ZMLUVA O SPOLUPRACI

uzatvorend podla § 269 ods. 2 zdkona & 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v znenf neskorsich
predpisov (dalej len ,Zmluva“) medzi tymito zmluvnymi stranami:

1. Lubevnianska nemocnica, n.o.
Obrancov mieru 3, 064 01 Stard Duboviia
1CO: 37886851
konajica prosirednictvom: MUDr. Peter Bizovsky, MPH, riaditel
( dalej len ,, IN“)

a
2. Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice
Rvastislavova 43,041 90 KoSice
ICO: 00606707

konajiica prostredrﬁctvom MUD:r. Jéan Slavik, MBA, generalny riaditel’ o~
HUDE. UROSLAY BENA,PWD. - \WLHOUT BRANTFLC PRE (773

(d’alej len , poskytovatel zdravotnej starostlivosti* alebo ,,PZS*)
(EN a poskytovatel’ zdravotne;j starostllvosu d’alej samostatne aj ako ,.Zmluvnd strana* a spolu
aj ako ,.Zmluvné strany*)

Clanok 1
Predmet Zmluvy

1. EN uzavrela s MZ SR zmluvu o spoluprici predmetom ktorej je tiprava prdv a
povinnosti Zmluvnych sirdn v siivislosti so zdravotnou starostlivost'ou a zabezpedenim
ochrany verejného zdravia prostrednictvom liecby monoklondlnymi protildtkami, ako
aj dohoda na niektorych d’alSich s tym stivisiacich pravach a povinnostiach.

2. Predmetom tejto zmluvy je prevod vzmluve uvedeného poétu lieCiv na PZS so
v8etkymi pravami a povinnostami vyplyvajiicimi zo zmluvy uvedenej v bode 1 &ldnku
I tejto zmluvy.

3. Slovenska republika v zastipeni Ministerstva uzatvorila dfia 23. septembra 2021
Zmluvu o obstarani lieku &. 1817/2021, ktora je zverejnend v Centralnom registri zmltiv
vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky (d’alej len ,,CRZ*), a kior4d nadobudla
ti¢innost’ diia 24. septembra 2021.

4. Ministerstvo diia 29. septembra 2021 podla § 46 ods. 3 pism. b) aods. 4 zikona
€. 362/2011 Z. z. oliekoch azdravotnickych pomdckach ao zmene a doplneni
niektorych zikonov v znen{ neskorSich predpisov (dalej aj ,,zdkon o liekoch
a zdravotnickych pomdéckach*) a podla § 3 vyhlasky Ministerstva &. 507/2005 Z. z.
z26. oki6bra 2005, kioron sa upravuji podrobnosti. o povolovani terapeutického
pouZitia hromadne vyrdbanych lickov, ktoré nepodliehaji registracii, a podrobnosti
oich thrade na zdklade verejného zdravotného poistenia vydalo povolenie
na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku (Cislo: Z84128/2021), a teda povolilo
terapeutické pouZitie 5 000 baleni lieku s obsahom kombindcie monoklondlnych
protilatok casirivimab a imdevimab, koncentrat na infizny roztok pre intravenéznu
infiiziu, 2 spolu zabalené lickovky — jedna 20 ml injekéna liekovka s casirivimabom




obsahujiica 1 332 mg casirivimabu v 11,1 ml roztoku (120 mg/ml) a jedna 20 ml
injekéna liekovka s imdevimabom obsahujiica 1 332 mg imdevimabu v 11,1 ml roztoku
(120 mg/ml) v indikécii lieCba mierneho aZ stredne tazkého priebehu ochorenia
COVID-19 u dospelych a deti od 12 rokov veku s pozitivaym testom na COVID-19,
u ktorych existuje vysoké riziko zdvazného priebehu ochorenia COVID-19 a/alebo
hospitalizécia pre potreby zdravotnickych zariadeni v Slovenskej republike.

Predmetom tejto Zmluvy je tprava prdv a povinnosti Zmluvnych strdn v sivislosti
so zdravotnou starostlivostou a zabezpecenim ochrany verejného zdravia
prostrednictvom lieCby monoklondlnymi protildtkami, ako aj dohoda na niektorych
d’al§ich s tym siivisiacich prdvach a povinnostiach.

Zdravotna starostlivost’ a ochrana verejného zdravia pred Sirenim ochorenia COVID-19
bude v zmysle tejio Zmluvy realizovand PZS s vyvZitim hnutel'ného majetku Statu
Specifikovaného v odseku 5 tohto €ldnku tejio Zmluvy, ktorého vlastnikom je Slovenska
republika a spravcom Ministerstvo.

7. Hnutelnym majetkom Stétu sa na Gcely tejio Zmluvy rozumie liek v zmysle zdkona
o lickoch a zdravotnickych pomdckach Specifikovany nasledovne:
Kod Pocet jednotiek Jednotkova Jednotkova suma | Suma Suma celkom
Oznadenie lieku lieku (davok) suma bez DPH |[s DPH (10 %) v celkom bez |s DPH (10
predmetu zmluvy | v EUR EUR DPH vEUR | %) v EUR

Casirivimab a
imdevimab,
koncenirit na
infiizny roztok pre
intravenéznu
infiiziu, 2 spolu
zabalené liekovky
—jedna 20 ml
injekénd liekovka s
carivimabom
obsahujiica 1 332 | MD 708 |30 2065,00 € 2271,50 € 61950,00 € 68145,00 €
mg casiritvimabu v
11,1 ml rozioku
(120 mg/ml) a
jedna 20 ml
injek&na lickovka s
imdevimabom
obsahujiica 1 332
mg imdevimabu v
11,1 ml roztoku
(120 mg/ml)

(dalej len ,Jiek" ).

1.

Clénok I1
Podmienky a ii€el poskytnutia lieku

S ohl'adom na pretrvavajiicu globdlnu pandémiu ochorenia COVID-19 spdsobeného
virusom SARS-CoV-2, ktoré sa bezprostredne dotyka aj obéanov Slovenskej republiky,




PZS pouzije liek vylucne v siivislosti s ochorenim COVID-19 na tcely poskytnutia
zdravoinej starostlivosti a ochrany verejného zdravia pred Sirenim ochorenia
COVID-19.

. ZapouZitie lieku v zmysle ustanoveni tejto Zmluvy, zdkona o lickoch a zdravotnickych
poméckach a ostatnych prisluinych vSeobecne zdviaznych prdvaych predpisov
zodpovedd vyluéne PZS. Pouzitim liekn sa pre ticely tohto ustanovenia rozumie
akékol'vek nakladanie s lickom.

. PZS sa zavizuje nakladat’ s lickom v silade so zdkonom o liekoch a zdravotnickych
pomdckach as ostatnymi prisluSnymi vSeobecne zivdznymi pravoymi predpismi,
ako aj usmerneniami Ministerstva, pricom pri nakladani s lickom sa PZS taktieZ
zavizuje dodrZiavat’ ustanovenia prislusnej dokumenticie tykajicej sa lieku, ktora bude
PZS zo strany Ministersiva poskytnutd najneskor v deii nadobudnutia G¢innosti tejto
Zmluvy.

Clanok 111
Sposob a podmienky poskytnutia lieku

. Na zaklade tejio Zmluvy ne'f)rechédza na PZS vlastnicke pravo k lieku.
’ ob

. PZS je na z4klade splnomocnenia Ministerstva oprdvneny prevziat 1ieWDN.

. PZS je povinny uchovévat’ a podavat’ liek tak, aby nepriSlo k jeho poSkodeniu, zneuZitiu

alebo k poskodeniu zdravia pacienta.

. Prevzatie lieku potvrdi PZS podpisom pisomného preberacieho protokolu, ktorého vzor
tvori prilohu &. 1 tejito Zmluvy. Preberaci protokol bude vyhotoveny v troch (3)
rovnopisoch. PZS sa zavizuje bezodkladne zaslat’ jeden (1) rovnopis preberacieho
protokolu Ministerstvu.

. Uplynutim doby exspiricie uvedenej pri jednotlivych baleniach lieku je PZS
za stcasného dodrZania prislu$nych ustanoveni vSeobecne zdvaznych pravnych
predpisov (najmd § 74 zakona o lickoch a zdravotnickych pombckach) povinny
na vlasiné nédklady zabezpelit’ zneSkodnenie liekn prostrednictvom osoby
na to opravoene;j.

.V pripade poskodeného balenia, poSkodenia licku alebo v pripade nestiladu obsahu
zasielky s informéciami v preberacom protokole alebo so stivisiacou dokumentéciou,
PZS je povinny bezodkladne ozndmit' tieto skutoénosti Ministerstvu (dalej len
,reklamdcia*), ato prostrednicivom e-mailovej sprdvy uskutofnenej medzi
kontaktnymi osobami Zmluvnych strén Specifikovanymi v €ldnku V, odseku 1 tejto
Zmluvy. Ministerstvo vybavi reklamdciu bez zbytotného odkladu, a to najneskor
do jedného (1) mesiaca od jej prijatia. O vysledku vybavenia reklamicie
podla predchéddzajiicej vety podd Ministerstvo bez zbyto€ného odkladu informéciu
PZS.




Clanok IV
Priava a povinnosti Zmluvnych stran

1.Zmluvné strany vyhlasuju, Ze s uzatvorenim a plnenim tejto Zmluvy nie si spojené Ziadne
in€ plnenia, okrem tych, ktoré sii vyslovne uvedené v iejto Zmluve.

2.Zmluvné strany sa dohodli, Ze Ministerstvo je opravnené poskytnit’ alebo spristupnit’
tretim osobam informdcie tykajice sa predmetu tejto Zmluvy, vratane udajov
o PZS a informicii o predmete tejto Zmluvy. Zmluvné strany sa tieZz dohodli,
7e Ministerstvo je opravnené uvedené informécie zverejnit’, a to aj na webovej stranke
patriacej Ministerstvu alebo na akejkolvek inej webovej stranke na tcely plnenia
povinnosii Ministerstva ustanovenych vSeobecne zdviznymi pravnymi predpismi.

3.Zmluvné strany sa dohodli, Ze PZS je oprdvneny poskytniit’ alebo spristupnit’ tretim
osobam vyluéne informécie tykajiice sa po€tu 0s6b, ktorym bol liek poskytnuty.

4.PZS sa zavizuje vypiﬁat’ NCZI formuldr v ramci vybranych liekov (MODUL 03a) v
silade s aktwdlnymi ustanoveniami ,,Usmemenia k vypliianin  hl4senia
COVID_VK_V06*“ (d’alej len ,usmernenie”) zverejneného v Informacnom systéme
zdravotnickych indikétorov NCZI. PZS zéaroveii vyhlasuje, Ze podpisanim tejio Zmluvy
sa obozndmil s obsahom tohto usmernenia, pricom PZS berie na vedomie, Ze toto
usmernenie moZe byt’ menené; ti¢innost’ takto zmeneného usmernenia nastidva vidy v
defi uvedeny v usmerneni zverejneného v Informacnom sysiéme zdravotnickych
indikatorov NCZI.

5.PZS sa zavizuje pri zbierani, uchovavani a poskytovani Statistickych tidajov dodrZiavat’
ustanovenia prislu§nych vSeobecne zdviznych pradvnych predpisov Slovenskej
republiky a v§eobecne z4viznych pravnych aktov Eurépskej nie upravujiicich ochranu
osobnych tdajov, v stdvislosti s plnenim tejto Zmluvy nespristupnit’ ani neposkytndt’
7iadne osobné tidaje, ak by to bolo v rozpore s prisluSnymi prdvnymi predpismi
a pravnymi akimi. Rovnako sa PZS a Ministerstvo zavizujii zabezpetit', aby akékol'vek
osobné tdaje, ktoré pouZiji alebo ziskajii v sivislosti s plnenim tejto Zmluvy, boli
spractivané (vratane, ak je to potrebné, ziskania prisluSného stihlasu od dotknutych
0s6b) spdsobom vyZadovanym prislu§nymi pravnymi predpismi a pravnymi aktmi.

6.PZS je pri plneni tejio Zmluvy a pri pouZiti a uchovavani lieku na ticely uvedené v tejto
Zmluve viazany vSeobecne zaviznymi prdvnymi predpismi platnymi a GEinnymi
na tizemi Slovenskej republiky, ako aj ustanoveniami prisluSnej dokumentécie tykajicej
sa licku; PZS je povinny najméi pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pouZivat’ liek
v siilade s pisomnou informéciou pre pouZivatela humdnneho lieku aso sihrnom
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.

7.PZS sa zavizuje nakladat’ s liekom v siilade s aktudlnymi ustanoveniami ,, Usmernenia
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky k lieche monoklondlnymi protildtkami
(kasirivimab/imdevimab) vo véasnej fdaze ochorenia COVID-19 u pacientov s vysokym
rizikom tazkého priebehu ochorenia“ (d'alej len ,usmernenie®) zverejneného
na webovej sirdnke Ministerstva. PZS zaroveii vyhlasuje, Ze podpisanim tejto Zmluvy
sa oboznamil sobsahom tohto usmernenia, priCom PZS berie na vedomie,




7e Ministersivo mbZe jednostranne zmenit’ toto usmernenie; ti¢innost’ takto zmeneného
usmernenia nastava vZdy defi nasledujici po dni jeho zverejnenia na webovom sidle
Ministerstva.

8.Bez predchadzajiiceho pisomného siihlasu Ministerstva, PZS nie je oprdvneny previest

1.

liek, ani postipit’, &i inak previest’ na treti subjekt, v celosti alebo ¢iastotne, akékol'vek
prava alebo povinnosti dohodnuté v tejio Zmluve.

Clanok V
Kontakiné osoby

Zmluvné strany sa dohodli, Ze kontaktnymi osobami pre ticely tejto Zmluvy si:

Za IN:

meno a priezvisko: Pharm.Dr. Cubomira Gomoryova

tel. €.: 0524317393

e-mail: lubomira.gomoryova@lubovnianskanemocnica.sk

Za PZS:

meno a priezvisko: PharmDr Irena Andrejkovd, MBA,
tel. €.: 055/640 3464

e—maul.

Zmenu kontaktnych os6b realizuji Zmluvné strany len formou zaslania pisomného
oznamenia druhej Zmluvnej strane bez zbyto¢ného odkladu po zmene kontakinej osoby.
Utinky oznamenia podl'a prvej vety nastdvaji diiom jeho doruGenia druhej Zmluvnej
strane.

Clanok V1
Trvanie a zruSenie zmluvy

. Tato Zmluva sa uzatvara na dobu neuréiti.

Tato Zmluva sa zruSuje:

a) pisomnou dohodou Zmluvnych stran;

b) pisomnou vypovedou v jednomesacnej vypovednej lehote bez udania d6vodu,
pritom vypovednd lehota za¢ina plymit prvym diiom mesiaca nasledujiceho
po mesiaci, v ktorom bola vypoved’ doru¢en4 druhej Zmluvnej strane;

c) pisomnym odstipenim od tejto Zmluvy niektorou zo Zmluvnych strdn z dévodu
podstatného porusenia zmluvnych podmienok;

d) okamihom spotrebovania celého poctu jednotiek, kioré sii predmetom dodania na
zéklade tejto Zmluvy, uvedeného v ¢lanku I, odseku 5 tejio Zmluvy, ak sa Zmluvné
strany nedohodnii inak.

Podstatnym poru$enim zmluvnych podmienok sa na t€ely tejto Zmluvy rozumie:
a) pre Ministerstvo:
- ak Ministersivo neposkytne PZS sii¢innost’ podl'a tejto Zmluvy, bez ktorej
PZS nebude schopny naplnit’ idcel uvedeny v tejto Zmluve, ato ani




v dodatocne uréenej Iehote v trvani najmenej desiatich (10) pracovnych dni
na odstranenie zistenych nedostatkov.

b) pre PZS:

- ak PZS porusi niekiord z povinnosti uvedenych v tejto Zmluve, najmé ak
nebude pouZivat’ liek vyluéne v sivislosti s ochorenfm COVID-19 na déely
poskytnutia zdravotnej starostlivosti a ochrany verejného zdravia
pred Sirenim ochorenia COVID-19;

- ak PZS prestane spiﬁat’ podmienky stanovené vieobecne zavéznymi
pravanymi predpismi, ktoré ho opraviiujii vykondvat® &innosti poskytovatel’a
zdravotnej starostlivosti.

3. Prdvne t¢inky odstipenia od tejto Zmluvy nastdvaji dfiom dorudenia pisomného
oznamenia o odstipeni druhej Zmluvnej strane.

4. Povinnost’ dorugit’ odstipenie od tejto Zmluvy, resp. vypoved tejio Zmluvy podra
tohto €ldnku sa povaZuje v konkrétnom pripade za splneni diiom prevzatia
odsttipenia, resp. vypovede alebo odmietnutim odstiipenie, resp. vypoved prevziaf.
Ak si druhd Zmluvna strariéi neprevezme riadne dorucovanii zésielku, této sa povazuje
za dorucenti na piaty defi odo diia jej uloZenia na poSte a zéroven plati, Ze tymto diiom
sa Zmluvni strana obozndmila s jej obsahom. Zmluvné strany sa dohodli,
Ze pre doru¢ovanie Ministerstvu je rozhodn4 adresa, kiord je ako jeho sidlo uveden4
v zdhlavi tejto Zmluvy apre doruGovanie PZS adresa zapisand ako jeho sidlo
v obchodnom registri. V pripade, 7e PZS nie Je registrovany v obchodnom registri, za
rozhodujiicu sa bude povaZovat’ adresa uvedend v inom prisluSnom registri.

5. V pripade zru$enia tejto Zmluvy z dévodov podla tohto &lanku, odseku 2, pism. b)
ac) tejto Zmluvy, PZS sa zavazuje bezodkladne vratit’ nespotrebovany pocet
jednotiek, ktoré st predmetom dodania na ziklade tejto Zmluvy, uvedeny v &lanku I,
odseku 5 tejto Zmluvy.

6. Ukonéenim platnosti tejto Zmluvy zanikajii vietky prava a povinnosti Zmluvnych stran
v nej zakotvené, okrem nédrokov na thradu spOsobenej $kody, ndrokov na zmluvné,
resp. zakonn€ sankcie a iiroky alebo inych narokov vyplyvajicich z tejio Zmluvy, ktoré
podla ich povahy maji zostat’ zachované aj po ukoncenf platnosti tejto Zmluvy.

7. Ustanoveniami odseku 4 tohto &ldnku tejto Zmluvy o doruc¢ovani sa bude spravovat’
a) doruCovanie ostatnych pisomnosti medzi Zmluvnymi stranami (napr. pokyny
Ministerstva, ozndmenia Zmluvnych siran, upomienky, vyzvy a pod.), ak to nie je
v rozpore s kogentnymi ustanoveniami vieobecne zavaznych pravnych predpisov alebo
ustanoveniami tejto Zmluvy.




Clanok VII
Protikorupéna dolozka

1. Zmluvné strany, ktoré sa vyhradne pre ticely tohto ¢lanku budid dalej oznaCovat’ ako
,Jministerstvo (Ministerstvo zdravotniciva Slovenskej republiky) a ,,partner
ministerstva“ (poskytovatel’' zdravotnej starostlivosti), sa zavézuji v rdmci zmluvného
vzt'ahu zaloZeného touio Zmluvou dodrZiavat a presadzovat’ platné pravne normy
zakazujice korupciu.

2. Zmluvné strany sa zavézuji asidhlasia s tym, Ze v pripade, ak konanie partnera
ministerstva, ¢i uZ priame alebo cez sprostredkovatela, vo svoj prospech alebo
v prospech iného, vzbudzuje dévodné podozrenie, Ze ide alebo by mohlo ist’ o korupciu,
takéto konanie je podstatnym porusenim tejto Zmluvy a stiCasne dévodom na okamZité
odsttipenie ministerstva od Zmluvy, pricom partner ministerstva je povinny nahradit’
ministerstvu vietku Skodu, ktord mu v dosledku takéhoto konania alebo v suivislosti
s odstipenim od Zmluvy vznikla.

Clanok VIII
Zévereéné ustanovenia

1.Tato Zmluva sa vyhotovuje v §tyroéi1 (4) origindlnych vyhotoveniach, priCom kazda
zo Zmluvnych strédn obdrZi dva (2) podpisané rovnopisy.

2.T4to Zmluva nadobiida platnost’ dilom jej podpisania obidvoma Zmluvnymi stranami
a tiGinnost’ diom nasledujicim po dni jej zverejnenia v CRZ. Zmluvné strany
sa dohodli, Ze prvé zverejnenie Zmluvy v CRZ podl'a predchéddzajiicej vety zabezpeci
PZS.

3.Tito Zmluvu je moZné menit’ alebo dopifiat’ len na zaklade o&islovanych pisomnych
dodatkov podpisanych obidvoma Zmluvnymi stranami. To vSak neplati, pokial ide
o zmenu kontaktnych os6b podla €lanku V, odseku 2 tejto Zmluvy.

4.Pokial by ktorékol'vek ustanovenie tejto Zmluvy bolo alebo by sa stalo neplatnym alebo
ned¢innym, ¢i uZ tploe alebo len sCasti, ostatné ustanovenia tejto Zmluvy, ktorych
sa neplatnost’ alebo net¢innost’ priamo netyka, tym nie sii dotknuté a ostdvaji nadalej
v platnosti a uéinnosti. Zmluvné strany sa zirovefi v takomto pripade zavizuju
bez zbytoéného odkladu nahradit’ neplatné alebo neti¢inné ustanovenie Zmluvy takym
ustanovenim, ktoré bude platné a ucinné a ktoré bude v o moZno najvicSej moZnej
miere zodpovedat voli a dmyslu Zmluvnych strdn vyjadrenym v neplatnom
alebo neti¢innom ustanoveni. Ak to nebude prdvne moZné, na vpravu vztahu medzi
Zmluvnymi stranami sa pouZije takd platnd pravna uprava, kitord sa svojou povahou
¢o moZno najviac pribliZuje ticelu a obsahu tejto Zmluvy.

5. Zmluvné strany vyhlasuji, Ze tiito Zmluvu uzatvaraji na zaklade ich slobodnej a vdZne;j
voble, pritom ich zmluvné prejavy sii dostatocne ur€ité a zrozumitel'né. Zmluvné strany
si tito Zmluvu preéitali, porozumeli jej obsahu a na znak stihlasu s fiou ju vlastnorucne
podpisuja.



6. Neoddelitel'nou sicast’ou tejto Zmluvy je:
Priloha ¢. 1 Preberaci protokol

V Starej Lubovni dia V Kosiciach dia °

IN: PZS:

---------------------- L mesmsssanccns

MUDT. Peter Bizovsky, MPH MUDr. JanfF1avill, MBA
generalny riaditel

riaditel

Univerzitna nefrochich L. Pasteura KoSica
MUDr. Luibo. 5. Befia, PhD.
vyxonry fiad-e” ore LPS
Rastisiavova#3, 041 96 KOSICE




Odovzdavajuci:

PREBERACI PROTOKOL

Nazov: ubovnianska nemocnica, n.o. Stard Lubovia

Sidlo: Obrancov mieru 3
1CO: 37886851

Preberajuci:

Nazov: Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice
Sidlo/miesto podnikania: Rastislavova 43, 041 90 Ko3ice

1CO: 00606707

Predmet odovzdania:

Qznateaie licku

Polet

Jednothova
hodngta bez
DPH’

Jednotkovi
hodnota
DPH

Celkovd cena

*| bez DPH

Celkovid hodnota bez
DPH

Casirivimab a imdevimab,
koncenirdt na 1nfozny roziok pre
intravendznu  infuziv, 2 spolu
zabalené liekovky - jedna 20 m!
injekena lickovka § canvimabom
obsahujica 1 332 mg
cassvimabu v H1L,1 mi roztoku
(120 mg/ml) a jedna 20 mli
injekend lickovka s indevimabom
obsahujuca 1 332 mg imdevimabu
v 1.1 ml roztoku (120 mg/mb)
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2065.00 ¢

2271.50¢

61950,00 ¢

6814500 ¢

*{ jednotka predmetu zmluvy zodpoveda 1 injekénej liekovke

V Stare) Lubovni, dia ...
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