RAMCOVA DOHODA &. 017/1/178/2020

uzatvorend podl'a ustanovenia § 269 ods. 2 zdkona €. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni
neskorsich predpisov
a
ustanovenia § 2 ods. 5 pism. g) a § 83 zdkona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani

1.1

a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a v zmysle

Kupujuci
Sidlo:

Statutarny zastupca:

Clanok 1

Zmluvné strany

Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina
Ul. V. Spanyola &. 43, 012 07 Zilina

rada riaditel'ov v zloZeni:

Ing. Igor StalmaSek, MBA — generalny riaditel’
Ing. Peter Braska, MBA — ekonomicky riaditel
MUDr. Igor Bizik, MBA — medicinsky riaditel’

1CO: 17335825
DIC: 2020699923
IC DPH: SK 2020699923

Bankové spojenie:
Cislo Gétu:
SWIFT:

1.1 Predavajuci

Sidlo:

Statutarny zastupca:

(d’alej len ,,kupujuci®)

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3, 83103 Bratislava

Mgr. . Milan Filipek na zaklade plnej moci

I1CO: 31350 780
DIC: SK2020297609
IC DPH: SK2020297609
Bankové spojenie:

Cislo G¢tu:

IBAN:

Registracia: 1998

(Qalej len ,,preddvajiici®)

(kupujtci a predavajtci d’alej spolu aj ako ,,zmluvné strany*)
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Clanok IT
Vychodiskové podklady a udaje

Podkladom pre uzavretie tejto raimcovej dohody je nadlimitna zakazka ¢.22965 — MST,
zo dna 29.04.2021 verejné siitaz uskutocnena podl'a § 66 ods. 7 zdkona ¢. 343/2015 Z. z.
o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zdkonov.

Clanok 111
Predmet dohody

Predmetom rdmcovej dohody (d’alej len ,,dohoda®) je zavédzok predavajiceho za
podmienok dohodnutych v tejto dohode dodavat’ kupujucemu tovar ,,Infizne roztoky*
— ¢ast’ ¢. 17, ktorych presnd Specifikécia je uvedend v Prilohe €. 1 tejto dohody — Opis
predmetu zakazky a ktoré musia byt v pozadovanej terapeutickej skupine liekov
a zaradené¢ do kategorizaéného zoznamu liekov (platny Zoznam kategorizovanych
liekov) v prislusnej pozadovanej kategorii podla pravnych predpisov platnych na tzemi
Slovenskej republiky. Predmetom tejto dohody je aj zdvdzok predavajuceho dodavat
tovar na zaklade ¢iastkovych objedndvok kupujuceho v priebehu 24 mesiacov odo dia
nadobudnutia uc¢innosti tejto dohody a zavdzok kupujiceho tovar riadne a v¢as prevziat
a zaplatit’ preddvajucemu kuapnu cenu podl'a podmienok uvedenych v tejto dohode.

Tovar sa dodava za Gcelom poskytovania zdravotnej starostlivosti kupujacim.

Clanok IV
Kupna cena a platobné podmienky

Predmet dohody sa bude financovat’ z finan¢nych prostriedkov kupujiceho viazanych na
tento ucel. Kupujtci neposkytne na plnenie predmetu dohody preddavok.

Kupna cena za predmet dohody bola stanovena v zmysle zakona NR SR ¢. 18/1996 Z. z.
o cenach v zneni neskorsich predpisov, vyhlasky MF SR ¢. 87/1996, ktorou sa vykonava
zékon €. 18/1996 a aktualnym cenovym opatrenim MZ SR, ktorym sa stanovuje rozsah
regulacie cien v oblasti zdravotnictva a v pripade, ak je to relevantné zaroven aj v sulade
so zak. ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a aktudlne
platnym zoznamom kategorizovanych lieckov ana zdklade vysledku verejného
obstaravania:

Na sumu 5 760,00 € bez DPH (slovom: péttisicsedemstosestdesiat eur).
Celkova ktipna cena je stanovena na sumu vo vyske 6 336,00 € s DPH
(slovom: Sest'tisictristotridsatSest’ eur ).

Kupna cena je uvedend v Cenniku (Navrh na plnenie kritérii), ktory tvori Prilohu ¢&. 2
tejto dohody. Takto stanovena celkova kupna cena za predmet dohody je maximalna
a zavézna pocas celej doby platnosti dohody.
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Platba sa bude realizovat’ bezhotovostnym platobnym stykom v eurach, bankovym
prevodom na ucet predavajiceho, na zaklade predavajucim predlozenych faktar, ktoré je
predavajici povinny vystavit’ do piateho pracovného dna v mesiaci, nasledujuceho po
dni dodania tovaru. Faktary musia obsahovat’ vSetky pozadované nalezitosti dafiového
dokladu podla platného pravneho poriadku SR a vSetky udaje pozadované VO.
V pripade, ze faktara nebude obsahovat’ pozadované nalezitosti, kupujuci je opravneny
vratit' ju predavajucemu na doplnenie. V takom pripade sa prerusi plynutie lehoty
splatnosti anova lehota splatnosti zacne plynut dorucenim opravenej faktury
kupujiicemu. V pripade, ze kupujuci nevrati faktaru predavajucemu na doplnenie do 5 dni
odo dna obdrzania, povazuje sa faktura za prevzati bez pripomienok. Faktiury sa buda
vystavovat’ po prislusnej ¢iastkovej objednavke.

Vzhl'adom k tomu, Ze kupujtci je subjektom verejného prava (podla § 261 ods. 3 pism.
d) a § 261 ods. 4 pism. a), b) Obchodného zadkonnika) a zaroveni poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti, zmluvné strany sa vyslovne dohodli, ze podl’a § 340b ods. 1 a 5
Obchodného zakonnika, ze kupujuci ako dlznik je povinny plnit’ svoje peniazné zdviazky
v lehote splatnosti 60 dni odo dia dorucenia formdlne avecne spravnej faktary
kupujiicemu; predavajuci vyhlasuje, ze takéto vyslovné zmluvné dojednanie dlhsej lehoty
na splnenie peniazného zavéizku nie je v hrubom nepomere k jeho pravam a povinnostiam
vyplyvajicim mu z tohto zavizkového vzt'ahu (podla § 369d Obchodného zdkonnika)
a ze takéto osobitné dojednanie oddévodnuje povaha predmetu plnenia zavizku. Za deni
uhrady faktiry sa povazuje den odpisania dlZnej Ciastky z uctu kupujuceho.

Predavajtci je povinny vystavit' fakturu za dodavku tovaru najneskér do piateho
pracovného dila v mesiaci, nasledujaceho po dni dodania tovaru.

Kupna cena podl'a bodu 4.2 tohto ¢lanku tejto dohody je stanovena ako cena pevna
a uplna a zahfiia kipnu cenu tovaru a dodanie tovaru do miesta dodania, vratane nédkladov
na dopravu.

Podkladom pre vystavenie faktur je opravnenymi osobami zmluvnych stran podpisany
preberaci protokol/dodaci list. Predmetom fakturéacie bude len skutocne dodany tovar ako
aj skutocne dodané¢ mnozstvo tovaru na zaklade ¢iastkovych objednavok kupujiaceho.

Akukol'vek zmenu kupnej ceny je predavajlci povinny kupujuicemu oznamit’ pisomne,
a to najmenej 3 pracovné dni pred ditlom dorucenia faktiury s novymi kupnymi cenami
tovaru. Ak po doruceni pisomného oznamenia preddvajiicecho o zmene kupnej ceny
kupujuci s kipnou cenou nebude sthlasit’, ma pravo od dohody odstupit’.

Zmena kuapnej ceny za dodanie tovaru je mozna iba po dohode zmluvnych stran na
zéklade pisomného dodatku k tejto dohode.

Ak sa po uzatvoreni tejto dohody preukaze, Ze na relevantnom trhu existuje cena (d’alej
ako ,,nizSia cena*) za rovnaké alebo porovnatelné plnenie ako je obsiahnuté v tejto
dohode, a predavajuci uz preukazatelne v minulosti za takato nizSiu cenu plnenie
poskytol, resp. este stale poskytuje, pricom rozdiel medzi nizSou cenou a kipnou cenou
podla tejto dohody je viac ako 5 % v neprospech kupnej ceny podla tejto dohody,
zavdzuje sa predavajuci poskytniut’ kupujicemu pre takéto plnenie objednané po
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preukazani tejto skutocnosti dodatocnt zl'avu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou
ktapnou cenou podl’a tejto dohody a nizSou cenou.

Clanok V
Miesto plnenia, prebratie tovaru a dodacie podmienky

Predavajuci sa zavédzuje dodat’ tovar v mieste dodania, ktorym je sidlo kupujaceho.

Termin dodania tovaru kupujucemu je do 24 hodin odo dna dorucenia ciastkovej
objednavky kupujuceho predavajucemu, v pracovnych ditoch v ¢ase od 7,00 hod do 15,00
hod.

Predévajuci splni svoju povinnost’ dodat’ tovar kupujucemu tym, ze umozni kupujicemu
nakladat’ s tovarom v mieste dodania a zaroven je tovar dodany riadne v zmysle bodu 5.4
tohto ¢lanku tejto dohody.

Tovar je dodany riadne, ak je dodany v mnozstve, akosti a vyhotoveni podl'a tejto dohody
a Ciastkovej objednavky kupujuceho, spolu s dokladmi, ktoré st potrebné na prevzatie
a uzivanie tovaru, najma spolu s preberacim protokolom/dodacim listom.

Odovzdanie a prevzatie riadne dodan¢ho tovaru potvrdia opravneni zastupcovia oboch
zmluvnych strdn na preberacom protokole/dodacom liste. Kupujici je opravneny
odmietnut’ prevzatie tovaru, ak tovar nebol dodany na dohodnutom mieste dodania,
s dohodnutymi vlastnostami, mnozstve a akost’ou.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze k nadobudnutiu vlastnickeho préva k tovaru kupujicim,
vratane prechodu nebezpecenstva Skody na tovare, dochddza okamihom prevzatia riadne
dodaného tovaru opravnenou osobou kupujuceho v mieste dodania.

Nedodrzanie dodacej lehoty predavajiicim sa bude povazovat za podstatné porusenie
tejto dohody.

Kupujuci ako verejny obstaravatel’ si vyhradzuje pravo na zmenu ramcovej dohody
v zmysle § 18 zékona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni
niektorych zékonov.

Kupujtci bude mnozstva jednotlivych tovarov upresnovat’ na zaklade svojich potrieb
prostrednictvom e-mailovych alebo telefonickych c¢iastkovych objednavok, alebo
pisomne, v ktorych bude uvedeny pozadovany druh tovaru a jeho pozadované mnozstvo,
miesto plnenia a pozadovany termin dodania, najneskor vSak do 24 hodin odo dna
dorucenia objednavky kupujliceho. Predévajuci sa zavézuje potvrdit’ prijatie objednavky
obratom, najneskdr na najblizsi pracovny deni po jej doruceni kupujucim.

Kupujuci nie je viazany mnozstvom tovaru uvedeného v technickej $pecifikacii predmetu
zékazky. SkutoCne odobraté mnozstvo tovaru moéze byt nizSie alebo rovnaké ako
mnozstvo tovaru uvedeného v technickej Specifikéacii predmetu zékazky. Uvedené
mnozstva tovaru st orienta¢né a kupujuci si vyhradzuje pravo objednat’ iba také mnozstvo
tovaru, ktoré¢ potrebuje pre svoju Cinnost, a teda si vyhradzuje pravo neprebrat’ cely
predmet plnenia dohody za obdobie trvania dohody, s ¢im preddvajici bez vyhrad
suhlasi.
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V pripade zistenia vad tovaru Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv SR (d’alej len
LSUKL®), je kupujici opravneny vratit vadny tovar predavajucemu na ziklade
rozhodnutia SUKL o vadnom tovare, ak tento nemdze byt pouzity podla rozhodnutia
SUKL na uréeny uéel.

Predévajuci je povinny v lehote do 15 kalendarnych dni odo dna vratenia tovaru finan¢ne
vysporiadat’ tovar, ktory bol vrateny kupujicim (vratit zaplatenu kupnu cenu
kupujiicemu). Zmluvné strany sa dohodli, Ze v pripade, ak predavajiaci nebude schopny
pocas doby platnosti tejto dohody z dovodov na strane predavajaceho, dodat’ tovar podla
objednavky, ¢o kupujicemu pisomne oznami, kupujlici je opravneny zabezpecit si
dodanie tovaru, ktory je predmetom plnenia podrla tejto dohody, zodpovedajtcej kvality
od iného predavajiceho v mnozstve nevyhnutnom na pokrytie jeho casovej potreby a za
cenu najvyhodnejSej ponuky na trhu. V pripade opakovanych problémov s dodanim
tovaru podl'a vyssie uvedeného je kupujuci opravneny od tejto dohody odstupit’.

Clanok VI
MnozZstvo, akost’, vyhotovenie a obal tovaru

Predavajuci je povinny dodat’ tovar v mnozstve, akosti a vyhotoveni, ktoré ur¢uje dohoda
a Ciastkova objednédvka. Predavajtci zabali tovar a vybavi na prepravu tak, aby bol tovar
chraneny pred posSkodenim, stratou a zni¢enim, inak zodpovedéa za vady na tovare, tym
nie je dotknuty narok na nédhradu skody zo strany kupujiceho.

Clanok VII
Sadzba arokov z omeSkania

Predavajiici mdéze pozadovat’ urok z omeSkania vo vyske aktudlnej sadzby zdkonnych
urokov z omeskania podla § 369 ods. 2 a § 369a Obchodného zékonnika v zneni
neskorSich predpisov v spojeni s nariadenim vladdy Slovenskej republiky
¢.21/2013 Z. z.

V pripade omeskania predavajuceho s dodanim tovaru ma kupujtci pravo pozadovat’ od
predavajuceho zmluvnl pokutu vo vyske 0,05 % z kupnej ceny za kazdy kalendarny den
omeskania, narok na ndhradu skody tym nie je dotknuty.

Kupujtici ma popri narokoch uvedenych vyssie, aj narok na ndhradu skody a zmluvnu
pokutu.

Clanok VIII
Plnenie subdodavatel’mi

Vzhl'adom na rozsah plnenia tejto dohody je predavajuci opravneny plnit’ svoje zavéizky
aj prostrednictvom tretich oséb - subdodavatel'ov.

Predavajuci v plnom rozsahu zodpovedd za vyber svojich subdodévatelov a/alebo
spolupracujucich tretich osob a garantuje spdsobilost’ subdodavatelov pre plnenie
predmetu tejto dohody.
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Pokial' predavajici pouzije na plnenie svojich zéaviazkov podla tejto dohody
subdodavatel’a, zodpoveda kupujicemu tak, akoby zavézok plnil sdm. Kupujici nenesie
ziadnu zodpovednost’ voci subdodavatel'om predévajiceho.

Predévajici zodpoveda za poucenie a obozndmenie subdodéavatelov so vSetkymi
povinnostami, ktoré¢ mu ako predavajucemu vyplyvaji z tejto dohody.

V pripade, ak predavajuci bude plnit zavizky vyplyvajice z tejto dohody
prostrednictvom subdodavatel'ov, je povinny najneskor pri uzatvoreni tejto dohody
predlozit’ kupujicemu zoznam vSetkych znamych subdodavatel'ov, s uvedenim udajov
o percentudlnom podiele subdodavky vo vztahu k predmetu plnenia, popise predmetu
plnenia, identifikacné udaje subdodéavatel'a v rozsahu meno, priezvisko/obchodné meno,
ICO, sidlo/miesto podnikania, osoba opravnend konat za subdodavatela. Zoznam
subdodavatel'ov bude uvedeny v Prilohe €. 3, ktord je neoddelitelnou sucast’ou tejto
dohody.

Predavajuci ma pravo na zmenu subdodéavatela, alebo na doplnenie nového
subdodavatela vo vzt'ahu k plneniu, ktoré¢ho sa tato dohoda tyka. Predavajici je povinny
oznamit" kupujucemu bezodkladne aktkol'vek zmenu udajov o subdodavatelovi a
rovnako tak pripadni zmenu subdodavatel’a a jeho identifikacné udaje.

Predavajuci je povinny pisomne predlozit kupujucemu na odsuhlasenie kazdého
subdodavatel’a.

Predévajici vyhlasuje, Ze je partnerom verejného sektora v zmysle ustanovenia § 2
zakona ¢. 315/2016 Z. z. o registri partnerov verejné¢ho sektora a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (d’alej len ,,ZoRPVS®), a je sti€asne zapisany v registri partnerov
verejného sektora (d’alej len ,register), ktorého spravcom a prevadzkovatelom je
Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky. Predavajuci tiez vyhlasuje, ze
v pripade, ak bude plnit’ predmet plnenia tejto dohody prostrednictvom subdodavatel'ov,
ktori maju povinnost’ zapisovat’ sa do registra v zmysle ZoRPVS, Ze tito budu v case
uzavretia tejto dohody alebo v ¢ase pouzitia takéhoto subdodavatela v registri zapisani.
V pripade, ak pocas platnosti tejto dohody dojde k pravoplatnému vymazu subdodavatel’a
z registra, je predavajuci povinny okamzite ukoncit’ plnenie tejto dohody prostrednictvom
takéhoto subdodavatel’a.

Navrhovany subdodavatel musi spifiat podmienky Gcasti tykajiice sa osobného
postavenia podla § 32 ods. 1 pism. a) az f) zdkona o verejnom obstardvani a neexistuju
uneho dovody na vylucenie podla § 40 ods. 6 a) az h) a ods. 7 zdkona o verejnom
obstardvani, opravnenie dodavat’ tovar, uskutociiovat’ stavebné prace alebo poskytovat
sluzbu sa preukazuj vo vzt'ahu k tej Casti zédkazky, ktory mé subdodavatel’ plnit’.

Predavajuci je opravneny plnit predmet plnenia tejto dohody prostrednictvom
subdodavatelov, tym vSak nie je dotknutd zodpovednost’ predavajuceho za plnenie
predmetu tejto dohody.

Clanok IX
Zaruka za akost’
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Préava a povinnosti ucastnikov tejto dohody v suvislosti so zodpovednostou za akost’
amnozstvo kazdej ciastkovej dodavky predmetu dohody sa riadia prislusSnymi
ustanoveniami vSeobecne zavdznych pravnych predpisov, pokial’ dohoda alebo osobitny
predpis neustanovuje inak.

Predavajtci touto dohodou prebera zavizok, Ze tovar bude spdsobily na pouzitie na
obvykly ucel a Ze si zachova obvyklé vlastnosti (vratane akosti) najmenej pocas doby
urc¢enej vyrobcom.

Pocas zaru¢nej doby ma kupujtci naroky z vad tovaru, ktoré mu prislichaju v zmysle
ustanovenia § 436 a nasl. zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného zdkonnika v platnom
zneni.

Pri zdmene tovaru, zaslani iného sortimentu alebo mnozstva tovaru ako bol uvedeny
v Ciastkovej objednavke kupujiceho avinom termine dodania, moéze kupujuci
odmietnut’ dodavku, ndklady na vratenie vadného tovaru hradi v plnej miere predavajuici.

Zodpovednost’ za vady:

a)  predavajuci garantuje, ze dodany tovar bude po dobu do zaru¢nej doby spdsobily
na pouzitie na dohodnuty ucel, resp. na obvykly ucel a zachova si dohodnuté, resp.
inak obvyklé vlastnosti. Zaruka za akost predavajucim dodaného tovaru sa
vzt'ahuje na vSetky jeho vlastnosti po dobu do zaru¢nej doby. Predavajuci poskytne
na tovar dodany zaru¢nt dobu v trvani zaruénej doby vyznacenej na obale tovaru;

b)  kupujtci je povinny oznamit’ bez zbytoéného odkladu predavajucemu vsetky vady
tovaru, zistené pri preberani dodavaného tovaru, alebo bezprostredne, najneskor do
7 dni po zisteni vady, v pisomnej forme prostrednictvom posty, alebo e-mailom;

¢) predavajuci je povinny oznamené vady tovaru odstranit’ bez zbyto¢ného odkladu,
na vlastné naklady a bez naroku na kompenzaciu tychto ndkladov vo¢i kupujicemu;

d) zodpovednost’ za vady tovaru v rozsahu, ktory nie je upraveny dohodou, sa bude

riesit’ v zmysle Obchodného zédkonnika.

Kupujtci si vyhradzuje pravo na vratenie tovaru pri prevzati, ak tovar bol dodany v lehote
ohrozenej doby pouzitel'nosti. Predavajici sa zavizuje, ze v pripade dodania liekov,
lieCiv alebo iného zdravotnickeho materidlu s ohrozenou dobou pouzitel'nosti, bude
kupujtceho o tejto okolnosti pisomne informovat’.

Lehoty podl'a doby pouzitel'nosti tovaru su nasledovné:
a)  pri dobe pouzitel'nosti 3-5 rokov:

- vratenie tovaru dodané¢ho 6 mesiacov a menej pred koncom doby pouzitelnosti,
b)  pri dobe pouziteI'nosti tovaru 2 roky:

- vratenie tovaru dodaného v obdobi 3 mesiace a menej pred koncom doby jeho
pouzitel'nosti,

c)  pri dobe pouzitel'nosti tovaru 1 rok:
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- vratenie tovaru dodaného v obdobi 1 mesiac a menej pred koncom doby jeho
pouzitel'nosti.

Clanok X
Zmluvné sankcie a zodpovednost’ za Skodu

V pripade omeSkania predavajuceho s dodanim tovaru ma kupujuci pravo pozadovat’ od
predavajuceho zmluvnl pokutu vo vyske 0,05 % z kapnej ceny v zmysle ¢lanku IV tejto
dohody, a to 1 za kazdy kalendarny deni omeskania, narok na nahradu Skody tym nie je
dotknuty.

Zaplatenie zmluvnej pokuty nezbavuje predavajiceho povinnosti dodat’ prislusné
omeskané plnenie v zmysle tejto dohody.

Predavajlici méze pozadovat’ urok z omeSkania vo vyske aktualnej sadzby zédkonnych
urokov z omeskania podla § 369 ods. 2 a § 369a Obchodného zdkonnika v zneni
neskor$ich predpisov v spojeni s § 1 ods. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢.
21/2013 Z. z.

Rozhodnutie pozadovat’ zaplatenie zmluvnej pokuty alebo uroku z omesSkania oznéami
opravnena zmluvnd strana doruCenim penalizacnej faktury druhej zmluvnej strane.
Splatnost’ penalizac¢nej faktury je 30 dni odo dna jej doru¢enia druhej zmluvnej strane.

Uplatnenim majetkovych sankcii nie je dotknuté pravo zmluvnej strany na nahradu
Skody, a to vo vyske presahujicej zmluvna pokutu.

Zmluvné strany prehlasuji, Ze si budu poskytovat’ potrebnii sucinnost pri plneni
zavazkov vyplyvajicich z tejto dohody a navzdjom si budu oznamovat’ vSetky okolnosti
a informadcie, ktoré maji alebo moézu mat’ vplyv na jej plnenie.

Kazda zmluvné strana zodpoveda za priamu Skodu sposobent druhej zmluvnej strane v
suvislosti s plnenim tejto dohody.

Vzniknuta Skoda bude poskodenej zmluvnej strane uhradena za predpokladu riadneho
preukdzania jej vzniku, vySky, porusenia zmluvnej povinnosti a pri¢innej suvislosti medzi
tymto porusenim a vznikom Skody, ak navratenie do povodného stavu nie je mozné.

Ziadna zmluvn4 strana nebude zodpovedna druhej zmluvnej strane za nesplnenie alebo
omeskanie s plnenim svojich zmluvnych zavizkov, ak takéto neplnenie bude vychadzat
celkom alebo ¢iastocne z okolnosti vylucujicich zodpovednost’; uvedené sa vzt'ahuje aj
na zmluvné pokuty, ktoré v pripade okolnosti vylucujucich zodpovednost’” nebudu
ziadnou zo zmluvnych stran uplatiované. Pre ucely tejto dohody sa za okolnosti
vylucujice zodpovednost’ povazuju okolnosti, ktoré nie su zavislé od véle zmluvnych
strdn a ani ich nemo6zu zmluvné strany ovplyvnit’ ako napr. Strajk, epidémia, poziar,
prirodna katastrofa, mobilizacia, vojna, povstanie, zabavenie resp. embargo produktov
objektivne potrebnych pre poskytovanie predmetu plnenia, nezavinena reguldcia odberu
elektrickej energie. Za vysSiu moc st povazované okolnosti vylucujuce zodpovednost’ v
zmysle ustanovenia § 374 Obchodného zakonnika.



10.10

10.11

10.12

10.13

11.1

11.2

Utinky vyluéujuce zodpovednost’ st obmedzené na dobu, pokial’ trva prekazka, s ktorou
su ucinky spojené. Ustanovenie prvej vety bodu 10.9 tejto dohody sa uplatni za
predpokladu, Ze druhd zmluvna strana bola pisomne oboznamend o tychto okolnostiach
a o predpokladanej dobe ich trvania postihnutou stranou, bezodkladne ako sa o nich
dozvedela.

V pripade, ak nastant prekazky vysSej moci, je zmluvna strana, ktorej sa prekéazka tyka,
povinna bezodkladne informovat’® druhtt zmluvna stranu o povahe, zaciatku a konci
udalosti vysSej moci, ktord brani v plneni povinnosti podl'a tejto dohody.

Ak sa plnenie tejto dohody stane nemoznym z dévodu vyssej moci na dobu dlhsiu ako 45
dni, zmluvna strana, ktora sa bude chciet’ odvolat’ na vyssiu moc, pisomne poziada druhti
zmluvnu stranu o Upravu dohody vo vzt'ahu k predmetu, cene a ¢asu plnenia; ak neddjde
k dohode, ma ktordkol'vek strana pravo od tejto dohody odstpit, pricom uc€inky
odstipenia nastavaju dilom dorucenia pisomného oznamenia o odstipeni od zmluvy
druhej zmluvne;j strane.

Ziadna zmluvna strana nebude zodpovedna druhej zmluvnej strane za nesplnenie alebo
omeskanie s plnenim svojich zmluvnych zavédzkov, ak takéto omeskanie alebo neplnenie
bude sposobené v dosledku neposkytnutia sucinnosti druhej zmluvnej strany.

Clanok XI
Ukon¢enie zmluvného vzt'ahu

Dohodu je mozné ukoncit’”:

a) dohodou oboch zmluvnych stran;

b) odstupenim od tejto dohody z dovodov uvedenych v zdkone alebo v tejto dohode.
Odstupenie je ucinné diiom dorucenia pisomného ozndmenia o odstiipeni od tejto
dohody druhej zmluvnej strane. V pripade pochybnosti sa ma za to, Ze oznamenie o
odstupeni bolo doruc¢ené na treti dent odo dia jeho zaslania poStou doporucene na
adresu sidla druhej zmluvnej strany, priCom den odoslania sa do tejto lehoty nepocita.
Odstapenim od dohody nie je dotknuté pravo na ndhradu Skody a na tthradu zmluvnej
pokuty, na ktorej vznikol narok pred odstupenim od zmluvy.

Kupujtci méze odstapit’ od tejto dohody pre podstatné porusenie dohody predavajiicim

najma:

a)  zanedodrzanie terminu dodania tovaru podl'a bodu 5.2 tejto dohody;

b) za dodanie predmetu dohody, ktory nezodpoveda vlastnostiam, akosti, mnozstve
dohodnutych v dohode;

¢) zaneodovzdanie dokladov, ktoré st potrebné na prevzatie a na uZivanie tovaru;

d) ak preddvajici v case plnenia tejto dohody je zaradeny do Zoznamu s
kvalifikovanymi negativnymi referenciami (black-list) elektronického trhoviska;

e) ak predavajuci v Case plnenia tejto dohody uplynie lehota platnosti povolenia
MZSR na velkodistribuciu humannych liekov podl'a zidkona ¢. 362/2011 Z. z.



11.3

11.4

11.5

11.6

12.1

12.2

o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
alebo potvrdenia od vyrobcov dodéavat’ lieky v stilade s Prilohou €. 1 tejto dohody;

f)  ak dojde k vymazu predavajiceho ako partnera verejného sektora v zmysle Zakona
¢. 315/2016 Z. z. oregistri partnerov verejného sektora a o zmene a doplneni
niektorych zadkonov z registra pocas platnosti tejto dohody;

g) zanedodrzanie povinnosti predavajuceho uvedenej v bode 8.8 tejto dohody;

h)  ak mu bol pravoplatne ulozeny zakaz casti podl'a § 182 ods. 3 pism. b) zdkona o
verejnom obstaravani;

1) ak je predavajuci ako partner verejného sektora viac ako 30 dni v omeSkani so
splnenim povinnosti podl'a § 10 ods. 2 tretej vety ZoRPVS;

j)  kupujuci zisti, ze predavajuci dodal tovar prostrednictvom subdodavatel’a, ktory
nespiiia podmienky ucasti tykajuce sa osobného postavenia a existuju u neho
dovody na vylucenie podla § 40 ods. 6 pism. a) az h) a ods. 7 zdkona o verejnom
obstaravani, a nie je opravneny dodat’ tovar vo vzt'ahu k tej Casti predmetu zékazky,
ktort ma subdodavatel’ plnit’.

Predavajuci je opravneny odstupit’ od tejto dohody pri podstatnom poruSeni dohody
v pripadoch ustanovenych Obchodnym zékonnikom.

Pri podstatnom poruseni zmluvnych povinnosti predavajiceho spocivajucich
v nedodrzani ktorejkol'vek poziadavky kupujuceho, je kupujuci opravneny, okrem
ukonéenia zmluvného vzt'ahu, vystavit’ predavajicemu negativnu referenciu pre Urad pre
verejné obstaravanie, v ktorej kupujuci uradu oznami, ze doslo k predéasnému ukonceniu
zmluvného vzt'ahu z dévodu podstatného porusenia povinnosti predavajiucim.

Dohoda zanik4 uplynutim ¢asu, na ktory bola uzavreta alebo naplnenim dohodnutého
finan¢ného objemu, podl'a toho, ktord z uvedenych skuto¢nosti nastane skor.

Od tejto Dohody mozno odstapit’, mimo pripadov uvedenych v tejto dohode, aj v stlade
s ustanovenim § 344 a nasl. Obchodného zékonnika. Odstipenie od tejto Dohody musi
byt druhému ucastnikovi dohody oznamené pisomne.

Clanok XII
Miléanlivost’, Ochrana osobnych idajov

Predavajtci je povinny poucit’ vSetky fyzické osoby, ktoré sa buda podiel’at’ v jeho mene
ana jeho zodpovednost’ pri plneni dohody ml¢anlivost'ou. Preddvajtci predlozi podpisané
poucenie o povinnosti ml¢anlivosti pred plnenim dohody pre kazdi vyslana fyzicka
osobu, alebo pred samotnym vykonom prace kazd4 vyslana fyzickéd osoba sa obozndmi s
poucenim u kupujuceho a poucenie podpise. Bez uvedeného, vyslanej osobe nebude
umozneny vykon prace na pracoviskach kupujiaceho, kde moze prist’ do styku s osobnymi
udajmi.

Neumozneny vstup do priestorov kupujuceho zastupcovi predavajiceho bez poucenia o
mlcanlivosti sa nepovazuje za neposkytnutie sucinnosti pri plneni dohody zo strany
kupujuceho.
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12.3

12.4

12.5

12.6

12.7

13.1

13.2

13.3

Predavajuci v stilade s bodom 12.1 tejto dohody je povinny dodrziavat’ ml¢anlivost’ vo
vztahu ku skutoCnostiam, zistenym pocas plnenia predmetu tejto dohody. Vsetky
dokumenty, ktoré predavajtci obdrzi od kupujuceho alebo ktoré predavajuci vyhotovi
podl’a poziadaviek kupujuceho a podla tejto dohody, budi doverné a nebude mozné ich
pouzit’ bez predchadzajuceho sthlasu kupujticeho.

Vyslana fyzicka osoba zaroven podpiSe obozndmenie sa s informaciou o spracovani
osobnych udajov v zmysle ¢lanku 13 a prislusnych recitdlov Nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (EU)2016/679 o ochrane fyzickych osdb pri spractvani osobnych
udajov a o voI'nom pohybe takychto udajov a zdkona NR SR ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane
osobnych tudajov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov — Evidencia zéstupcov a
dodavatel'ov a odberatelov.

Poucenie o ml¢anlivosti s prehlasenim o informovani je dostupné na webovych strankach
kupujiaceho, v sekcii ,,Ochrana osobnych udajov, GDPR*“: Poucenie o povinnosti
mlc¢anlivosti s informacnou povinnost'ou .

Predavajuci zodpoveda za porusenie povinnosti za vyslané fyzické osoby, ktoré sa
podielaju na plneni dohody v mene predéavajticeho v priestoroch kupujticeho.

Predavajuci ako poucena osoba potvrdzuje svojim podpisom, Ze bola informovana o
zasadach ochrany osobnych udajov v zmysle ¢lanku 13 a prislusnych recitalov Nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych osob pri spracivani
osobnych udajov a o voI'nom pohybe takychto udajov a zdkona NR SR ¢. 18/2018 Z. z.
o ochrane osobnych udajov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov, dostupné na
webovych strankach objednavatel’a v sekcii ,,Ochrana osobnych udajov, GDPR*.

Clanok XIII.
Protikorup¢né opatrenia

Kazdy ucastnik dohody sa zavidzuje, Ze neponukne, neposkytne, ani sa nezaviaze
poskytnut’ Ziadnemu zamestnancovi, zastupcovi alebo tretej strane konajicej v mene
druhého ucastnika dohody, a rovnako neprijme, ani sa nezaviaze prijat’ od Ziadneho
zamestnanca, zastupcu alebo tretej strany konajucej v mene druhého ucastnika dohody
ziadny dar, ani int vyhodu, ¢i uz penaznu alebo ind, v stvislosti s dojednavanim,
uzatvaranim alebo plnenim tejto Dohody.

Kazdy ucastnik dohody sa zavdzuje bezodkladne informovat druhého ucastnika
dohody, pokial si bude vedomy alebo bude mat’ konkrétne podozrenie na korupciu pri
dojednévani, uzatvarani alebo pri plneni tejto Dohody.

Utastnici dohody sa nesmu dopustit, nesmu schvalit’, ani povolit' ziadne konanie v
suvislosti s dojednédvanim, uzatvaranim alebo plnenim tejto Dohody, ktoré by sposobilo,
ze by ucastnici dohody alebo osoby ovladané ucastnikmi dohody porusili akékol'vek
platné protikorupcné vSeobecne zavdzné pravne predpisy. Tato povinnost’ sa vztahuje
najmé na neopravnené plnenia, vratane urychl'ovacich platieb (facilitation payments)
verejnym ¢initelom, zastupcom alebo zamestnancom organov verejnej spravy alebo
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13.4

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

14.8

blizkym osobam verejnych Cinitel'ov, zastupcov alebo zamestnancov organov verejnej
spravy.

V pripade, Ze akykol'vek dar alebo vyhoda v stvislosti s dojedndvanim, uzatvaranim
alebo plnenim tejto Dohody je poskytnuty ucastnikovi dohody alebo zastupcovi
ucastnika dohody v rozpore s tymto ¢lankom Dohody, mdze Gc€astnik dohody od tejto
Dohody odstupit’.

Clanok XIV.
Zaverecéné ustanovenia

Zmluvné strany sa dohodli, Zze pravne vztahy ztejto dohody sa spravuju pravnym
poriadkom Slovenskej republiky, najma prislusnymi ustanoveniami zakona ¢. 513/1991
Zb. Obchodného zdkonnika v platnom zneni.

Zmluvné strany sa zavdzuju, ze vSetky spory vyplyvajice z tejto dohody budu riesit’
osobnym rokovanim o moznej dohode. Pripadné spory, o ktorych sa zmluvné strany
nedohodli, buda postipené na rozhodnutie vecne a miestne prislusnému sadu podla
sidla odporcu.

Porusenim alebo ohrozenim obchodného tajomstva nie je zverejnenie dohody podla
zékona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a doplneni
niektorych zédkonov (zékon o slobode informacii) v zneni neskorsich predpisov.

Zmluvné strany sa zavizuju oznamit' druhej zmluvnej strane vSetky zmeny udajov
dolezitych pre bezproblémové plnenie dohody.

Predéavajici sa zavizuje, ze nepostlpi svoju pohl'adavku podla § 524 a nasl. Zakona .
40/1964 Zb. Obciansky zékonnik v zneni neskorSich predpisov bez predchadzajuceho
stthlasu kupujuceho. Pravny ukon, ktorym budi postipené pohl'adavky predévajiuceho
v rozpore s dohodou kupujiceho podl'a predchaddzajicej vety tohto ¢lanku, bude podl'a
§ 39 Obcianskeho zakonnika neplatny. Suhlas kupujiceho je zaroven platny len za
podmienky, Ze bol na takyto tikon udeleny predchadzajici pisomny stihlas zriad’ovatel’a
kupujtceho.

Zmluvné¢ strany sa zavidzuju plnit’ zavazky vyplyvajuce z tejto dohody aj po vyhlaseni
nudzového stavu, vynimocného stavu, vojnového stavu a vojny podl'a ustavného zakona
¢. 227/2002 Z. z. a po vydani nariadenia vlady Slovenskej republiky na vykonavanie
opatrenia organizacie vyroby a organizacie sluzieb podla § 5 pism. b) zdkona ¢.
179/2011 Z. z.

Tato dohoda sa uzatvara na dobu urciti, do vycerpania finanéného objemu
predpokladanej hodnoty zakazky, t. j. do vySky podl'a bodu 4.2 tejto dohody, najviac
vS§ak na dobu 24mesiacov odo diia nadobudnutia jej Gcinnosti, v zavislosti od toho,
ktora skuto¢nost’ nastane skor.

Vsetky doplnky alebo zmeny tejto dohody je mozné urobit’ len na zaklade dohody
zmluvnych stran, vo forme pisomnych, vzostupne ¢islovanych dodatkov.
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14.9

14.10

14.11

14.12

Tato dohoda je vyhotovena v Styroch vyhotoveniach, z ktorych predavajuci obdrzi jedno
originalne vyhotovenie a kupujtci tri originalne vyhotovenia.

Této dohoda nadobuda platnost’ diiom jej podpisania zmluvnymi stranami. Této dohoda
je povinne zverejiiovanou zmluvou v zmysle § 5a zdkona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom
pristupe k informécidm a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (zdkon o slobode
informacii) v platnom zneni. Zmluvné strany bert na vedomie a suhlasia, Ze tdto dohoda
vratane vsetkych jej sucasti a priloh bude zverejnena v Centralnom registri zmluv (d’alej
len ,,register*). Register je verejny zoznam povinne zverejiiovanych zmluv, ktory vedie
Urad vlady Slovenskej republiky v elektronickej podobe. Zverejnenie dohody v registri
sa nepovazuje za porusenie ani za ohrozenie obchodného tajomstva a informadcie
oznacené v tejto zmluve ako doverné v zmysle § 271 odsek 1 Obchodného zdkonnika
sa nepovazuju za doverné informdacie. Dohoda je u¢innd diiom nasledujicim po dni jej
zverejnenia v registri.

Zmluvné¢ strany vyhlasuju, ze si tito dohodu pred jej podpisanim precitali, jej obsahu
porozumeli, neuzavreli ju v tiesni, ani za inak nevyhodnych podmienok, ale slobodne,
vazne, urcite a zrozumitel'ne, na znak c¢oho ju vlastnoruc¢ne podpisuju.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si tito dohodu pred jej podpisanim precitali, jej obsahu
porozumeli, neuzavreli ju v tiesni, ani za inak nevyhodnych podmienok, ale slobodne,
vazne, urCite a zrozumitel'ne, na znak ¢oho ju vlastnoru¢ne podpisuju.

V Bratislave dna

Za predavajticeho:
B. Braun Medical s.r.o.

Prilohy:
Priloha ¢. 1: Opis predmetu zékazky

Priloha ¢. 2: Cennik — Navrh na plnenie kritérii
Priloha &. 3: Zoznam subdodévatel'ov

V Ziline, dia

Za kupujuceho:
Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina

Ing. Igor StalmaSek, MBA
generalny riaditel’

Ing. Peter Braska, MBA
ekonomicky riaditel’
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Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2012/07261-ZME
Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2014/07341-Z1 A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Hydrogenuhlic¢itan sodny 4,2% (w/v) — BRAUN, infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1000 ml roztoku obsahuje
Hydrogenuhli¢itan sodny (natrii hydrogenocarbonas) 42,0 g

Koncentracie elektrolytov:
Na* 500 mmol/1
HCOs 500 mmol/1

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok
Ciry, bezfarebny vodny roztok.

Teoreticka osmolarita 1000 mOsm/1
pH 7,0 —38,5

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

e  Uprava metabolickej acidozy
e Alkalizécia mocu:
o pri otrave slabymi organickymi kyselinami, napr. barbituratmi alebo kyselinou
acetylsalicylovou
o nazlepSenie rozpustnosti tazko rozpustnych liekov, napr. metotrexat, sulfonamidy,
ktoré su zle rozpustné v neutralnom alebo v kyslom prostredi
o pri hemolyze.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Uprava metabolickej acidozy

Pri uprave metabolickej acidozy sa nema postupovat’ prilis rychlo. Zo zaciatku je vhodné podat’ len
polovicu vypocitanej davky a d’alsie davky podavat’ podl'a aktudlnych vysledkov analyzy krvnych
plynov.

Davka zavisi od stupiia narusenia acidobazickej rovnovahy. Podané mnozstvo sa stanovuje podl'a
hodnoét krvnych plynov a vypocitava sa podl'a nasledovného vzorca:

# mmol hydrogenuhli¢itanu sodného = deficit baz x telesnad hmotnost’ v kg x 0,2

(Faktor 0,2 zodpoveda podiclu extracelularnej tekutiny k celkovej telesnej hmotnosti).



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2012/07261-ZME
Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2014/07341-Z1 A

Priklad:

Pri deficite bdz 5 mmol/l u pacienta s telesnou hmotnostou 70 kg

sa ma podat’ 5 x 70 x 0,2 = 70 ml roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného (£ 140 ml Hydrogenuhli¢itanu
sodného 4,2 % (w/v - BRAUN).

Maximalna denna davka:
Podrla pozadovanej upravy.

Maximalna rychlost infiizie:
Do 1,5 mmol hydrogenuhlicitanu sodného na jeden kilogram telesnej hmotnosti za hodinu.

Pediatricka populacia

Davkovanie je potrebné¢ individualne upravit. Prva davka méze byt az 1 mmol/ kg telesnej hmotnosti,
podéavana pomalou intraven6znou infuziou.

U dojciat (vratane novorodencov) a batoliat dennd davka nema prekrocit’ 5 mmol/ kg telesne;j
hmotnosti za den, podavana pomalou intravendznou infuziou. Uprednostiiované by mali byt’ 4,2 %
hm./obj. (alebo menej koncentrované) roztoky hydrogenuhli¢itanu sodného (pozri tiez Cast’ 4.4).

Alkalizacia mocu

Pri alkalizacii mocu sa davka upravuje podl'a pozadovaného pH mocu a podavanie mé doprevadzat’
monitorovanie acidobazickej rovnovahy, vodnej rovnovahy a rovnovahy elektrolytov. Treba tiez dbat’,
aby nebola prekrocena vyssie uvedena maximalna rychlost’ infazie. U hemodynamicky stabilnych
dospelych a u deti sa moze alkalizacia moc¢u dosiahnut’ bolusovou davkou 1 - 2 mmol
hydrogenuhli¢itanu sodného/ kg telesnej hmotnosti, s ndslednou infiziou 132 mmol
hydrogenuhli¢itanu sodného/ liter 5 % glukézy vo vode, s prietokom rovnym 1,5 - 2 ndsobku
udrziavacieho prietoku. pH mo¢u nesmie presiahnut’ 8,5.

Sposob podavania
Intravenézne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na niektorti z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
Respira¢na alebo metabolicka alkaloza

Hypoventilacia

Hypematriémia

Hypokaliémia

Nadmerna strata chloridov

44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Vseobecne

Hydrogenuhli€itan sodny sa ma podavat’ so zvySenou opatrnost'ou pri tychto stavoch:

e respiracna acidoza

e  hypokalciémia

® zvysena sérova osmolarita

e  dalej vo vSetkych pripadoch, kedy musi byt’ prijem sodika obmedzeny, ako je srdcova
insuficiencia, edém, hypertenzia, eklampsia, tazka insuficiencia obliciek.

Pri sucasnej respiracnej acidéze a metabolickej acidoze je potrebna dostatocna podpora plicne;j
ventilacie a perfuzie, aby sa zabezpecilo dostatocné vylucenie prebytocného COs.

Podavanie hydrogenuhli¢itanu sodného méze vyvolat’ pretazenie sodikom a tekutinami.
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Nahodné paravenozne podanie moéze viest’ k tkaninovej nekroze.

Sucastou monitorovania pacienta ma byt pravidelna kontrola acidobazickej rovnovahy, koncentracie
elektrolytov séra a vodnej rovnovahy.

Uprava acidobazickej rovnovéhy je vzdy spojena s rozkolisanim rovnovahy elektrolytov. Ovplyvnena
je najmé draslikova rovnovaha. Alkalizacia alebo uprava acidézy napomaha vnikanie draslika do
buniek a moze tak vyvolat’ hypokaliémiu.

Hypokaliémiu alebo hypokalciémiu (nedostatok draslika a vapnika) je potrebné upravit’ uz pred
zaciatkom alkalizaCnej terapie.

V dostato¢nom rozsahu neboli skimané uc¢inky bikarbonatu (hydrogenuhli¢itanu) na funkciu organov,
vyskyt komplikacii a prezivanie pri diabetickej ketoacidoze, zastavenie srdca a laktatova acidozu. Pri
tychto stavoch sa odporuca opatrnost’ pri pouzivani hydrogenuhlic¢itanu sodného.

Pediatricka populacia

Novorodenci, dojcata a batolatd: Rychla infazia (10 ml/min) hypertonickych roztokov
hydrogenuhli¢itanu sodného modze vyvolat’ hypernatriémiu, pokles tlaku cerebrospinalnej tekutiny
(mozgovomiechového moku) a mozné je (u predCasne narodenych deti) intrakranialne krvacanie.
Nepodavajte > 5 mmol na 1 kg telesnej hmotnosti za den (pozri tiez Cast’ 4.2).

4.5 Liekové a iné interakcie

Alkalizacia mocu hydrogenuhli¢itanom sodnym urychl'uje vylucovanie lieCiv kyslej povahy, napr.
kyseliny acetylosalicylovej a spomal’uje vylucovanie lieCiv zasaditej povahy.

Hydrogenuhli¢itan sodny moze interagovat’ s glukokortikoidmi a mineralokortikoidmi, androgénmi a
diuretikami zvysujucimi vylucovanie draslika.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne alebo len obmedzené idaje o pouziti hydrogenuhli¢itanu sodného u
tehotnych zien. Rozsah §tiidii na zvieratach je nedostatocny z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri
¢ast’ 5.3). Hydrogenuhli¢itan sodny sa nema podavat’ pocas tehotenstva, pokial’ lieCbu
hydrogenuhli¢itanom sodnym nevyzaduje klinicky stav zeny. Hydrogenuhli¢itan sodny I'ahko
prechadza placentarnou bariérou.

Pri tehotenskej toxémii je potrebna opatrnost’ kvoli vysokej hladine sodika v lieku (pozri Cast’ 4.4).

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa hydrogenuhli¢itan sodny a jeho metabolity vylucuju do materského mlieka. Pocas

dojCenia sa ma roztok podat’ len ak prinosy jednoznacne prevazuju nad rizikami.

Fertilita
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Hydrogenuhli¢itan sodny nema ziadny alebo zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce uc¢inky
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Neziaduce ucinky su zoradené podla frekvencie vyskytu takto:
Vel'mi Casté (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menegj Casté (= 1/1000 az < 1/100)

Zriedkavé (= 1/10000 az < 1/1000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (frekvencia sa neda odhadnat’ z dostupnych udajov)

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Nezname: Hypernatriémia, sérova hyperosmolarita

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uveden¢ho
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie moze viest' k alkaldze, sérovej hyperosmolalite alebo hyperhydratacii. Pri prili$
rychlom korigovani acidézy, hlavne pri si¢asnom vyskyte ochoreni dychacieho systému, moze
zvysen¢ uvolfiovanie oxidu uhli¢itého prechodne zhorsit mozgovi acidézu.

Liecha

Terapia alkalozy v zavislosti od jej zavaznosti: Infuzia fyziologického roztoku, substiticia draslika; pri
zjavnej alkaloze inflizia argininhydrochloridu alebo kyseliny chlorovodikovej. Pacient ma byt
spravidla lieCeny symptomaticky a mali by sa monitorovat’ elektrolyty a acidobazicka rovnovaha.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: intravendzne roztoky, roztoky ovplyviujice rovnovahu elektrolytov,
elektrolyty
ATC kod: BOSBBO1

Mechanizmus ucinku
Farmakologické vlastnosti hydrogenuhlic¢itanu sodného vyplyvaju z jeho fyziologickej funkcie v

pufrovacom systéme HCO;/CO,.

Farmakodynamické ucinky
Exogénne podany Hydrogenuhlicitan sodny rychlo absorbuje vodikové iony z extracelularneho
priestoru, ¢o vedie k zvySeniu hodnoty pH v organizme.

Sekundarne farmakodynamické ucinky

Pri tomto pufrovacom procese vznika oxid uhli¢ity, ktory je nasledne eliminovany cez pl'uca. Preto
funkcia pl'ic ma byt neporusena. Inak vyrazné zvysSenie hodnoty pCO; spdsobi zhorSenie
intracelularnej acidozy.

Zvysenie pH krvi tiez ovplyviuje rovnovahu elektrolytov. ZvySuje sa bune¢ny obsah draslika, o
moéze vyvolat’ hypokaliémiu alebo prehibit’ uz pritomnt hypokaliémiu. Vizba vapnika na plazmatické
bielkoviny je zvysena, ¢o moze vyvolat hypokalciémiu alebo prehibit’ uz pritomni hypokalciémiu.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Hydrogenuhli¢itan 'ahko prechadza placentarnou bariérou, ale iba pomaly prenika cez
hematoencefalicku bariéru.

Vylucovanie

V oblickach je hydrogenuhlic¢itan filtrovany v glomeruloch a v rozhodujucej miere je resorbovany v
tubuloch. Ked sa koncentracia hydrogenuhli¢itanu v plazme zvys$i nad 24 mmol/l, hydrogenuhliCitan
sa vylucuje oblickami. Reabsorpcia hydrogenuhli¢itanu v obli¢kach sa znizi pri liecbe tiazidovymi
diuretikami alebo diuretikami pésobiacimi v HENLEHO slucke.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencidlu, reprodukcne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dihydrat edetanu disodného

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Vzhl'adom na alkalické pH st roztoky hydrogenuhlicitanu sodného inkompatibilné s viacerymi liekmi.
Najmi z dévodu moznosti precipitacie sa nesmu podavat’ sicasne s roztokmi obsahujicimi vapnik,
hor¢ik alebo fosfore¢nany.

6.3 Cas pouZitelnosti

Uzatvorené:
2 roky.

Po prvom otvoreni:
NeaplikovateI'né, pozri ¢ast’ 6.6.

Po zriedeni:
Neaplikovatel'né, pozri ¢ast’ 6.6.
6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Klimatické zony 1 a 2
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Klimatické zony 3 a 4
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flase z bezfarebného skla typu I (Ph. Eur.), uzavreté gumenymi zatkami,

obsah: 250 ml,

dodavané vo velkosti balenia: 1x250 ml, 10x250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

FTase st uréené len na jednorazové pouzitie. Po pouziti obal a nepouzity obsah zlikvidujte.

Mozno pouzit’ len v pripade, ak je roztok ¢iry a bezfarebny a ak fl'asa a jej uzaver nie st poskodené.

Roztok sa musi podat’ ihned’ po pripojeni fT'ase k prislusnej suprave.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Stral3e 1

34212 Melsungen

Nemecko

Postova adresa

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

76/0756/92-C/S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 4.11.1992
Datum posledného predlZenia registracie: 14.08.2002

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Februar 2015
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Navrh uchadzaca na plInenia kritérii

Navrh
uchadzaca na
plnenie kritérii

Nazov B. Braun Medical s.r.o.

uchadzaca:

Adresa Hluéinska 3, 83103 Bratislava

uchadzaca:

ICO/DIC: 31350 780/SK31 350 780

Zapisany v v Obchodnom registri Okresného suidu Bratislava |, Oddiel: Sro, vlozka ¢islo: 5094/B

Statutarni Megr. Zuzana Cajovd, na zaklade plnej moci

zastupcovia:

Telefon: 420-778 727 252

E-mail: tenders.cz@bbraun.com

Uginna latka ATC Ké | Nazov lieku Cest Mnoizstvo ucinnej latky v | Pocet cena | Vysk cena | Celkova Vysk | Celkova

kod d a M) MJ (| bez a s cena bez | a cena s
Su poda amp/tb | DPH | DPH | DPH | DPH DPH | DPH
KL nia I/ks/lag | za (EUR | za (EUR) (EUR | (EUR)

)odhad | MJ ) MJ )
na 12 | ( (
mesiac | EUR) EUR)
ov

InfUzne roztoky BO5B | 33 Hydrogenuhli¢ | IV Hydrogenubhli¢itan sodny | 2400 2,40 0,24 2,64 5760,000 | 576, 6336,00

v_ o BO1 83 itan sodny (natrii 00 00 00 0 0000 | OO0
- Cast 17
e 3 4,2% w/v hydrogenocarbonas)
Hydrogenuhlicit Braun 420¢g

an sodny 4,2%

V Bratislave dna 02.06.2021

Nadlimitna reverzna jednoobalkova verejna sutaz na dodanie tovaru: Infuzne roztoky
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Priloha €. 3 k ramcovej dohode:

Zoznam subdodavatelov

Por. | Oznacenie Osoba/osoby opravnené | Bydlisko osoby | Datum narodenia

Cislo | subdodavatela konat vV mene | opravnenej konat | osoby
subdodavatela (meno | v mene subdodavatela opravnenej
a priezvisko) konat v mene

subdodavatela

1. - - - -

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.

11.

12.

13.

14,

V Bratislave dria 02.06.2021



