Zmluva o uchovavani liekov &. ........uueeuue....

uzatvorena podla § 269 ods. 2 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika v platnom
zneni v spojeni s ustanovenim 2 ods. 3 zakona ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravetnickych
pomdckach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej len ,,zakon ¢. 362/2011 Z. z.*)

Zmluvné strany:
1. Ulozitel’:

nazov: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
sidlo: Limbova 2, 837 52 Bratislava

zastipena: MUDr. Vladimir LENGVARSKY, MPH, minister
ICO: 00165565

2. Uchovavatel’:

DrzZitel’ povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti

nazov: Nemocnica s poliklinikou Sv. Luka$a Galanta, a. s.

sidlo: Hodska 373/38, 92422, Galanta, Slovenska republika

zastupeny: MUDr. Radoslav Cuha, MBA, MPH — predseda predstavenstva
Ing. Tomas Valaska — podpredseda predstavenstva
Ing. Alexandra Pavlovi¢ova — ¢len

ICO: 44452519

Preambula

Zmluvné strany ulozitel’ na strane jednej a uchovéavatel na strane druhej, uzatvaraja
na zaklade § 269 ods. 2 Obchodného zakonnika tato zmluvu o uchovavani liekov,
v nadvéznosti na aktualny vyvoj epidemiologickej situacie v Slovenskej republike
vyvolanej Sirenim nového koronavirusu SARS-CoV-2, ktory spdsobuje ochorenie
COVID-19, za uUcelom obstarania liekov pocas vyhlaseného vynimo&ného stavu,
nidzového stavu alebo mimoriadnej situdcie pre poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti podla § 2 ods. 3 zakona €. 362/2011 Z. z. s cielom ochrany verejného
zdravia a dostupnosti lieku.



CL1

Predmet zmluvy

Predmetom tejto zmluvy je zadvézok uchovéavatela bezodplatne pre ulozitel'a zabezpecit
uchovavanie lieku:

koncentrat na
injek¢nu disperziu

(liwk.inj.skl.)

SUKL | Nazov lieku Doplnok k nazvu MnozZstvo Jednotkova
kod cenav €s DPH
6235D | Comirnaty con dsi. 195x0,45 ml

ktory nie je lickom zaradenym v zozname kategorizovanych liekov a nie je lickom zaradenym
v zozname liekov s uradne ur¢enou cenou (d’alej len ,,lick* alebo ,,ulozena vec®), ktory je
majetkom Slovenskej republiky v sprave Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

Z dévodu:

- ochrany verejného zdravia v stvislosti s ochorenim COVID-19,

- pre potreby zabezpecCenia uchovania obstaranej vakciny v sulade so sthrnom
charakteristickych vlastnosti lieku, pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti pocas
globalne; pandémie ochorenia COVID-19 sposobeného virusom SARS-CoV-2,
vyhlasenej Svetovou zdravotnickou organizaciou (d’alej len ,,WHO®), s ktorymi
uchovavatel’ uzatvoril zmluvy o prevode hnute'ného majetku $tatu a/alebo s ktorymi
uzatvoril iné pravne tkony, na zéklade ktorych previedol vlastnictvo k lieku,

- nepostacujucich alebo nevyhovujicich skladovych kapacit u inych drzitel'ov povolenia

budid zachované podmienky

na zaobchadzanie s lickmi ustanovené podl'a zakona ¢. 362/2011 Z. z. a za G¢elom
dostupnosti vakciny.

na

1. Uchovavatel’

zaobchadzanie

liekmi s tym,

ClL2

Miesto, sposob a doba uchovavania

sa zavizuje uloZeni vec opatrovat a uchovavat po dobu trvania zmluvy

v priestoroch uvedenych v povoleni na poskytovanie lekarenske;j starostlivosti, ktorymi sa
priestory uvedené v povoleni verejnej lekarne, ktora v zmysle § 20 ods. 7 Zéakona ¢.
362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov V zneni neskorSich predpisov, poskytuje uchovavatelovi sluzby nemocniénej

lekarne.

2. Uchovavatel' sa zavizuje zabezpelit, aby ulozena vec bola opatrovana auchovavana
V priestoroch vyhovujlicim poZiadavkdm na spravnu lekarenski prax ustanovenych
zékonom €. 362/2011 Z. z. a vyhlaskou Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky €.
129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu lekarensku prax (d’alej len ,,vyhlaska®), ato

najma:




d)

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

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

zabezpeCit, aby priestory umoznovali uchovavanie lieku v stlade s podmienkami
stanovenymi v Casti 5 vyhlasky,

uchovavat’ liek v stilade s podmienkami uvedenymi v platnom suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku, ktoré s dostupné na webovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu liegiv
aj na https://'www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-
product-information_sk.pdf.

CL3
Prava a povinnosti uchovavatela

Uchovavatel' je povinny zabezpecit' uchovavanie lieku starostlivo a s prihliadnutim na
Specifické vlastnosti lieku, jeho exspirdciu a pod. Uchovéavatel’ je povinny zabezpecit
uchovavanie lieku v stlade spodmienkami uvedenymi v platnom suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku, prislusSnymi ustanoveniami zékona a prislusSnymi
ustanoveniami vyhlasky, a to najma:

a) uchovavat’ liek tak, aby lieku neboli sposobené vady ako napr. poskodeny obal,

b) uchovavat’ liek tak, aby boli dodrzané podmienky skladovania ur¢ené vyrobcom,

c¢) uchovavat’ liek pri teplote urenej vyrobcom v platnom sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku alebo pribalovej informacii,

d) uchovavat’ liek tak, aby boli splnené poZiadavky na spravnu lekarenskd prax
ustanovené zdkonom a vyhlaskou.

Uchovavatel' je povinny zabezpelit manipulaciu s liekom auchovavanie lieku
prostrednictvom na to opravnenych osdb, ktoré spifiaji podmienky odbornej
sposobilosti ustanovené prislusnymi ustanoveniami zékona a vyhlasky, ato najma
§ 21 zékona ¢. 362/2011 Z. z. 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 uchovavanie lieku oddelene od ostatnych
uchovavanych liekov s oznacenim, Ze ide o veci uloZitela.

Uchovavatel’ je opravneny zverit uchovavanie lieku vyluéne verejnej lekarni, ktora pre
uchovéavatela poskytuje sluzby nemocnicnej lekarne.

Uchovavatel' je povinny potvrdit’ prevzatie liecku do tschovy od drzitel'a povolenia
na velkodistribliciu liekov v pisomnom preberacom v 4 vyhotoveniach, ktorého vzor
tvori prilohu €. 1 tejto zmluvy (d’alej len “Preberaci protokol™).

Uchovavatel’ je povinny vydat’ ulozent vec ulozitelovi v dohodnutom ¢ase v mieste
uloZenia.

Uchovavatel’ je povinny vydat liek ulozitel'ovi na zaklade pisomnej resp. vierohodnej
mailovej poziadavky vyhotovenej ulozitelom stym, Zze ulozitel je opravneny
splnomocnit’ drZitel'a povolenia na velkodistribuciu liekov na prevzatie lieku od
uchovavatel’a za icelom jeho dalSieho dodania drZitel'ovi povolenia na poskytovanie
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lekarenskej starostlivosti. Drzitel povolenia na velkodistribciu liekov sa preukaze
uchovavatel'ovi splnomocnenim na prevzatie lieku od ulozitel'a, ktorého vzor tvori
prilohu €. 2 tejto zmluvy a sicasne mailovou resp. pisomnou poziadavkou ministerstva
0 odsuhlasenom mnozstve lieku aur¢enym konkrétnym drzitefom povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nej alebo verejnej lekarni, ktorému
je potrebné dany liek dodat’ za dodrzania podmienok podla zdkona ¢. 362/2011 Z. z.
Uchovavatel' je povinny vydat’ ulozitel'ovi liek aj pred dohodnutym ¢asom, a to bez
zbyto¢ného odkladu po tom, ako ho o vydanie poziada ulozitel. Ulozitel’ sa zavazuje
poziadavku na vydanie lieku dorucit’ uchovéavatel'ovi najmenej jeden pracovny deii pred
pozadovanym terminom vydania.

Uchovavatel' je povinny na poziadanie ulozitel'a poskytnut ulozitel'ovi informacie
0 uchovavanom lieku, a to najmid o mnozstve a vydani uchovavaného lieku a stave
uchovavaného lieku.

Cl 4
Prava a povinnosti uloZitel’a

Ulozitel’ ma narok na vydanie lieku v dohodnutom case, alebo kedykol'vek skor potom,
¢o o to uchovavatel'a poziada, reSpektujic pritom ustanovenie ¢l. 3 bod 8 tejto zmluvy.
Ulozitel' je opravneny splnomocnit’ drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov
na vydanie lieku od uchovavatel'a. Zaroven ulozitel' je povinny odovzdat’ drzitel'ovi
povolenia na velkodistribuciu lieckov mailova resp. pisomnu poziadavku tykajicu
sa odsthlaseného poctu lieku na preukdzanie vydaja lieku od uchovévatela
splnomocnenie na prevzatie lieku od ulozitel'a, ktorého vzor tvori prilohu ¢&. 2 tejto
zmluvy.

Ak na uloZenej veci vznikne akakol'vek Skoda, mé ulozitel pravo na jej ndhradu.

V pripade ak uchovavatel' nevyhnutne a ucelne vynaloZzi naklady spojené s opatrenim
uchovavaného lieku, ulozitel’ je povinny mu tieto naklady uhradit. Ak sa vSak jedna
0 mimoriadne naklady, ktoré v ¢ase podpisu tejto zmluvy nie je mozné predpokladat’
je opatrovatel’ povinny vyziadat’ si stihlas ulozitela este pred ich vynaloZenim.
Ulozitel ma pravo kontrolovat’ stav uchovavaného lieku.

Zmluvné strany sa vyslovne dohodli, Ze zavdzky, ktoré vznikli v shvislosti s
uchovavanim lieku pred uc¢innostou tejto Zmluvy, budu sa riadit’ touto Zmluvou.
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Spolocné a zaverecné ustanovenia

Tato Zmluva nadobuda platnost’ diiom jej podpisu obidvomi Zmluvnymi stranami a
ucinnost’ dilom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav
vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky.

Tato zmluvu je mozné menit’ a dopifiat’ len na zéklade vzajomnej dohody zmluvnych
stran formou pisomnych a oc¢islovanych dodatkov, ktoré budu neoddeliteI'nou sucast’ou
tejto zmluvy.

V pripade akychkol'vek pochybnosti sa zmluvné strany zavdzuji prednostne riesit
vzniknuté spory vzdjomnou dohodou a az po neuspesnych rokovaniach podat’ navrh
na prislusny sud Slovenskej republiky.



4. V pripade, Ze ktorékol'vek z ustanoveni 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 zdmeru najviac priblizovat povodnému
ustanoveniu.

5. Zmluvné strany sa dohodli, Ze zmluvny vzt'ah zalozeny touto zmluvou sa bude riadit’
pocas celej doby trvania zavizkov znej vyplyvajucich ustanoveniami zékona
€. 362/2011 Z. z. a Obchodného zakonnika, ako aj ustanoveniami platnej legislativy
v Slovenskej republike.

6. Zmluvné strany vyhlasuju, ze sa s ustanoveniami tejto zmluvy riadne oboznamili,
nebola podpisand v tiesni ani za ndpadne nevyhodnych podmienok, k Comu pripéjaja

podpisy.

V Bratislave dia 29. 09. 2021

Ulozitel”: Uchovavatel’
MUDr. Vladimir LENGVARSKY, MPH MUDr. Radoslav Cuha, MBA, MPH
minister predseda predstavenstva

Ing. Tomas Valaska, FCCA
Podpredseda predstavenstva



Priloha ¢. 1
Preberaci protokol

1. Uchovavatel’:

(d’alej len “preberajuci’)
Uschovavatel’ tymto potvrdzuje odovzdanie lieku preberajucemu podl'a nizsie vedenej tabul’ky.

Preberajtici potvrdzuje jeho prevzatie preberajucim.

Nazov lieku SUKL kéd | Registraéné ¢&islo Doplnok k Pocet
nazvu kusov
Comirnaty 6235D EU/1/20/1528 con dsi.
koncentrat na 195x0,45 ml
injekénu (liek.inj.skl.)
disperziu
Uchovavatel’:
Meno:




Datum:

Preberajuci:
Meno:
Détum:
Priloha ¢. 2
SPLNOMOCNENIE
Splnomocnitel’:

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
S0 sidlom Limbova 2, P.O.Box 52

837 52 Bratislava

ICO: 00165565

(dalej len ,,Splnomocnitel™)

Splnomocnuje

Splnomocnenca:

Drzitel'a povolenia na velkodistribuciu liekov
sidlo:

zastipena:

ICO: 31813861

meno:
Cislo OP:

(dalej len ,,Splnomocnenec*)

nato, aby v mene Splnomocnitel’a:
- prevzal:

Nézov lieku: Comirnaty koncentrat na injekéna disperziu, SUKL kod: 6235D
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Registracné ¢islo: EU/1/20/1528, ATC skupina: JO7BX
Doplnok k nazvu: con dsi. 195x0,45 ml (liek.inj.skl.)

Pocet kusov:

Nadobudacia hodnota - jednotkova: ............. EUR bez DPH
Nadobtidacia hodnota celkom: ....................... EUR

- podpisal k tomuto tkonu preberaci protokol.

Toto plnomocenstvo je udelené na dobu urciti a zanikd v den nasledujici po dni prevzatia

a podpisania preberacicho protokolu.

V Bratislave, dna ...........

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Generalny tajomnik sluzobného uradu
Ing. Peter Ferjancik

Splnomocnenie prijimam:

DrZitel’ povolenia na vel’kodistribuciu liekov






