Zmluva o uchovavani liekov ¢&. 2108/2021

uzatvorena podla § 269 ods. 2 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni
neskorsich predpisov v spojeni s ustanovenim § 2 ods. 3 zdkona ¢. 362/2011 Z. z.
0 liekoch a zdravetnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,Zmluva*)

Zmluvné strany:

1. Ulozitel’:

nazov: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

sidlo: Limbova 2, 837 52 Bratislava

konajuce prostrednictvom: MUDr. Vladimir LENGVARSKY, MPH, minister
ICO: 00165565

(dalej len ,,Ulozitel* alebo ,,Ministerstvo®)

2. Uchovavatel’:

nazov: Fakultna nemocnica Tren¢in

sidlo: Legionarska 641/28,911 71 Trencin

konajuci prostrednictvom: Ing. Tomas Janik, MBA, riaditel’
ICO: 00610 470

(d’alej len ,,Uchovavatel*)

(Ulozitel’ a Uchovavatel’ spolocne aj ako ,,Zmluvné strany*)
Preambula

Zmluvné strany, Ulozitel' na strane jednej a Uchovavatel' na strane druhej, uzatvaraju
na zéklade § 269 ods. 2 zadkona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,Obchodny zdkonnik*) v spojeni s ustanovenim § 2 ods. 3 zdkona C.
362/2011 Z. z. oliekoch a zdravotnickych pomockach ao0zmene adoplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon o liekoch®) tito Zmluvu, v stvislosti
s pandémiou vyvolanej Sirenim nového koronavirusu SARS-CoV-2, ktory spdsobuje ochorenie
COVID-19 v Slovenskej republike, ato za tcelom obstarania liekov pocas vyhlaseného
vynimocného stavu, ntdzového stavu alebo mimoriadnej situdcie pre poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti s ciel'om ochrany verejného zdravia a dostupnosti lieku.

Clanok I
Predmet zmluvy

1. Predmetom tejto zmluvy je zavdzok Uchovavatela bezodplatne pre Ulozitel'a zabezpecit’
uchovavanie lieku $pecifikovaného nasledovne:



=

Pfizer - detska formulacia ,,oranzovy" vrchnak (10 davok v 1 inj. liekovke)

Hodnota Celkova Celkova
q Hodnota | ; o :
Pocet preI metu predmetu Ectdovna Ectdovna
Oznatenie licku o SUKL jednotiek | ZMYYY | 7miyyy | DOONOta - fhodnota |\ p o
Nazov lieku , Doplnok bez DPH predmetu | predmetu o
(Predmet zmluvy) kod predmetu s DPH za d q skupina:
zmluvy* za jednotku prevodu prevodu
jednotku v EUR bez DPH v |s DPH
v EUR EUR v EUR
Comirnaty 10 con dsi
mikrogramov/davka
EU/1/20/1528/005 Koncentrat na 9117D | 195x1,3 ml JO7BX03
V. . (liek.inj.skl.)
injekénu disperziu
Comirnaty 10 .
mikrogramov/dévka con dsi
EU/1/20/1528/004 Koncentrat na 9116D | 10x1,3 ml JO7BX03
Sy, . (liek.inj.skl.)
injekénd disperziu
*1 jednotka predmetu zmluvy zodpoveda 1 injekcnej
liekovke
Pfizer - sucasna formulacia ,,fialovy'" vrchnak (6 davok v 1 inj. liekovke) Furple Cap
Hodnota . ;
precmety | Pt | G0oe [ Getound
Pocet u
Oznadenie lieku o SUKL jednotiek A zmluvy AEEIEL | il ATC
Nazov lieku , Doplnok bez DPH predmetu | predmetu o
(Predmet zmluvy) kod predmetu s DPH skupina:
zmluvy* za 7a prevodu | prevodu
jednotku jednotku bez DPH |s DPH
v EUR v EUR v EUR v EUR
Comirnaty 30 con dsi.
mikrogramov/déavka 195x0,45
EU/1/20/1528/001 , 6235D ml JO7BX03
koncentrat na L
R — . (liek.inj.skl.
injekénu disperziu )

*1 jednotka predmetu zmluvy zodpoveda 1 injekcne;j
liekovke



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=6235D
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=6235D
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=6235D
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=6235D

S

Pfizer - nariedena formulacia vrchnédk (6 davok v 1inj. liekovke) ~ “rey “ap
Hodnota Hrgzr;:et? Celkova | Celkova
Podet predmetu E uétovna | uétovna
Oznadenie lieku . . SUKL jednotiek AU zmluvy IOEITER) | OB et ATC
Predmet zmluvy) Nazov lieku kod Doplnok predmetu bez DPH s DPH predmetu | predmetu skupina:
( p p .
Zmluvy* za 24 prevodu | prevodu
jednotku jednotku bez DPH |s DPH
v EUR v EUR v EUR v EUR
dis inj
Comirnaty 30 10x2,25
EU/1/20/1528/002 | mikrogramov/davka [ 8881D | ml
injekéna disperzia (liek.inj.s
kl.)
dis inj JO7BX03
Comirnaty 30 195x2,25
EU/1/20/1528/003 | mikrogramov/davka | 8882D | ml
injekéna disperzia (liek.inj.s
kl.)

*1 jednotka predmetu zmluvy zodpoveda 1 injek¢nej

liekovke

ktory nie je lickom zaradenym v zozname kategorizovanych lickov anie je liekom
zaradenym v zozname liekov s Gradne uréenou cenou (d’alej len ,liek™ alebo ,,ulozena
vec™), ktory je majetkom Slovenskej republiky v sprave Ministerstva, z dovodu:

ochrany verejného zdravia v stvislosti s ochorenim COVID-19;

pre potreby zabezpecenia uchovavania lieku v sulade so sthrnom charakteristickych
vlastnosti lieku pre poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti pocas globalnej pandémie
ochorenia COVID-19 sposobeného virusom SARS-CoV-2 vyhlasenej Svetovou
zdravotnickou organizaciou;

nepostacujucich alebo nevyhovujucich skladovych kapacit u inych drzitel'ov povolenia
na zaobchddzanie s lieckmi stym, Ze budd zachované podmienky
na zaobchadzanie s liekmi ustanovené podl'a zdkona o liekoch.

Clanok IT
Miesto, sposob a doba uchovavania

1. Uchovavatel' sa zavizuje ulozenu vec opatrovat’ a uchovavat po dobu trvania Zmluvy
v priestoroch uvedenych v povoleni na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, a to za
stcasného dodrzania prislusnych ustanoveni zakona o liekoch.

2. Uchovavatel' sa zavdzuje zabezpecit, aby ulozena vec bola opatrovana a uchovavana
Vv priestoroch vyhovujicim poZziadavkam na spravnu lekdrenski prax ustanovenych
zakonom 0 liekoch avyhlaSskou Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢&.



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=8881D
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=8881D
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=8881D
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=8882D
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=8882D
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=8882D

129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu lekarensku prax (d’alej len ,,vyhlaska®), a to

najma:

a) zabezpelit, aby priestory boli pristupné len zdravotnickym pracovnikom s odbornou
sposobilostou ainym osobam len pod dohl'adom zdravotnickych pracovnikov
s odbornou spdsobilost’ou;

b) zabezpetit, aby priestory spifali prislusné materidlne a priestorové vybavenie
prevadzkarni poskytujucich lekarensku starostlivost’ podl'a prvej asti vyhlasky a prilohy
¢. 1 vyhlésky;

C) zabezpelit, aby priestory umoziovali uchovavanie lieku v sulade s podmienkami
stanovenymi V Casti 5 vyhlasky;

d) uchovavat liek v stilade s podmienkami uvedenymi v platnom suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

Clanok II1
Prava a povinnosti Uchovavatel’a

Uchovavatel  je povinny zabezpecit uchovavanie lieku starostlivo, ato najmi s

prihliadnutim na Specifick¢ vlastnosti lieku a jeho exspirdciu. Uchovévatel’ je povinny

zabezpelit uchovavanie lieku v sulade s podmienkami uvedenymi v platnom sthrne

charakteristickych vlastnosti lieku, prislusnymi ustanoveniami zakona o0 liekoch

a prislusnymi ustanoveniami vyhlasky, a to najma:

a) uchovavat’ liek tak, aby nedoslo k jeho poskodeniu, vratane poskodenia jeho obalu;

b) uchovavat liek tak, aby boli dodrzané podmienky skladovania uréené vyrobcom;

C) uchovavat' liek pri teplote uréenej vyrobcom v platnom sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku alebo pribalovej informécii;

d) uchovavat’ liek tak, aby boli splnené poziadavky na spravnu lekarensku prax ustanovené
zakonom 0 liekoch a vyhlaskou.

Uchovavatel je povinny zabezpe€it manipulaciu s liekom auchovavanie lieku

prostrednictvom 0sdb na to opravnenych, ktoré spifiaju podmienky odbornej spdsobilosti

ustanovené prisluSnymi ustanoveniami zakona o liekoch a vyhlaSky, ato najméi

§ 21 zékona o liekoch adruhej <casti vyhlaSky. Uchovavatel je povinny

na poZiadanie UloZitel'a splnenie tejto povinnosti nalezite preukazat’ tak, aby o jej splneni

neboli ziadne pochybnosti.

Uchovavatel je povinny zabezpecit uchovdvanie lieku oddelene od ostatnych

uchovavanych liekov s oznacenim, ze ide o veci Ulozitela.

Uchovavatel' je povinny potvrdit' prevzatic liecku do uschovy od tretieho subjektu

vykonavajuceho dodanie liecku do Slovenskej republiky alebo od drzitel'a povolenia

na velkodistribticiu liekov v pisomnom odovzdavacom a preberacom protokole v styroch

(4) vyhotoveniach, ktorého vzor tvori prilohu ¢. 1 tejto Zmluvy (d’alej len “preberaci

protokol”).

Uchovavatel' je povinny vydat ulozeni vec Ulozitel'ovi v dohodnutom Case v mieste

ulozenia.

Uchovavatel je povinny vydat’ liek Ulozitel'ovi na zaklade pisomnej, resp. vierohodnej e-

mailovej poziadavky vyhotovenej UloZitel'om s tym, Ze UloZitel je opravneny splnomocnit’

drzitel'a povolenia na velkodistribliciu liekov na prevzatie lieku od Uchovavatela za i¢elom

jeho dalSieho dodania drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti.

Drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov sa preukaze Uchovavatel'ovi splnomocnenim

na prevzatie lieku od Ulozitel'a, a sucasne aj e-mailovou, resp. pisomnou poziadavkou

Ministerstva 0 odsihlasenom mnozstve lieku a ur¢enym konkrétnym drzitel'om povolenia



w

na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nej alebo verejnej lekarni, ktorému je
potrebné dany liek dodat’ za dodrzania podmienok podl'a zakona o liekoch.

Uchovavatel' je povinny vydat” Ulozitel'ovi liek aj pred dohodnutym ¢asom, ato bez
zbyto¢ného odkladu po tom, ako ho o vydanie poziada Ulozitel. Ulozitel' sa zavdzuje
poziadavku na vydanie licku dorucit’ Uchovavatel'ovi najmenej jeden (1) pracovny den pred
pozadovanym terminom vydania.

Uchovavatel' je povinny na poziadanie Ulozitel'a poskytnut’” Ulozitelovi informaécie
0 uchovavanom lieku, ato najmd o mnozstve avydani uchovdvaného lieku a stave
uchovavaného lieku.

Uplynutim doby exSpiracie uvedenej pri jednotlivych baleniach lieku je Uchovavatel' za
sucasné¢ho dodrzania prislusnych ustanoveni vSeobecne zavéznych pravnych predpisov
(najmi § 74 zakona o liekoch a zdravotnickych pomockach) povinny na vlastné naklady
zabezpecit' zneskodnenie lieku prostrednictvom osoby na to opravnene;.

Clanok IV
Prava a povinnosti UlozZitel’a

Ulozitel’ ma narok na vydanie lieku v dohodnutom ¢ase alebo kedykol'vek skor po tom, ¢o
0 to Uchovavatel'a poziada, reSpektujic pritom ustanovenie ¢lanku III tejto Zmluvy.
Ulozitel' je opravneny splnomocnit’ drzitela povolenia na velkodistribiciu liekov
na vydanie liecku od Uchovavatela. Zaroven, Ulozitel' je povinny odovzdat’ drzitel'ovi
povolenia na velkodistribiciu liekov e-mailovl, resp. pisomnl poziadavku tykajicu
sa odsuhlaseného poctu liecku na preukazanie vydaja liecku od Uchovavatela a
splnomocnenie na prevzatie lieku od Ulozitel’a.

Ak na ulozenej veci vznikne akdkol'vek skoda, Ulozitel ma pravo na jej nahradu.

V pripade ak Uchovavatel’ nevyhnutne a ucelne vynaloZi naklady spojené s opatrovanim
a uchovavanim ulozenej veci, Ulozitel’ je povinny mu tieto ndklady uhradit’. Ak sa vSak
jedna o mimoriadne naklady, ktoré v ¢ase podpisu tejto Zmluvy nie je mozné predpokladat,
je Uchovéavatel povinny vyziadat’ si stithlas UloZitel’a eSte pred ich vynalozenim.

Ulozitel ma pravo kedykol'vek kontrolovat’ stav uloZenej veci.

Clanok V
Trvanie Zmluvy

Tato Zmluva sa uzatvara na dobu urcitt, a to do 31. 12. 2022 alebo do vydania mnoZstva
liecku uvedeného v ¢lanku I, bode 1 tejto Zmluvy, a to v zavislosti od toho, ktora z tychto
skuto¢nosti nastane skor.

Clanok VI
Splnomocnenie

Ulozitel' touto Zmluvou udeluje Uchovavatel'ovi splnomocnenie na prevzatie lieku od
tretieho subjektu vykonavajuceho dodanie lieku do Slovenskej republiky.

Uchovéavatel je na zaklade tohto splnomocnenia opravneny prevziat’ liek a za icelom tohto
ukonu aj podpisat’ preberaci protokol, pripadne dodaci list.

Podpisom tejto Zmluvy Uchovéavatel prijima splnomocnenie udelené UloZitelom v tomto
¢lanku bez vyhrad.



4. Splnomocnenie udelené Ulozitel'om v tomto ¢lanku sa udel'uje na dobu uréitu, a to na dobu
trvania tejto Zmluvy.

Clanok VII
Protikorup¢na dolozka

1. Zmluvné strany, ktoré sa vyhradne pre ucely tohto ¢lanku budu d’alej oznacovat ako
,ministerstvo* (Ulozitel) a ,,partner ministerstva® (Uchovavatel), sa zavizuju v ramci
zmluvného vztahu zalozeného touto Zmluvou dodrziavat’ a presadzovat platné pravne
normy zakazujuce korupciu.

5. Zmluvné strany sa zavizujl a suhlasia s tym, Ze v pripade, ak konanie partnera ministerstva,
¢1 uz priame alebo cez sprostredkovatela, vo svoj prospech alebo v prospech iného,
vzbudzuje dovodné podozrenie, ze ide alebo by mohlo ist’ o korupciu, takéto konanie je
podstatnym porusenim tejto Zmluvy astcasne doévodom na okamzité odstupenie
ministerstva od Zmluvy, pricom partner ministerstva je povinny nahradit’ ministerstvu
vSetku Skodu, ktora mu v doésledku takéhoto konania alebo V suvislosti s odstipenim od
Zmluvy vznikla.

Clanok VIII
Spolocné a zaverecné ustanovenia

1. Tato Zmluva je uzavreta a nadobuda ucinnost’ diiom nasledujtiicim po dni jej zverejnenia
v Centralnom registri zmliv vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v stlade s § 47a
zakona €. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov.

2. Tato Zmluvu je mozné menit a dopiiiat’ len na zaklade vzajomnej dohody Zmluvnych stran
formou pisomnych a ocislovanych dodatkov, ktoré budi neoddelitel'nou stcastou tejto
Zmluvy.

3. Zmluvné strany sa vyslovne dohodli, Ze zavazky, ktoré vznikli v suvislosti s plnenim tejto
Zmluvy pred jej i€¢innostou, budu sa riadit’ touto Zmluvou.

4. V pripade akychkol'vek pochybnosti sa Zmluvné strany zavdzuju prednostne rieSit
vzniknuté spory vzajomnou dohodou a az po netspesnych rokovaniach podat’ navrh na
prislusny sud Slovenskej republiky.

5. Vpripade, ze ktorékol'vek zustanoveni tejto Zmluvy bude neplatné, resp. v rozpore
s pravnymi predpismi, Zmluvné strany sa zavizuju bezodkladne nahradit’ také ustanovenie,
ktoré sa bude ¢o do obsahu a zameru najviac pribliZovat’ pévodnému ustanoveniu.

6. Zmluvné strany sa dohodli, ze zmluvny vztah zalozeny touto Zmluvou sa bude riadit’ pocas
celej doby trvania zaviazkov z nej vyplyvajicich ustanoveniami Obchodného zdkonnika a
zakona 0 liekoch, ako aj prislusnymi ustanoveniami ostatnych vSeobecne zavédznych
pravnych predpisov, ak to je pre naplnenie tcelu tejto Zmluvy potrebné.

7. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze sa s ustanoveniami tejto Zmluvy sa riadne oboznamili, tato
Zmluva je vyjadrenim ich slobodnej a vaznej vole, pricom ich prejavy st urcité a dostatocne
zrozumitel'né, na potvrdenie ¢oho pripajaju podpisy svojich opravnenych zastupcov.



8. Neoddelite'nou sti¢astou tejto Zmluvy je priloha ¢. 1 — vzor odovzdavacieho a preberacieho
protokolu.

V Bratislave, dia Vo, ,dna .,

Ulozitel’: Uchovavatel”:

MUDr. Vladimir LENGVARSKY, MPH
minister




Priloha ¢. 1 k Zmluve

ODOVZDAVACI A PREBERACI PROTOKOL

vzor

Odovzdavajuci:

nazov:

sidlo:

1CO:

konajuci prostrednictvom:

Preberajuci:
nazov:
sidlo:

ICO:

konajuci prostrednictvom:

Predmet odovzdania:

REGISTRACNE
CISLO

NAzZOV
LIEKU

KOD

DOPLNOK MNOZSTVO

K NAZVU LIEKU

Preberajuci:




