ZMLUVA O SPOLUPRACI &.1/94/2021
Zmluvné strany:

1. Slovenska republika, spravea majetku Statu:
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
so sidlom: Limbova 2, 831 01 Bratislava *
ICO: 00165565
konajuce prostrednictvom: MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH, minister

(dalej len ,,Ministerstvo™)

a

nazov:; MEDA DVA s.r.o.

sidlo/miesto podnikania: Blahova 55/2411, Skalica 90901

ICO: 36817708

konajtci prostrednictvom: MUDr. Ko$ik, konatel a odborny garant

(d'alej len ,,poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti® alebo ,,PZS%)

(Ministerstvo a poskytovatel' zdravotnej starostlivosti d’alej samostatne aj ako ,.Zmluvna
strana™ a spolu aj ako ,,Zmluvné strany*)

uzatvaraju podl'a § 269 ods. 2 zdkona &. 513/1991 Zb. Obchodny zékonnik v zneni neskorSich
predpisov (dalej len ,,Obchodny zakonnik™) tato Zmluvu o spolupraci (dalej len ,.Zmluva®),
a to za nasledovnych podmienok:

Clanok I .
Predmet Zmluvy

1. Predmetom tejto Zmluvy je tprava prav a povinnosti Zmluvnych stran v suvislosti so
zabezpelenim ochrany verejného zdravia pred Sirenim ochorenia COVID-19
prostrednictvom ockovania, ako aj dohoda na niektorych dalSich stym suvisiacich
pravach a povinnostiach.

2. Ochrana verejného zdravia pred Sirenim ochorenia COVID-19 bude v zmysle tejto
Zmluvy realizovana PZS s vyuzitim hnutel'ného majetku Statu $pecifikovaného v bode
3. tohto ¢lanku tejto Zmluvy, ktorého vlastnikom je Slovenska republika a spravcom
Ministerstvo.

3. Hnutelnym majetkom $tatu sa na GCely tejto Zmluvy rozumeji liek a zdravotnicke
pomdcky v zmysle zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
a o zmene adoplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej aj
,.zakon o liekoch a zdravotnickych pomdckach®), $pecifikované nasledovne:



Hodnota Celkova | Celkova
predmetu Hodiya uétovna | G¢tovna
Pocet predmetu
oty ; o : . | zmluvy hodnota |hodnota
Craiasanic lickas Nazov SUKL Doplnok jeduatiog bez DPH L predmetu | predmetu | ATC skupina:
(Predmet zmluvy) | lieku kod predmetu s DPH za
zmluvy* | 2 = prevodu | prevodu
Y Jjednotku ] EUR bez DPH | s DPH
v EUR ¥ vEUR |vEUR
Comirnaty $
koncentrat con dsi.
EU/1/20/1528/001 | na 6235D | 195x0,45 ml 300 JO7BX03
injekénu (liek.inj.skl.)
disperziu
*1 jednotka predmetu zmluvy zodpoveds 1
injekénej liekovke
(dalej len ,.liek*™ alebo ,,vakcina®)
a
Celkova Celkova
5 = hodnota hodnota
Nazov SUKL kod Pocet. PD;S ? ks - P;}lc_et zdravotnickej | zdravotnickej
jednotiek | palete et pomocky bez|pomdcky s
DPHv EUR DPH v EUR
Xk
3 di ol (VR RS
3 die](%adé:itgll:‘,)kacka LDS, Iml LUER,|P 69889 4800 48 000 0.1 0,150 EUR -EEUR
+y OO"
CH23100 ihla modré 0,6x25mm BSS3HE | ieay 128 000 0,0375 0020 EUR | C1S§EUR
(dalej len ,,zdravotnicke pomdcky®).
Clanok II.

Podmienky a ucel poskytnutia lieku a zdravotnickych pomécok

1. S ohl'adom na pretrvavajicu globalnu pandémiu ochorenia COVID-19 spdsobeného
virusom SARS-CoV-2, ktoré sa bezprostredne dotyka aj ob&anov Slovenskej
republiky, PZS pouZije liek a zdravotnicke pomécky vyluéne v stvislosti s ochorenim
COVID-19 na ugely ochrany verejného zdravia pred $irenim ochorenia COVID-19.

2. Za pouzitie lieku a zdravotnickych pomdcok v zmysle ustanoveni tejto Zmluvy,
zéakona o liekoch a zdravotnickych pomdckach a ostatnych prisluinych vieobecne
zavdznych pravnych predpisov zodpoveda vyluéne PZS. Pouzitim lieku
a zdravotnickych pomécok sa pre Glely tohto ustanovenia rozumie akékolvek
nakladanie s lieckom a zdravotnickymi pomdckami.

3. PZS sa zavizuje nakladat' slickom a zdravotnickymi poméckami v stlade so
zdkonom o lickoch a zdravotnickych pomdckach a s ostatnymi prisluinymi vieobecne
zavéiznymi pradvnymi predpismi, pricom pri nakladani s lickom sa PZS taktie?
zavdzuje dodrziavat' ustanovenia prisluinej dokumentacie tykajicej sa lieku, ktord
bude PZS zo strany Ministerstva poskytnutd najneskor v defi nadobudnutia Gginnosti
tejto Zmluvy.



Clanok ITI.
Spésob a podmienky poskytnutia lieku a zdravotnickych pomécok

1. Na zéklade tejto Zmluvy neprechadza na PZS vlastnicke pravo k lieku
a zdravotnickym pomdckam. Na PZS prechddza nebezpetenstvo Skody a nahodnej
skazy na lieku a zdravotnickych pomdckach okamihom ich fyzického prevzatia od
poskytovatel'a lekarenskej starostlivosti.

2. PZS je povinny uchovéavat' a podavat’ liek tak, aby nepriSlo k jeho poskodeniu,
zneuZitiu alebo k poskodeniu zdravia pacienta.

3. Dodanie lieku PZS sa uskutoni postupne, v Castiach, na zédklade objednavky
prostrednictvom objednavacieho systému prislusného poskytovatela lekarenske;
starostlivosti (d’alej len ,,objedndavka®) suvedenim poZadovaného mnoZstva lieku
amiesta dodania. Zmluvné strany sa dohodli, Ze Ministerstvo je opravnené
jednostranne zmenit' mnoZstvo lieku odlisne od objednavky, o om je povinné PZS
pisomne bezodkladne informovat. Pre GCely tohto bodu pisomne znamena taktieZ
prostrednictvom e-mailovej spravy uskuto¢nenej medzi kontaktnymi osobami
Zmluvnych stran $pecifikovanymi v €lanku V. bode 1. tejto Zmluvy.

4. Dodanie zdravotnickych pomdcok PZS bude realizované alikvotne s ohladom na
mnozstvo lieku objednaného podl'a bodu 3. tohto ¢lanku tejto Zmluvy.

5. Prevzatie lieku azdravotnickych pomoécok potvrdi PZS podpisom pisomného
preberacieho protokolu, ktorého vzor tvori prilohu €. 1 tejto Zmluvy.

6. Preberaci protokol bude vyhotoveny v tyroch (4) rovnopisoch.

7. Uplynutim doby exspiracie uvedenej pri jednotlivych baleniach lieku je PZS za
sucasného dodrzania prisluinych ustanoveni veobecne zaviznych pravnych predpisov
(najmi § 74 zidkona o liekoch a zdravotnickych pomdckach) povinny na vlastné
naklady zabezpetit zneskodnenie lieku prostrednictvom osoby na to opravnenej.

8. Distribuciu lieku a zdravotnickych pomdcok zabezpeéi Ministerstvo prostrednictvom
treticho subjektu opravneného podl'a zdkona o liekoch a zdravotnickych pomdckach.

9. V pripade poskodeného balenia, poskodenia lieku alebo v pripade nesuladu obsahu
zasielky s informédciami v pisomnom preberacom protokole alebo so sivisiacou
dokumentaciou, PZS je povinny bezodkladne oznamit’ tieto skuto¢nosti Ministerstvu
(dalej len reklamacia®), ato prostrednictvom webovej stranky —urcenej
Ministerstvom. Ministerstvo vybavi reklamaciu bez zbyto¢ného odkladu, najneskor
do jedného (1) mesiaca od jej prijatia. O vysledku vybavenia reklamdcie podla
predchadzajucej vety poda Ministerstvo bez zbyto¢ného odkladu informaciu PZS.

Clanok IV.
Prava a povinnosti Zmluvnych stran

1. Zmluvné strany vyhlasuji, Ze s uzatvorenim a plnenim tejto Zmluvy nie su spojené
Ziadne iné plnenia, okrem tych, ktoré su vyslovne uvedené v tejto Zmluve.




2. Zmluvné strany sa dohodli, Ze Ministerstvo je opravnené poskytnut’ alebo spristupnit

tretim osobam informdcie tykajuce sa predmetu tejto Zmluvy, vratane Gdajov
o PZS a informacii o predmete tejto Zmluvy. Zmluvné strany sa tiez dohodli, Ze
Ministerstvo je opravnené uvedené informdacie zverejnit, a to aj na webovej stranke
patriacej Ministerstvu alebo na akejkolvek inej webovej stranke na Gcely plnenia
povinnosti Ministerstva ustanovenych vieobecne zdvéznymi pravnymi predpismi.

. Zmluvné strany sa dohodli, ze PZS je opravneny poskytnit' alebo spristupnit’ tretim

osobam vyluéne informacie tykajiice sa poctu zaoCkovanych osob. PZS berie na
vedomie a sthlasi s tym, Ze informacia o cene lieku, ktord je uvedena v ¢lanku I. bode
3. tejto Zmluvy je doverna (dalej len ,.dévernd informacia“), pricom Ministerstvo
vykona vietky potrebné opatrenia, aby zabezpelilo ochranu dovernosti ddvernej
informacie a PZS sa zavizuje zachovavat dovernost dovernej informacic. Na
zachovanie dovernosti ddvernej informacie je PZS povinny vykonat’ vSetky potrebné
opatrenia vo vztahu k svojim zamestnancom, spolupracujiicim osobam, ako aj vo
vzt'ahu k akymkol'vek tretim osobam.

. PZS sa zavizuje prostrednictvom systému ISZI zasielat’ agregované informacie o

stave a pohybe zasob vakcin (vakcinaénych davok), o pocte priebezne aplikovanych,
resp. d’alej distribuovanych alebo znehodnotenych davok. Pozadovan€ informéacie sa
zavizuje zasielat’ najmenej jedenkrat tyzdenne.

. PZS sa zavidzuje zaznamenavat udaje do Narodného zdravotnickeho informacného

systému prostrednictvom ambulantného informacného systému, ktory spliia

nasledovné poziadavky:

» overenie zhody IS s NZIS na doménu eOckovanie a eVySetrenie podl'a aktualne
platného Integraéného manualu (IM) ezdravie;

«  zapis $truktarovaného ockovacieho zaznamu do ezdravie;

+ vyhladanie zdznamu z vykonaného o¢kovania na o¢kovacom mieste z ezdravie;

«  zapis dekurzu po vySetreni ob&ana pred podanim vakciny do ezdravie;

« pri komunikécii s ezdravie musi zdravotnicky pracovnik pouZivat ePZP kartu v
zmysle platného IM ezdravie.

. PZS sa zavizuje pri zbicrani, uchovavani a poskytovani Statistickych udajov

dodrziaval ustanovenia prisludnych vseobecne zavdznych pravnych predpisov
Slovenskej republiky a vSeobecne zavdznych pravnych aktov Europskej unie
upravujiicich ochranu osobnych udajov, v stvislosti s plnenim tejto Zmluvy
nespristupnit’  ani neposkytnut’ Ziadne osobné udaje, ak by to bolo v rozpore s
prisludnymi pravnymi predpismi a pravnymi aktmi. Rovnako sa PZS a Ministerstvo
zaviizuji zabezpedit, aby akékol'vek osobné udaje, ktoré pouziju alebo ziskaja v
suvislosti s plnenim tejto Zmluvy, boli spractivané (vratane. ak je to potrebné, ziskania
prisluiného suhlasu od dotknutych o0s6b) spésobom vyZadovanym prislusnymi
pravnymi predpismi a pravnymi aktmi.

. PZS je pri plneni tejto Zmluvy a pri pouZiti a uchovavani lieku a zdravotnickych

pomdcok na ucely uvedené v tejto Zmluve viazany vieobecne zaviznymi pravnymi
predpismi platnymi a (¢innymi na tzemi Slovenskej republiky, ako aj ustanoveniami
prislusnej dokumentacie tykajucej sa lieku; PZS je povinny najmid pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti pouzivat’ liek v sulade s pisomnou informaciou pre



pouzivatel'a humanneho lieku a so sthrnom charakteristickych vlastnosti humanneho
lieku.

8. PZS sa zavizuje nakladat sliekom azdravotnickymi pomdckami v sulade
s aktualnymi ustanoveniami ,,Odborného usmernenia Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky na vykonavanie ockovania proti COVID-19 v ambulanciach
veobecnych lekarov pre dospelych a vieobecnych lekarov pre deti a dorast™ (d’alej
len .,usmernenie”) zverejneného na: https:// www.health.gov.sk/7Amb-ockovanie-
usmernenie. PZS zéaroven vyhlasuje, Ze podpisanim tejto Zmluvy sa oboznamil
s obsahom tohto usmernenia, pricom PZS berie na vedomie, ze Ministerstvo moze
jednostranne zmenit’ toto usmernenie; U¢innost’ takto zmeneného usmernenia nastava
vzdy den nasledujuci po dni jeho zverejnenia na webovom sidle Ministerstva.

9. Zmluvné strany sa vyslovne dohodli, Ze zavizky, ktoré vznikli v stvislosti s plnenim
tejto Zmluvy pred ucinnost'ou tejto Zmluvy, budu sa riadit’ touto Zmluvou.

10 PZS nie je opravneny previest’ alebo postupit’ na iny subjekt, v celosti alebo
Ciastoéne, akékolvek prava apovinnosti dohodnuté vtejto Zmluve, bez
predchadzajiuceho pisomného sihlasu Ministerstva.

Clanok V.
Kontaktné osoby

1. Zmluvné strany sa dohodli, Ze kontaktnymi osobami pre ucely tejto Zmluvy si:

Za Ministerstvo:
E-mail: ockovanie.ambulanti@health.gov.sk

Za PZS:
Meno a p
Tel.¢.: 0
E-mail: pi

2

Zmenu kontakinvch 0sob realizuji Zmluvné strany len formou zaslania pisomného
oznamenia druhej Zmluvnej strane bez zbytoéného odkladu po zmene kontaktnej
osoby. Ucinky ozndmenia podl'a prvej vety nastévaji ditom jeho dorucenia druhej
Zmluvne]j strane.

Clanok VL
Ukonéenie zmluvy

1. Tato Zmluvu je mozné ukoncit™:

a) pisomnou dohodou Zmluvnych stran;

b) pisomnou vypovedou v trojmesanej vypovedne] lehote bez udania dévodu,
pri¢om vypovedna lehota za¢ina plynat’ prvym dilom mesiaca nasledujuceho po
mesiaci, v ktorom bola vypoved doruc¢ena druhej Zmluvnej strane;

¢) pisomnym odstipenim od tejto Zmluvy niektorou zo Zmluvnych stran z dovodu
podstatného porusenia zmluvnych podmienok.

Podstatnym poru$enim zmluvnych podmienok sa na ucely tejto Zmluvy rozumie:



a) pre Ministerstvo:
- ak Ministerstvo neposkytne PZS st&innost’ podl'a tejto Zmluvy. bez ktore;
PZS nebude schopny naplnit Gcel uvedeny v tejto Zmluve, ato ani
v dodato¢ne uréenej lehote v trvani najmenej desiatich (10) pracovnych dni
na odstranenie zistenych nedostatkov.
b) pre PZS:
- ak PZS porusi niektora z povinnosti uvedenych v tejto Zmluve, najmé ak
nebude pouzivat liek azdravotnicke pomdcky vyluéne v suvislosti
s ochorenim COVID-19 na ucely ochrany verejného zdravia pred Sirenim
ochorenia COVID-19;
- ak PZS prestane spliat podmienky stanovené vseobecne zdviznymi
pravnymi predpismi, ktoré ho opraviiuju vykonavat ¢innosti poskytovatel'a
zdravotnej starostlivosti.

Pravne uéinky odstiipenia od tejto Zmluvy nastavaju diiom dorucenia pisomného
oznamenia o odstupeni druhej Zmluvnej strane.

Povinnost’ dorudit’ odstipenie od tejto Zmluvy, resp. vypoved’ tejto Zmluvy podla
tohto &lanku sa povaZzuje v konkrétnom pripade za splnenu ditom prevzatia
odstiipenia, resp. vypovede alebo odmietnutim odstiipenie, resp. vypoved prevziat.
Ak sa vpripade doruCovania prostrednictvom poStového podniku vrati poStova
zasielka s odstipenim od tejto Zmluvy, resp. s vypovedou tejto Zmluvy ako
nedoruéend/neprevzata v odbernej lehote alebo nedorucitelnd, povaZuje sa za
doruéenti diiom, v ktorom posStovy podnik vykonal jej opakované dorucovanie
(usiloval sa o dorucenie v mieste uvedenom na obélke predmetnej zasielky). Zmluvné
strany sa dohodli, Ze pre doru¢ovanie Ministerstvu je rozhodna adresa, ktora je ako
jeho sidlo uvedena v zahlavi tejto Zmluvy a pre dorucovanie PZS adresa zapisana
ako jeho sidlo v obchodnom registri, aak nema svoje sidlo, adresa zapisana
v prisludnom registri (register lekdrov vedeny Slovenskou lekarskou komorou,
zivnostensky register a pod.).

Pri odstipeni od tejto Zmluvy, resp. pri ukonceni platnosti tejto Zmluvy st Zmluvne
strany povinné vratit si plnenia poskytnuté im pred odstipenim od tejto
Zmluvy, resp. ukonéenim platnosti tejto Zmluvy druhou Zmluvnou stranou, na
ktoré im vzhladom na obsah tejto Zmluvy do momentu G¢innosti odstipenia od
Zmluvy, resp. ukonéenia platnosti tejto Zmluvy nevznikol pravny narok.

Ukonéenim platnosti tejto Zmluvy zanikajt vietky prava a povinnosti Zmluvnych stran
v nej zakotvené, okrem narokov na thradu spdsobenej $kody, narokov na zmluvng,
resp. zakonné sankcie a Groky alebo inych narokov vyplyvajucich z tejto Zmluvy,
ktoré podla ich povahy maju zostat’ zachované aj po ukoné&eni platnosti tejto Zmluvy.

Ustanoveniami bodu 3. tohto ¢lanku tejto Zmluvy o doru¢ovani sa bude spravovat’ aj
dorutovanie ostatnych pisomnosti medzi Zmluvnymi stranami (napr. pokyny
Ministerstva, ozndmenia Zmluvnych stran, upomienky, vyzvy a pod.), ak to nie je v
rozpore s kogentnymi ustanoveniami vieobecne zaviznych pravnych predpisov alebo
ustanoveniami tejto Zmluvy.



1.

Clanok VIL
Trvanie Zmluvy

Téato Zmluva sa uzatvara na dobu uréitd, a to do vyerpania poétu jednotiek, ktoré su
predmetom dodania na zaklade tejto Zmluvy, uvedeného v ¢lanku I. bode 3. tejto
Zmluvy.

Clanok VIIL
Zaverefné ustanovenia

. Tato Zmluva sa vyhotovuje v $tyroch (4) origindlnych vyhotoveniach, pricom kazda

zo Zmluvnych stran obdrzi dva (2) podpisané rovnopisy.

. Tato Zmluva nadobida platnost” dilom jej podpisania obidvoma Zmluvnymi stranami

a u¢innost’ diiom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav
vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky (d'alej len ,,CRZ). Zmluvné strany sa
dohodli, Ze prvé zverejnenie Zmluvy v CRZ podla predchadzajicej vety zabezpedi
Ministerstvo.,

. Tuto Zmluvu je moZné menit’ alebo dopliiat’ len na zaklade &islovanych pisomnych

dodatkov podpisanych obidvoma Zmluvnymi stranami. To vSak neplati, pokial ide
o zmenu kontaktnych osob podl'a ¢lanku V. bodu 2. tejto Zmluvy.

. Pokial' by ktorékol'vek ustanovenie tejto Zmluvy bolo alebo by sa stalo neplatnym

alebo netcinnym, ¢i uz Uplne alebo len scasti, ostatné ustanovenia tejto Zmluvy,
ktorych sa neplatnost’ alebo neti¢innost’ priamo netyka, tym nie st dotknuté a ostavaju
nad’alej v platnosti a ucinnosti. Zmluvné strany sa zaroven v takomto pripade
zavazuju bez zbyto¢ného odkladu nahradit’ neplatné alebo neucinné ustanovenie
Zmluvy takym ustanovenim, ktoré bude platné a u¢inné a ktoré bude v ¢o mozno
najvicse] moznej miere zodpovedat’ voli a tmyslu Zmluvnych stran vyjadrenym v
neplatnom alebo net¢innom ustanoveni. Ak to nebude pravne moZné, na Gpravu
vztahu medzi Zmluvnymi stranami sa pouzije takd platna pravna Uprava, ktora sa
svojou povahou ¢o mozno najviac priblizuje ucelu a obsahu tejto Zmluvy.

. Zmluvné strany vyhlasuji, Ze tuto Zmluvu uzatvaraju na zaklade ich slobodnej

a vaznej vole, priom ich zmluvné prejavy s dostatocne urtité a zrozumitelné.
Zmluvné strany si tato Zmluvu preéitali, porozumeli jej obsahu a na znak sthlasu
s riou ju vlastnoruéne podpisuju.

6. Neoddelitelnou sucast'ou tejto Zmluvy je:

Priloha €. 1 — vzor preberacieho protokolu.

V Bratislave, diia ...[.72.:07-.2021 V Bratislave, diia . 30.6.2021

Ministerstvo: poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti:



MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH / MUDr. Kosik Peter
minister = MEDA DVA s.r.o.
Priloha ¢. 1 k Zmluve o spolupraci.
WEBA Dvj, s o
Blailova 55/2411, Skalica 90!; iy
PREBERACT PROTOKOI?:36817705 0162020431605
YZ0r

Nazov: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Sidlo: Limbova 2, 837 52 Bratislava

1CO: 00165565

(d’alej len ..Ministerstvo®)

a

Nazov:

Sidlo/miesto podnikania:

1CO:

(dalej len ,,poskytovatel zdravotnej starostlivosti)

Predmet odovzdania

Nazov lieku: Comirnaty koncentrat na injekénu disperziu
Doplnok k nazvu lieku: con dsi. 195x0,45 ml (liek.inj.skl.)
SUKL kéd: 6235D

Registracné ¢islo: EU/1/20/1528/001

ATC skupina: JO7BX03

Pocet kusov:

Cislo sarze:

Teplota vakein pocas vyskladnenia:

Presny datum a ¢as vyskladnenia lieku:

Druh a pocet zdravotnickeho materialu:

Nazov zdravotnickej pomocky: 3-dielna striekacka LDS, Iml LUER, (6 davok)
Pocet kusov:

Nazov zdravotnickej pomocky: CH23100 ihla modra 0,6x25mm
Pocet kusov:

Ministerstvo: poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti:






