ZMLUVA O SPOLUPRACI &.7/47/2021

Zmluvné strany:

1.

Slovenska republika, spravca majetku Statu:

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

so sidlom: Limbova 2, 831 01 Bratislava

ICO: 00165565

konajuce prostrednictvom: MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH, minister

(d’alej len ,,Ministerstvo®)

a

nazov: Martinské centrum imunologie, s. 1. 0.
sidlo/miesto podnikania: Mudrofiova 12, 036 01 Martin
ICO: 36016799

konajici prostrednictvom: Doc. MUDr. Daniela Kantarové, PhD., konatel

(dalej len ,,poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti” alebo ,,PZS*)

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

uzatvaraja podla § 269 ods. 2 zékona & 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len ,,Obchodny zakonnik®) tito Zmluvu o spolupraci (d’alej len »Zmluva®),

a to za nasledovnych podmienok:

Clanok I .
Predmet Zmluvy

. Predmetom tejto Zmluvy je tiprava prav a povinnosti Zmluvnych stran v savislosti so

zabezpetenim ochrany verejného zdravia pred Sirenim ochorenia COVID-19
prostrednictvom o&kovania, ako aj dohoda na niektorych dalSich s tym suvisiacich
pravach a povinnostiach.

. Ochrana verejného zdravia pred $irenim ochorenia COVID-19 bude v zmysle tejto

Zmluvy realizovana PZS s vyuZitim hnutelného majetku Statu Specifikovancho v bode
3. tohto &lanku tejto Zmluvy, ktorého vlastnikom je Slovenska republika a spravcom
Ministerstvo.

. Hnutelnym majetkom $titu sa na Gcely tejto Zmluvy rozumeji liek a zdravotnicke

pomécky v zmysle zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomockach
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (d'alej aj ,,zakon
o liekoch a zdravotnickych poméckach®), $pecifikované nasledovne:



Hodnota Celkova |Celkova
Hodnota | il R :
Potet predmetu predmetu Oétovnd | GCtovna
T ; - ’ . luv hodnota | hodnota
Oznadenie liecku | Nazov SUKL ednotiek | Y | zmluy .
(Predmet zmluvy) | lieku Kkod Doplnok Jp L bez DPH sDPHyza predmetu | predmetu | ATC skupina:
I  Ahoten zmluvy |zmluvy
YY" | jednotku JV EUR | bez DPH |s DPH
v EUR vEUR |vEUR
Comirnaty
koncentrat con dsi.
EU/1/20/1528/001 | na 6235D | 195x0,45 ml 800 JO7BX03
injeként (liek.inj.skl.)
disperziu
*] jednotka predmetu zmluvy zodpoveda 1
injekénej liekovke
(dalej len , lick alebo ,,vakcina®)
a
Celkova Celkova
. Poset Peidici - R hodnota hodnota
Nazov SUKL kéd |- Aadtiek oic ez S B3| poget paliet | zdravotnickej | zdravotnickej
Jednotie PRSI pomdcky bez | pomdcky s
DPHv EUR DPH v EUR
3-dielna ’stnekacka LDS, 1ml LUER,|P 69889 4800 48 000 0.1 0.150 EUR | 0,180 EUR
(6 davok)
CH23100 i ; P 58308
ihla modra 0,6x25mm 4800 128 000 0,0375 0,020 EUR | 0,024 EUR
(dalej len ,,zdravotnicke pomocky®).
Clénok II.

1.

Podmienky a ucel poskytnutia lieku a zdravotnickych pomdcok

S ohladom na pretrvavajicu globdlnu pandémiu ochorenia COVID-19 spdsobeného
virusom SARS-CoV-2, ktoré sa bezprostredne dotyka aj obéanov Slovenskej republiky,
PZS pouzije liek a zdravotnicke pomdcky vyluéne v stvislosti s ochorenim COVID-19
na ugely ochrany verejného zdravia pred Sirenim ochorenia COVID-19.

Za pouzitie lieku a zdravotnickych pomdcok v zmysle ustanoveni tejto Zmluvy, zdkona
o liekoch a zdravotnickych pomdckach a ostatnych prislusnych vieobecne zaviznych
pravnych predpisov zodpovedd vylucne PZS. Pouzitim lieku a zdravotnickych
pomédcok sa pre ucely tohto ustanovenia rozumie akékolvek nakladanie s lickom
a zdravotnickymi pomdckami.

PZS sa zavizuje nakladat s lickom a zdravotnickymi poméckami v stilade so zdkonom
o liekoch a zdravotnickych pomdckach a s ostatnymi prisluinymi vSeobecne zavaznymi
pravnymi predpismi, pri¢om pri nakladani s liekom sa PZS taktie? zavizuje dodrziavat
ustanovenia prislusnej dokumenticie tykajicej sa licku, ktora bude PZS zo strany
Ministerstva poskytnuté najneskor v defi nadobudnutia uéinnosti tejto Zmluvy.




Clanok I11.
Sposob a podmienky poskytnutia lieku a zdravotnickych pomdcok

1. Na zéklade tejto Zmluvy neprechadza na PZS vlastnicke pravo k lieku a zdravotnickym
pomdckam. Na PZS prechadza nebezpedenstvo §kody anihodnej skazy na licku
a zdravotnickych pomdckach okamihom ich fyzického prevzatia od poskytovatela
lekarenskej starostlivosti. )

2. PZS je povinny uchovévat a podavat’ liek tak, aby neprislo k jeho poskodeniu, zneuzitiu
alebo k pogkodeniu zdravia pacienta.

3 Dodanie licka PZS sa uskutoéni postupne, v Castiach, na zéklade objednavky
prostrednictvom objednavacieho systému prislusného poskytovatela lekarenskej
starostlivosti (d’alej len ,,0bjednavka®) s uvedenim pozadovaného mnozstva licku
a miesta dodania. Zmluvné strany sa dohodli, Ze Ministerstvo je opravnené jednostranne
zmenit mnodstvo lieku odli¥ne od objednavky, o om je povinné PZS pisomne
bezodkladne informovaf. Pre tgely tohto bodu pisomne znamena taktieZ
prostrednictvom e-mailovej spravy uskutoénenej medzi kontaktnymi osobami
Zmluvnych stran $pecifikovanymi v €lanku V. bode 1. tejto Zmluvy.

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

5 Prevzatic licku a zdravotmickych pomdcok potvrdi PZS podpisom pisomnécho
preberacieho protokolu, ktor¢ho vzor tvori prilohu &. 1 tejto Zmluvy.

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

7. Uplynutim doby exspiracie uvedene; pri jednotlivych baleniach licku je PZS za
sGcasného dodrzania prisludnych ustanoveni vSeobecne zdvaznych pravnych predpisov
(najmi § 74 zékona o liekoch a zdravotnickych pomoéckach) povinny na vlastné
néaklady zabezpegit zneskodnenie lieku prostrednictvom osoby na to opravnenej.

8. Distribuciu licku a zdravotnickych pomocok zabezpeci Ministerstvo prostrednictvom
treticho subjektu opravneného podla zakona o lickoch a zdravotnickych pomdckach.

9. V pripade poskodencho balenia, poskodenia lieku alebo v pripade nesuladu obsahu
zasielky s informaciami v pisomnom preberacom protokole alebo so stvisiacou
dokumentaciou, PZS je povinny bezodkladne ozndmit’ tieto skutoénosti Ministerstvu
(dalej len ,,reklamécia®), a to prostrednictvom webovej stranky uréenej Ministerstvom.
Ministerstvo vybavi reklaméciu bez zbytoéného odkladu, najneskor do jedného (1)
mesiaca od jej prijatia. O vysledku vybavenia reklamacie podrla predchiddzajucej vety
poda Ministerstvo bez zbytotného odkladu informéciu PZS.

Clanok IV.
Prava a povinnosti Zmluvnych stran

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



2. Zmluvné strany sa dohodli, 7e Ministerstvo je opravnene poskytniit’ alebo spristupnit’
tretim osobam informacie tykajiice sa predmetu tejto Zmluvy, vratane udajov
o PZS a informacii o predmete tejto Zmluvy. Zmluvné strany sa tiez dohodli, ze
Ministerstvo je opravnené uvedené informacie zverejnit, a to aj na webovej stranke
patriacej Ministerstvu alebo na akejkol'vek inej webovej stranke na icely plnenia
povinnosti Ministerstva ustanovenych vSeobecne zaviznymi pravnymi predpismi.

. Zmluvné strany sa dohodli, Ze PZS je oprdvneny poskytnut alebo spristupnit’ tretim
osobam vyluéne informacie tykajuce sa poctu zaotkovanych osdb. PZS berie na
vedomie a sahlasi s tym, Ze informacia o cene lieku, ktora je uvedena v ¢lanku 1. bode
3. tejto Zmluvy je dovernd (dalej len ,,doverna informécia®), pricom Ministerstvo
vykona vietky potrebné opatrenia, aby zabezpetilo ochranu dovernosti dovernej
informéacie a PZS sa zavizuje zachovavat dovernost dovernej informacie. Na
zachovanie ddvernosti dovernej informacie je PZS povinny vykonat vSetky potrebné
opatrenia vo vztahu k svojim zamestnancom, spolupracujiicim osobdm, ako aj vo
vztahu k akymkol'vek tretim osobam.

. PZS sa zaviizuje prostrednictvom systému ISZI zasielat agregované informacie o stave
a pohybe zésob vakein (vakcinagnych dévok), o pocte priebezne aplikovanych, resp.
dalej distribuovanych alebo znehodnotenych davok. Pozadované informacie sa
zavizuje zasielat’ najmenej jedenkrat tyzdenne.

. PZS sa zavizuje zaznamenavat fidaje do Nérodneho zdravotnickeho informa¢ného

systému prostrednictvom ambulantného informagného systému, ktory splita nasledovné

poziadavky:

. overenic zhody IS s NZIS na doménu eOckovanie a eVysetrenie podla aktualne
platného Integraéného manualu (IM) ezdravie;

»  zapis Struktirovaného o¢kovacieho zaznamu do ezdravie;

« vyhladanie zdznamu z vykonaného ockovania na ofkovacom mieste z ezdravie;

«  zapis dekurzu po vy3etreni obtana pred podanim vakciny do ezdravie;

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

. PZS sa zavizuje pri zbierani, uchovavani a poskytovani Statistickych udajov dodrZiavat
ustanovenia prisluinych vieobecne zadvdznych pravnych predpisov Slovenske;j
republiky a vSeobecne zévéznych pravnych aktov Eurépskej tnie upravujucich ochranu
osobnych tdajov, v stvislosti s plnenim tejto Zmluvy nespristupnit’ ani neposkytnat’
iadne osobné udaje, ak by to bolo v rozpore s prislusnymi pravnymi predpismi a
pravnymi aktmi. Rovnako sa PZS a Ministerstvo zavizuji zabezpetit', aby akékol'vek
osobné udaje, ktoré pouZiju alebo ziskajii v stvislosti s plnenim tejto Zmluvy, boli
spractvané (vratane, ak je to potrebné, ziskania pristu§ného stihlasu od dotknutych
0sdb) sposobom 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 zavéznymi pravnymi
predpismi platnymi a G€innymi na izemi Slovenskej republiky, ako aj ustanoveniami
prislusnej dokumentacie tykajlcej sa lieku; PZS je povinny najmé pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti pouzivat liek v silade s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a
huménneho licku a so sithrnom charakteristickych vlastnosti huméanneho licku.



8. PZS sa zavizuje nakladat’ s liekom a zdravotnickymi pomockami v sulade s aktudlnymi
ustanoveniami ,,Odborného usmernenia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky na vykonavanie ofkovania proti COVID-19 v ambulanciach vieobecnych
lekarov pre dospelych a vieobecnych lekdrov pre deti adorast” (dalej len
,usmemnenie”)  zverejneného na:  https://www.health.gov.sk/? Amb-ockovanie-
usmemnenie. PZS zaroveii vyhlasuje, e podpisanim tejto Zmluvy sa oboznamil
s obsahom tohto usmernenia, pricom PZS berie na vedomie, ze Ministerstvo moze
jednostranne zmenit’ toto usmernenie; G¢innost’ takto zmeneného usmernenia nastava
vzdy defi nasledujuci po dni jeho zverejnenia na webovom sidle Ministerstva.

9. Zmluvné strany sa vyslovne dohodli, Ze zavizky, ktoré vznikli v savislosti s plnenim
tejto Zmluvy pred uéinnostou tejto Zmluvy, budu sa riadit’ touto Zmluvou.

10. PZS nie je opravneny previest alebo postupit’ na iny subjekt, v celosti alebo
iastotne, akékoFvek prava apovinnosti dohodnuté vtejto Zmluve, bez
predchadzajuceho pisomného suhlasu Ministerstva.

Clinok V.
Kontaktné osoby

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

Za Ministerstvo:
E-mail: ockovanic.ambulant(@health.gov.sk

ZaPZS: I
Meno ¢ PhD.
Tel. ¢.:

E-mail:

2. Zmenu kontaktnych osob realizuji Zmluvné strany len formou zaslania pisomného
oznamenia druhej Zmluvnej strane bez zbytoéného odkladu po zmene kontakine; osoby.
Ugtinky oznamenia podl'a prvej vety nastivaju ditom jeho dorucenia druhej Zmluvne;j
strane.

Clanok VI
Ukoncenie zmluvy

1. Tato Zmluvu je mozné ukon¢it’:
a) pisomnou dohodou Zmluvnych stran;
b) pisomnou vypovedou v trojmesaénej vypovednej lehote bez udania dévodu, pricom
vypovedna lehota zadina plynat’ prvym dfiom mesiaca nasledujiceho po mesiaci,
v ktorom bola vypoved dorucena druhej Zmluvnej strane;
¢) pisomnym odstipenim od tejto Zmluvy niektorou zo Zmluvnych stran z dévodu
podstatného porusenia zmluvnych podmienok.

Podstatnym porusenim zmluvnych podmienok sa na ticely tejto Zmluvy rozumie:
a) pre Ministerstvo:
_ ak Ministerstvo neposkytne PZS stéinnost’ podl'a tejto Zmluvy, bez ktorej
PZS nebude schopny naplnit acel uvedeny vtejto Zmluve, ato ani



v dodato¢ne urgenej lehote v trvani najmene;j desiatich (10) pracovnych dni
na odstranenie zistenych nedostatkov.
b) pre PZS:

- ak PZS porusi niektort z povinnosti uvedenych v tejto Zmluve, najmi ak
nebude pouzivat' liek a zdravotnicke pomécky vyluéne v stvislosti
s ochorenim COVID-19 na téely ochrany verejného zdravia pred Sirenim
ochorenia COVID-19;

- ak PZS prestane spliat podmienky stanovené vieobecne zaviznymi
pravnymi predpismi, ktoré ho opraviiuju vykonavat’ ¢innosti poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

2. Privne G¢inky odstipenia od tejto Zmluvy nastavaju ditom dorudenia pisomného

oznimenia o odstupeni druhej Zmluvnej strane.

Povinnost” doru¢it’ odstiipenie od tejto Zmluvy, resp. vypoved tejto Zmluvy podla
tohto ¢ldnku sa povazuje v konkrétnom pripade za splnent diiom prevzatia
odsttipenia, resp. vypovede alebo odmietnutim odstlipenie, resp. vypoved prevziat.
Ak sa v pripade doru¢ovania prostrednictvom postového podniku vrati postova zasielka
s odstipenim od tejto Zmluvy, resp. s vypovedou tejto Zmluvy ako
nedoruCend/neprevzatd v odbernej lehote alebo nedoruCitel'na, povazuje sa za
doru¢ent diiom, v ktorom postovy podnik vykonal jej opakované dorudovanie
(usiloval sa o dorugenie v mieste uvedenom na obalke predmetnej zasielky). Zmluvné
strany sa dohodli, Ze pre doru¢ovanie Ministerstvu je rozhodna adresa, ktora je ako jeho
sidlo uvedend v zéhlavi tejto Zmluvy a pre doru€ovanie PZS adresa zapisand ako jeho
sidlo v obchodnom registri, a ak nema svoje sidlo, adresa zapisand v prislu§nom
registri (register lekarov vedeny Slovenskou lekéarskou komorou, zivnostensky register
a pod.).

Pri odstapeni od tejto Zmluvy, resp. pri ukonéeni platnosti tejto Zmluvy sit Zmluvné
strany povinné vratit’ si plnenia poskytnuté im pred odstiupenim od tejto Zmluvy,
resp. ukonCenim platnosti tejto Zmluvy druhou Zmluvnou stranou, na ktor¢ im
vzhl'adom na obsah tejto Zmluvy do momentu Géinnosti odstipenia od Zmluvy, resp.
ukoncenia platnosti tejto Zmluvy nevznikol pravny narok.

Ukoncenim platnosti tejto Zmluvy zanikaju vSetky prava a povinnosti Zmluvnych stran
v nej zakotvené, okrem narokov na thradu sposobenej Skody, narokov na zmluvné,
resp. zakonné sankcie a iroky 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 doru¢ovani sa bude spravovat’ aj
doruCovanie ostatnych pisomnosti medzi Zmluvnymi stranami (napr. pokyny
Ministerstva, oznidmenia Zmluvnych stran, upomienky, vyzvy a pod.), ak to nie je v
rozpore s kogentnymi ustanoveniami vicobecne zavaznych pravnych predpisov alebo
ustanoveniami tejto Zmluvy.




Clanok VIL
Trvanie Zmluvy

1. Tato Zmluva sa uzatvara na dobu uréitd, a to do vyCerpania po¢tu jednotiek, ktoré si
predmetom dodania na zaklade tejto Zmluvy, uveden¢ho v Clanku I bode 3. tejto
Zmluvy.

Clanok VIII.
Zavereéné ustanovenia

1. Tato Zmluva sa vyhotovuje v $tyroch (4) originalnych vyhotoveniach, pri¢om kazda zo
Zmluvnych stran obdrZi dva (2) podpisané rovnopisy.

2. Tato Zmluva nadobada platnost’ diiom jej podpisania obidvoma Zmluvnymi stranami
a Gginnost diiom nasledujucim po dni jej zvercjnenia v Centralnom registri zmlav
vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky (d’alej len ,,CRZ"). Zmluvne strany sa
dohodli, Ze prvé zverejnenie Zmluvy v CRZ podla predchadzajucej vety zabezpeci
Ministerstvo.

3. Tato Zmluvu je mozné menit’ alebo dopliiat’ len na zaklade ¢islovanych pisomnych
dodatkov podpisanych obidvoma Zmluvnymi stranami. To viak neplati, pokial’ ide
o zmenu kontaktnych osob podl'a &lanku V. bodu 2. tejto Zmluvy.

4. Pokial by ktorékol'vek ustanovenie tejto Zmluvy bolo alebo by sa stalo neplatnym alebo
nedd¢innym, & uz plne alebo len s¢asti, ostatné ustanovenia tejto Zmluvy, ktorych sa
neplatnost alebo neidinnost’ priamo netyka, tym nie sa dotknuté a ostavaju nad’alej
v platnosti a G¢innosti. Zmluvné strany sa zaroven v takomto pripade zavizuji bez
zbytotného odkladu nahradit’ neplatné alebo neucinné ustanovenie Zmluvy takym
ustanovenim, ktoré bude platné a u¢inné a ktoré bude v ¢o mozno najvicse] moznej
miere zodpovedaf voli a Gmyslu Zmluvnych stran vyjadrenym v neplatnom alebo
netiéinnom ustanoveni. Ak to nebude pravne moZné, na Gpravu vzfahu medzi
Zmluvnymi stranami sa pouZije taka platnd privna tprava, ktora sa svojou povahou ¢o
moZno najviac priblizuje ucelu a obsahu tejto Zmluvy.

5. Zmluvné strany vyhlasujt, Ze tato Zmluvu uzatvéraji na zaklade ich slobodnej a vaznej
vole, pritom ich zmluvné prejavy s dostatoéne urCité a zrozumitené. Zmluvné strany
si tito Zmluvu preéitali, porozumeli jej obsahu a na znak suhlasu s fou ju vlastnorucne

podpisujl.
6. NeoddeliteInou sucast'ou tejto Zmluvy je:
Priloha &. 1 — vzor preberacieho protokolu.

ap - 07
V Bratislave, diia hsid

_Ministerstvo:

Doc. M
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Priloha €. 1 k Zmluve o spolupraci. ~KES §
PREBERACI PROTOKOL
vzor
Nazov: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Sidlo: Limbova 2, 837 52 Bratislava
ICO: 00165565
(d’alej len ,,Ministerstvo*)
a
Nazov:
S{dlo/miesto podnikania:
ICO: .
(dalej len ,,poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti)
Predmet odovzdania
Nézov lieku: Comirnaty koncentrat na injekénu disperziu
Doplnok k nazvu lieku: con dsi. 195x0,45 ml (liek.inj.skl.)
SUKL kod: 6235D
Registracné ¢islo: EU/1/20/1528/001
ATC skupina: JO7BX03
Pocet kusov:
Cislo sarze:
Teplota vakcin podas vyskladnenia:
Presny datum a ¢as vyskladnenia lieku:
Druh a po€et zdravotnickeho materialu:
Nazov zdravotnickej pomdcky: 3-dielna striekacka LDS, 1ml LUER, (6 d4vok)
Pocet kusov:
Nézov zdravotnickej pomdcky: CH23100 ihla modra 0,6x25mm
Pocet kusov:
Vo, sdia
Ministerstvo: poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti:



