku:

o) SUKL kéd lieku:
Pocet chybnych jednotiek:
Celkovy polet jednotiek v SarZi:
Cislo Sare:
Miesto, kde bol nedostatok zisteny:

Opis zisteného nedostatku vratane mnozstva dotknutych baleni:

4 , dna

Meno a priezvisko spolu s podpisom:
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