ZMLUVA O SPOLUPRACI & 1895 /2021

uzatvorena podla § 269 ods. 2 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,,Zmluva ) medzi tymito zmluvnymi stranami

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

Lubovnianska nemocnica, n.o.

Obrancov mieru 3, 064 01 Stara Cubovna

ICO: 37886851

konajuca prostrednictvom: MUDr. Peter Bizovsky, MPH, riaditel’

(d’alej len ,,poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti* alebo ,,PZS*)

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

Clanok |
Predmet Zmluvy

1. Slovenska republika v zastipeni Ministerstva uzatvorila dna 23. septembra 2021
Zmluvu o obstarani lieku ¢. 1817/2021, ktora je zverejnena v Centralnom registri zmlav
vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky (d’alej len ,,CRZ“), a ktora nadobudla
ucinnost’ dna 24. septembra 2021.

2. Ministerstvo dna 29. septembra 2021 podla § 46 ods. 3 pism. b) a 0ds. 4 zakona
¢. 362/2011 Z. z. oliekoch a zdravotnickych pomdckach a0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej aj ,,zdakon o liekoch
a zdravotnickych poméckach*) apodla § 3 vyhlasky Ministerstva ¢. 507/2005 Z. z.
z26. oktobra 2005, ktorou sa upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického
pouzitia hromadne vyrabanych lickov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti
oich thrade na zaklade 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 monoklonalnych
protilatok casirivimab a imdevimab, koncentrat na infuzny roztok pre intravendznu
infaziu, 2 spolu zabalené liekovky — jedna 20 ml injek¢na liekovka s casirivimabom
obsahujuca 1 332 mg casirivimabu v 11,1 ml roztoku (120 mg/ml) a jedna 20 ml
injek¢na liekovka s imdevimabom obsahujtica 1 332 mg imdevimabu v 11,1 ml roztoku
(120 mg/ml) v indikacii lieCba mierneho az stredne tazkého priebehu ochorenia
COVID-19 u dospelych a deti od 12 rokov veku s pozitivnym testom na COVID-19,



U ktorych existuje vysoké riziko zavazného priebehu ochorenia COVID-19 a/alebo
hospitalizacia pre potreby zdravotnickych zariadeni v Slovenskej republike.

Predmetom tejto Zmluvy je uprava prav a povinnosti Zmluvnych stran v suvislosti
SO0 zdravotnou starostlivostou a zabezpeCenim ochrany verejného zdravia
prostrednictvom lie€Cby monoklondlnymi protilatkami, ako aj dohoda na niektorych
d’alSich s tym suvisiacich pravach a povinnostiach.

Zdravotna starostlivost’ a ochrana verejného zdravia pred Sirenim ochorenia COVID-19
bude v zmysle tejto Zmluvy realizovana PZS s vyuzitim hnutelného majetku Statu
Specifikovaného v odseku 5 tohto ¢lanku tejto Zmluvy, ktorého vlastnikom je Slovenska
republika a spravcom Ministerstvo.

Hnutel'nym majetkom Statu sa na Gcely tejto Zmluvy rozumie liek v zmysle zakona

o liekoch a zdravotnickych pomockach $pecifikovany nasledovne:

Oznacenie lieku

Kod
lieku

Pocet jednotiek
(davok)
predmetu zmluvy

Jednotkova
suma bez DPH
v EUR

Jednotkova suma
s DPH (10 %) v
EUR

Suma
celkom bez
DPH v EUR

Suma celkom
s DPH (10
%) v EUR

Casirivimab a
imdevimab,
koncentrat na
inflzny roztok pre
intraven6znu
infziu, 2 spolu
zabalené liekovky
—jedna 20 ml
injek¢éna liekovka s
carivimabom
obsahujtca 1 332
mg casirivimabu v
11,1 ml roztoku
(120 mg/ml) a
jedna 20 ml
injek¢na liekovka s
imdevimabom
obsahujuca 1 332
mg imdevimabu v
11,1 ml roztoku
(120 mg/ml)

MD 708

144

2065 €

2271,50€

297 360,00 €

327 096,00 €

(dalej len ,liek* ).

Clanok 1
Podmienky a ucel poskytnutia lieku

1. Sohl'adom na pretrvavajiicu globalnu pandémiu ochorenia COVID-19 sposobeného

virusom SARS-CoV-2, ktoré sa bezprostredne dotyka aj obcanov Slovenskej republiky,
PZS pouzije liek vyluéne v suvislosti s ochorenim COVID-19 na ucely poskytnutia
zdravotnej starostlivosti a ochrany verejného zdravia pred Sirenim ochorenia
COVID-19.



Za pouzitie lieku v zmysle ustanoveni tejto Zmluvy, zakona o liekoch a zdravotnickych
pomockach a ostatnych prisluSnych vSeobecne zaviaznych pravnych predpisov
zodpoveda vyluéne PZS. Pouzitim lieku sa pre ucely tohto ustanovenia rozumie
akékol'vek nakladanie s liekom.

PZS sa zavdzuje nakladat’ s liekom v sulade so zakonom o liekoch a zdravotnickych
pomdckach as ostatnymi prislusSnymi vSeobecne zavdznymi pravnymi predpismi,
ako aj usmerneniami Ministerstva, priCom pri nakladani s liekom sa PZS taktiez
zavizuje dodrziavat’ ustanovenia prislu$nej dokumentacie tykajucej sa lieku, ktora bude
PZS zo strany Ministerstva poskytnuta najneskor v deii nadobudnutia G¢innosti tejto
Zmluvy.

Clanok 111
Sposob a podmienky poskytnutia lieku

Na zaklade tejto Zmluvy neprechadza na PZS vlastnicke pravo K lieku.

PZS je na zaklade splnomocnenia Ministerstva opravneny prevziat’ lieck od zmluvného
partnera Ministerstva, ktory zabezpecuje distribuciu lieku v podmienkach Slovenskej
republiky. Okamihom takéhoto fyzického prevzatia lieku prechadza na PZS
nebezpecenstvo Skody a ndhodnej skazy na lieku. To plati aj v pripade, ak PZS za tymto
ucelom kona prostrednictvom subjektu, s ktorym je v zmluvnom vztahu.

PZS je povinny uchovavat’ a podavat’ liek tak, aby neprislo k jeho poSkodeniu, zneuzitiu
alebo k poskodeniu zdravia pacienta.

Dodanie lieku PZS sa uskutoéni jednorazovo, a to na zaklade pisomnej dohody PZS
a Ministerstva s uvedenim pozadovaného mnozstva lieku a miesta dodania. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze Ministerstvo je opravnené jednostranne zmenit mnoZstvo
dodavaného lieku, o ¢om je povinné PZS pisomne bezodkladne informovat’. Pre ucely
tohto bodu pisomne znamena taktiez prostrednictvom e-mailovej spravy uskutocnenej
medzi kontaktnymi osobami Zmluvnych stran $pecifikovanymi v ¢lanku V, odseku 1
tejto Zmluvy.

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

. Uplynutim doby exspiracie uvedenej pri jednotlivych baleniach lieku je PZS
za suCasného dodrZzania prisluSnych ustanoveni vSeobecne zavdznych pravnych
predpisov (najmid § 74 zakona o liekoch a zdravotnickych pomoéckach) povinny
na vlastné naklady zabezpecit zneSkodnenie lieku prostrednictvom osoby
na to opravnenej.

.V pripade poskodeného balenia, poskodenia lieku alebo v pripade nestiladu obsahu
zasielky s informaciami v preberacom protokole alebo so suvisiacou dokumentaciou,
PZS je povinny bezodkladne oznamit tieto skutocnosti Ministerstvu (d’alej len
wreklamdcia®), ato prostrednictvom e-mailovej spravy uskutoénenej medzi
kontaktnymi osobami Zmluvnych stran Specifikovanymi v ¢lanku V, odseku 1 tejto



Zmluvy. Ministerstvo vybavi reklamaciu bez zbyto¢ného odkladu, a to najneskor
do jedného (1) mesiaca od jej prijatia. O vysledku vybavenia reklamacie
podl'a predchadzajucej vety poda Ministerstvo bez zbyto¢ného odkladu informaciu
PZS.

Clanok 1V
Prava a povinnosti Zmluvnych stran

Zmluvné strany vyhlasuja, ze s uzatvorenim a plnenim tejto Zmluvy nie su spojené
ziadne iné plnenia, okrem tych, ktoré s vyslovne uvedené v tejto Zmluve.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Ministerstvo je opravnené poskytnut’ alebo spristupnit’
tretim osobam informacie tykajuce sa predmetu tejto Zmluvy, vratane udajov
0 PZS a informécii 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 ucely plnenia
povinnosti Ministerstva ustanovenych vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi.

Zmluvné strany sa dohodli, ze PZS je opravneny poskytntt’ alebo spristupnit’ tretim
osobam vylu¢ne informacie tykajuce sa poctu 0sdb, ktorym bol liek poskytnuty.

PZS sa zavizuje vypinat NCZI formular v ramci vybranych lieckov (MODUL 03a) v
silade s aktudlnymi ustanoveniami ,Usmernenia k vyplihaniu hlasenia
COVID VK V06 (dalej len ,,usmernenie”) zverejneného v Informacnom systéme
zdravotnickych indikatorov NCZI. PZS zéaroven vyhlasuje, Ze podpisanim tejto Zmluvy
sa oboznamil s obsahom tohto usmernenia, pricom PZS berie na vedomie, Ze toto
usmernenie moze byt menené; ucinnost’ takto zmeneného usmernenia nastava vzdy v
dent uvedeny v usmerneni zverejnen¢ho v Informacnom systéme zdravotnickych
indikatorov NCZI.

PZS sa zavézuje pri zbierani, uchovavani a poskytovani Statistickych udajov dodrziavat’
ustanovenia prislusnych vSeobecne zavdznych pravnych predpisov Slovenskej
republiky a v§eobecne zavaznych pravnych aktov Eurdpskej inie upravujicich ochranu
osobnych udajov, v stvislosti s plnenim tejto Zmluvy nespristupnit’ ani neposkytnat’
Ziadne osobné udaje, ak by to bolo v rozpore s prislusnymi pravnymi predpismi
a pravnymi aktmi. Rovnako sa PZS a Ministerstvo zavizuju zabezpecit', aby akékol'vek
osobné udaje, ktoré pouziju alebo ziskaju v stvislosti s plnenim tejto Zmluvy, boli
spracuavané (vratane, ak je to potrebné, ziskania prisluSného suhlasu od dotknutych
0sd0b) spdsobom vyZzadovanym prisluSnymi pradvnymi predpismi a pravnymi aktmi.

PZS je pri plneni tejto Zmluvy a pri pouziti @ uchovavani lieku na ucely uvedené v tejto
Zmluve viazany vSeobecne zaviznymi pravnymi predpismi platnymi a G¢innymi
na tizemi Slovenskej republiky, ako aj ustanoveniami prisluSnej dokumentécie tykajicej
sa lieku; PZS je povinny najmé pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pouzivat’ liek
v stlade s pisomnou informaciou pre pouzivatela huméanneho lieku a so sthrnom
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.

PZS sa zavizuje nakladat’ s liekom v sulade s aktualnymi ustanoveniami ,, Usmernenia
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky k liecbe monoklonalnymi protilatkami
(kasirivimab/imdevimab) vo véasnej fize ochorenia COVID-19 u pacientov s vysokym



rizikom tazkeho priebehu ochorenia“ (dalej len ,usmernenie*) zverejnené¢ho
na webovej stranke Ministerstva. PZS zaroven vyhlasuje, Ze podpisanim tejto Zmluvy
sa oboznamil sobsahom tohto usmernenia, pricom PZS berie na vedomie,
Ze Ministerstvo moze jednostranne zmenit’ toto usmernenie; u¢innost’ takto zmeneného
usmernenia nastdva vzdy den nasledujtci po dni jeho zverejnenia na webovom sidle
Ministerstva.

Bez predchadzajuceho pisomného stihlasu Ministerstva, PZS nie je opravneny previest’
liek, ani postupit’, ¢i inak previest’ na treti subjekt, v celosti alebo Ciasto¢ne, akékol'vek
prava alebo povinnosti dohodnuté v tejto Zmluve.

Clanok V
Kontaktné osoby

Zmluvné strany sa dohodli, Ze kontaktnymi osobami pre tucely tejto Zmluvy su:

Za Ministerstvo:
meno a priezvisko:
tel. ¢.:

e-mail:

Za PZS:

meno a priezvisko:
tel. ¢.:

e-mail:

Zmenu kontaktnych osob realizuj Zmluvné strany len formou zaslania pisomného
oznamenia druhej Zmluvnej strane bez zbyto¢ného odkladu po zmene kontaktnej osoby.
U¢inky oznamenia podl'a prvej vety nastavaji dilom jeho dorucenia druhej Zmluvnej
strane.

Clanok VI
Trvanie a zruSenie zmluvy

Téato Zmluva sa uzatvéara na dobu neurdita.

Tato Zmluva sa zrusuje:

a) pisomnou dohodou Zmluvnych stran;

b) pisomnou vypovedou V jednomesacnej vypovednej lehote bez udania dovodu,
pricom vypovedna lehota zacina plynat prvym diom mesiaca nasledujiiceho
po mesiaci, v ktorom bola vypoved’ dorucena druhej Zmluvnej strane;

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

d) okamihom spotrebovania celého poctu jednotiek, ktoré st predmetom dodania na
zaklade tejto Zmluvy, uvedeného v ¢lanku I, odseku 5 tejto Zmluvy, ak sa Zmluvné
strany nedohodnu inak.



Podstatnym porusenim zmluvnych podmienok sa na téely tejto Zmluvy rozumie:
a) pre Ministerstvo:
- ak Ministerstvo neposkytne PZS sté¢innost’ podla tejto Zmluvy, bez ktorej
PZS nebude schopny naplnit ucel uvedeny vtejto Zmluve, ato ani
v dodato¢ne uréenej lehote v trvani najmenej desiatich (10) pracovnych dni
na odstranenie zistenych nedostatkov.

b) pre PZS:

- ak PZS porusi niektora z povinnosti uvedenych v tejto Zmluve, najma ak
nebude pouzivat’ liek vylu¢ne v stuvislosti s ochorenim COVID-19 na tcely
poskytnutia zdravotnej starostlivosti a ochrany verejného zdravia
pred Sirenim ochorenia COVID-19;

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

Pravne UCinky odstipenia od tejto Zmluvy nastavaju diiom dorucenia pisomného
oznamenia o odstupeni druhej Zmluvnej strane.

Povinnost’ dorucit’ odstipenie od tejto Zmluvy, resp. vypoved’ tejto Zmluvy podla
tohto ¢lanku sa povazuje v konkrétnom pripade za splnent diiom prevzatia
odstupenia, resp. vypovede alebo odmietnutim odstupenie, resp. vypoved prevziat'.
Ak si druhd Zmluvna strana neprevezme riadne doru¢ovanu zasielku, tato sa povazuje
za dorucenu na piaty den odo diia jej ulozenia na poste a zaroven plati, Ze tymto diiom
sa Zmluvna strana oboznamila sjej obsahom. Zmluvné strany sa dohodli,
ze pre dorucovanie Ministerstvu je rozhodna adresa, ktora je ako jeho sidlo uvedena
v zahlavi tejto Zmluvy apre doruCovanie PZS adresa zapisana ako jeho sidlo
v obchodnom registri. V pripade, ze PZS nie je registrovany v obchodnom registri, za
rozhodujuiicu sa bude povazovat’ adresa uvedend v inom prisluSnom registri.

V pripade zruSenia tejto Zmluvy z dovodov podla tohto ¢lanku, odseku 2, pism. b)
ac) tejto Zmluvy, PZS sa zavizuje bezodkladne vratit nespotrebovany pocet
jednotiek, ktoré su predmetom dodania na zaklade tejto Zmluvy, uvedeny Vv ¢lanku I,
odseku 5 tejto Zmluvy.

Ukoncenim platnosti tejto Zmluvy zanikaju vSetky prava a povinnosti Zmluvnych stran
V nej zakotvené, okrem narokov na Uhradu spdsobenej Skody, ndrokov na zmluvné,
resp. zakonné sankcie a uroky alebo inych narokov vyplyvajucich z tejto Zmluvy, ktoré
podla ich povahy maju zostat’ zachované aj po ukonceni platnosti tejto Zmluvy.

Ustanoveniami odseku 4 tohto ¢lanku tejto Zmluvy o dorucovani sa bude spravovat’
aj dorucovanie ostatnych pisomnosti medzi Zmluvnymi stranami (napr. pokyny
Ministerstva, oznamenia Zmluvnych stran, upomienky, vyzvy a pod.), ak to nie je
v rozpore s kogentnymi ustanoveniami v§eobecne zavaznych pravnych predpisov alebo
ustanoveniami tejto Zmluvy.



Clanok VII
Protikorup¢na dolozka

1. Zmluvné strany, ktoré sa vyhradne pre ucely tohto ¢lanku budi d’alej oznacovat’ ako
wministerstvo“ (Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky) a ,partner
ministerstva“ (poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti), sa zavizuju v rdmci zmluvného
vztahu zalozeného touto Zmluvou dodrziavat' a presadzovat’ platné pravne normy
zakazujuce korupciu.

2. Zmluvné strany sa zavédzuju asuhlasia s tym, ze v pripade, ak konanie partnera
ministerstva, ¢i uz priame alebo cez sprostredkovatela, vo svoj prospech alebo
Vv prospech iného, vzbudzuje dévodné podozrenie, Ze ide alebo by mohlo ist’ o korupciu,
takéto konanie je podstatnym poruSenim tejto Zmluvy a sicasne dovodom na okamzité
odstipenie ministerstva od Zmluvy, pricom partner ministerstva je povinny nahradit’
ministerstvu vSetku Skodu, ktora mu v dosledku takéhoto konania alebo v suvislosti
S odstupenim od Zmluvy vznikla.

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 nadobuda platnost’ diiom jej podpisania obidvoma Zmluvnymi stranami
aucinnost’ dfiom nasledujucim po dni jej zverejnenia v. CRZ. Zmluvné strany
sa dohodli, Ze prvé zverejnenie Zmluvy v CRZ podla predchédzajucej vety zabezpeci
Ministerstvo.

3. Tato Zmluvu je mozné menit’ alebo dopliat’ len na zaklade o&islovanych pisomnych
dodatkov podpisanych obidvoma Zmluvnymi stranami. To vSak neplati, pokial’ ide
0 zmenu kontaktnych 0séb podla ¢lanku V, odseku 2 tejto Zmluvy.

4. Pokial by ktorékol'vek ustanovenie tejto Zmluvy bolo alebo by sa stalo neplatnym alebo
neucinnym, ¢i uz Uplne alebo len scasti, ostatné ustanovenia tejto Zmluvy, ktorych
sa neplatnost’ alebo neucinnost’ priamo netyka, tym nie st dotknuté a ostavajii nad’ale;j
vV platnosti a UCinnosti. Zmluvné strany sa zaroven v takomto pripade zavizuju
bez zbyto¢ného odkladu nahradit’ neplatné alebo net¢inné ustanovenie Zmluvy takym
ustanovenim, ktoré bude platné a u€inné a ktoré bude v ¢o mozno najvicsej moznej
miere zodpovedat’ voli a Umyslu Zmluvnych stran vyjadrenym Vv neplatnom
alebo net¢innom ustanoveni. Ak to nebude pravne mozné, na upravu vztahu medzi
Zmluvnymi stranami sa pouZije taka platna pravna Uprava, ktord sa svojou povahou
¢o mozno najviac priblizuje tcelu a obsahu tejto Zmluvy.

5. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze tito Zmluvu uzatvaraji na zaklade ich slobodnej a vaznej
vole, priCom ich zmluvné prejavy su dostatocne urcité a zrozumiteI'né. Zmluvné strany
si tuto Zmluvu precitali, porozumeli jej obsahu a na znak suhlasu s fiou ju vlastnorucne
podpisuju.



6. Neoddelite'nou sucast'ou tejto Zmluvy je:
Priloha ¢. 1 — vzor preberacieho protokolu

V Bratislave dna V Starej Cubovni dna 27.10.2021
Ministerstvo: poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti:
MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH MUDr. Peter Bizovsky, MPH

Minister riaditel’



Priloha ¢. 1 k Zmluve o spolupraci.

PREBERACI PROTOKOL
VvVZ0r

Odovzdavajuci:

Nazov: Roche Slovensko, s. r. 0.

Slldlo: Pribinova 7828/19, Bratislava — mestska ¢ast’ Staré Mesto 811 09
I1CO: 35887117

a

Preberajuci:

Nazov: Cubovnianska nemocnica, n.o.

Sidlo/miesto podnikania: Obrancov mieru 3, 064 01 Stara Cubovna

1CO: 37886851

Predmet odovzdania:

Pocet jednotiek
Kod (davok)

lieku predmetu zmluv
y

Jednotkova Jednotkova Suma celkom
suma bez DPH v | suma s DPH (10 | bez DPH v
EUR %) v EUR EUR

Oznacenie lieku

Suma celkom
s DPH (10
%) v EUR

Casirivimab a
imdevimab,
koncentrat na
inflzny roztok pre
intravendznu
infziu, 2 spolu
zabalené liekovky
—jedna 20 ml
injek¢éna liekovka s
carivimabom
obsahujuca 1332 |MD 708 |144 2065 € 2271,50 € 297 360,00 €
mg casirivimabu v
11,1 ml roztoku
(120 mg/ml) a
jedna 20 ml
injek¢na liekovka s
imdevimabom
obsahujuca 1 332
mg imdevimabu v
11,1 ml roztoku
(120 mg/ml)

327 096,00 €




