Zmluva o uchovavani liekov ¢. 10/2022
uzatvorena podPla § 269 ods. 2 zdkona ¢&. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni
neskorsich predpisov v spojeni s ustanovenim § 2 ods. 3 zakona &. 362/2011 Z. z.
o lickoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,Zmluva®)

Zmluvné strany:

1. Ulozitel’:

nazov: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

sidlo: Limbovéa 2, 837 52 Bratislava

konajtice prostrednictvom: MUDr. Viadimir LENGVARSKY, MPH, minister
1CO: 00165565

(dalej len ,,Ulozitel™ alebo ,,Ministerstvo™)

2. Uchovavatel’:

nazov: Fakultnid nemocnica Nitra

sidlo: Spitélska 588/6, 950 01 Nitra

konajtici prostrednictvom: Marian Korytiak, riaditel
ICO: 17336007

(dalej len ,,Uchovavatel™)

(Ulozitel a Uchovavatel’ spolo¢ne aj ako ,,Zmluvné strany®)
Preambula

Zmluvné strany, UloZitel na strane jednej a Uchovévatel na stranc druhej, uzatvaraji
na zéklade § 269 ods. 2 zékona & 513/1991 Zb. Obchodny zékonnik v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,Obchodny zdkonnik®) v spojeni s ustanovenim § 2 ods. 3 zdkona &.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorgich predpisov (d’alej len ,,zdkon o liekoch®) tito Zmluvu, v suvislosti
s pandémiou vyvolanej $irenim nového koronavirusu SARS-CoV-2, ktory spdsobuje ochorenie
COVID-19 v Slovenskej republike, ato za ucelom obstarania lickov pocas vyhlaseného
vynimoéného stavu, nudzového 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 Uchovévatel'a bezodplatne pre UloZitel'a zabezpecit’
uchovavanie lieku §pecifikovaného nasledovne:



= —— s
A
Pfizer - detskd formuldcia ,,oranzovy" vrchnak (10 davok v 1 inj. lickovke)
Hodnota Celkova Celkova
Hodnota | ., ; i ¢
Wit predmetu piidlmet uétovnd uctovna
Oznagenie licku i SUKL |, | jednotick gg;“gl{H zmluvy h"cg‘o‘iu h"d&“’tﬁ ATC
(Predmet zmluvy) st kod p predmetu s DPH za | PT¢I0¢ R skupina:
amluvy* |22 st prevoedu prevodu
y jednotku "1’ EUR bez DPH v |s DPH
v EUR EUR v EUR
Comirnaty 10 T
i davk
EU/1/20/1528/005 L’::L‘;i’:g:‘;/ %@ 19117D | 195x1,3 ml |50 000 9750 000 | 10 725 000 | J07BX03
injekénu disperziu e e
195 2145
Comirnaty 10 con dsi
mikrogramov/déavka
EU/1/20/1528/004 Baveenieii 9116D [ 10x1,3ml | 50000 9750000 | 10725 000 | JO7BX03
injekénd disperziu (ke inj.<k1

*1 jednotka predmetu zmluvy zodpoveda 1 injekénej

liekovke

Pfizer - sti¢asna formulacia

Jfialovy" vrchndk (6 davok v 1 inj. lickovke) Purple Cap

Hodnota Celkova Celkova
predmetu Boduph uctovna uétovna
Pocet predmetu
oSS . 2 : lu hodnota hodnota
Oznadenie lieku 5 : SUKL jednotiek | Z™UYY zmluvy ATC
(Predmet zintuvy) Nazov lieku Kkéd Doplnok predmetu bez DPH s DPH za predmetu | predmetu skupina:
A ) T prevodu prevodu
¥ [jednotku |J*TOY | bez DPH v{s DPH
v EUR EUR v EUR
Comirnaty 30 TG
mikrogramov/davka i
EU/1/20/1528/001 K 2 6235D mil 100000 | 117 128,7 |11 700000 | 12870000 | JO7BX03
oncentrat na o
niekéng disperzty | | fkIniskL
)

*1 jednotka predmetu zmluvy zodpoveda 1 injek&nej

lickovke




k!

Pfizer - narieden formulacia ..siv v vrchnak (6 davok v 1 inj. lickovke)
Hodnota |, Celkova Celkova
odnota | .. ; o ;
predmetu uttovna uétovna
Cnsbenis Ttk SUKI Pe%éftt. X zmluvy gr:ﬁl ik hodnota hodnota
peenl e Nazov lieku .. | Doplnok e i bez DPH |~ o' predmetu | predmetu
(Predmet zmluvy) kod predmetu s DPH za :
il za T prevodu prevodu
Y* | jednotku |*EPR" |bez DPH v|s DPH
kY v EUR EUR v EUR
dis inj
Comirnaty 30 10x2,25
EU/1/20/1528/002 mikrogramov/dévka | 8881D | ml 100 000 11 700 000 | 12 870 000
injek&éna disperzia (liek.inj.s
kl.
digmj 117 | 128.7
Comirnaty 30 195x2,25
EU/1/20/1528/003 mikrogramov/davka | 8882D | ml 100 000 11700 000 | 12870000
injek&na disperzia (liek.inj.s
kl.)

*] jednotka predmetu zmluvy zodpoveda 1 injekénej

lickovke

ktory nie je liekom zaradenym V zozname kategorizovanych liekov anie je lickom

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 verejn¢ho zdravia v suvislosti s ochorenim COVID-19;

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

- nepostalujucich alebo nevyhovujtcich skladovych kapacit u inych drzitel'ov povolenia
na  zaobchadzanie s liekmi stym, Ze budd zachované podmienky
na zaobchadzanie s lickmi ustanovené podl'a zakona o liekoch.

Clanok 11
Miesto, sposob a doba uchovavania

Uchovavatel' sa zavizuje uloZeni vec opatrovat’ a uchovéavat' po dobu trvania Zmluvy

v priestoroch uvedenych v povoleni na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ato za

sacasného dodrzania prisluSnych ustanoventi zakona o liekoch.

Uchovéavatel' sa zavizuje zabezpetit, aby ulozend vec bola opatrovand auchovavana

v priestoroch vyhovujicim poriadavkdm na spravnu lekarenskil prax ustanovenych

zékonom o liekoch avyhlaskou Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky C.

129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu lekarenska prax (dalej len ,,vyhlasgka®), a to

najma:

a) zabezpetit, aby priestory boli pristupné len zdravotnickym pracovnikom s odbornou
sposobilostou a inym osobam len pod dohl'adom zdravotnickych pracovnikov
s odbornou spdsobilostou;




b) zabezpetit, aby priestory spliiali prisluiné materidlne a priestorové vybavenie
prevadzkarni poskytujtcich lekdrensk starostlivost’ podl'a prvej ¢asti vyhlasky a prilohy
¢. 1 vyhlasky;

c) zabezpecit, aby priestory umoziiovali uchovavanie lieku v sulade s podmienkami
stanovenymi v ¢asti 5 vyhlasky:;

d) uchovavat liek v sulade s podmienkami uvedenymi v platnom sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku.

Clanok IIT
Prava a povinnosti Uchovavatel’a

. Uchovavatel' je povinny zabezpeCit uchovévanie lieku starostlivo, ato najmi s
prihliadnutim na Specifické vlastnosti lieku a jeho exspiraciu. Uchovévatel’ je povinny
zabezpelit' uchovavanie lieku v sulade spodmienkami uvedenymi v platnom suhrne
charakteristickych vlastnosti licku, prislu¥nymi ustanoveniami zakona o lickoch
a prislu$§nymi 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 ur€enej vyrobcom v platnom suhrne charakteristickych

vlastnosti lieku alebo pribalovej informécii;

d) uchovavat liek tak, aby boli splnené poZiadavky na spravnu lekarensku prax ustanovené

zékonom o liekoch a vyhlaskou.

. Uchovavatel' je povinny zabezpeCit manipulaciu s lieckom auchovavanie lieku

prostrednictvom o0s6b na to opravnenych, ktoré spiiiaji podmienky odbornej sposobilosti

ustanoven¢ prisluSnymi ustanoveniami zédkona o liekoch avyhlasky, ato najmi

§ 21 zdkona 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 zabezpelit uchovavanie lieku oddelene od ostatnych

uchovavanych liekov s oznafenim, zZe ide o veci UloZitel'a.

. Uchovavatel' je povinny potvrdit' prevzatic lieku do dschovy od treticho subjektu

vykonavajuceho dodanie liecku do Slovenskej republiky alebo od drZitela povolenia

na velkodistribuciu liekov v pisomnom odovzdavacom a preberacom protokole v §tyroch

(4) vyhotoveniach, ktorého vzor tvori prilohu €. 1 tejto Zmluvy (dalej len “preberaci

protokol”).

. Uchovévatel' je povinny vydat uloZeni vec UloZitelovi v dohodnutom Gase v mieste
uloZenia.

Uchovavatel je povinny vydat’ liek UlozZitel'ovi na zdklade pisomnej, resp. vierohodnej e-
mailovej poziadavky vyhotovenej UloZitel'om s tym, Ze UloZitel’ je opravneny splnomocnit’
drZitel'a povolenia na vel'kodistribticiu liekov na prevzatie lieku od Uchovévatel'a za i¢elom

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

Drzitel’ povolenia na velkodistribuciu liekov sa preukaze Uchovavatelovi splnomocnenim
na prevzatie lieku od UloZitel'a, a suCasne aj e-mailovou, resp. pisomnou poZiadavkou
Ministerstva o odsuhlasenom mnoZstve lieku a uréenym konkrétnym drzitel'om povolenia
na poskytovanie lekdrenske;j 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, a to bez

zbytotného odkladu po tom, ako ho o vydanie poZiada Ulozitel'. UlozZitel' sa zavizuje

poZiadavku na vydanie licku dorucit’ Uchovévatel'ovi najmenej jeden (1) pracovny defi pred
pozadovanym terminom vydania.



o

Uchovavatel' je povinny na poziadanie UloZitela poskytnit Ulozitelovi informacie
ouchovévanom licku, ato najmd o mnoZstve avydani uchovévaného licku a stave
uchovavaného lieku.

Uplynutim doby exspiracie uvedenej pri jednotlivych baleniach lieku je Uchovavatel za
sic¢asn¢ho dodrzania prislusnych ustanoveni vicobecne zaviznych pravnych predpisov
(najmd § 74 zakona o lickoch a zdravotnickych pomédckach) povinny na vlastné naklady
zabezpecit' zneSkodnenie lieku prostrednictvom osoby na to opravnene;.

Clanok IV
Prava a povinnosti UloZitel’a

UloZitel' ma narok na vydanie lieku v dohodnutom &ase alebo kedykol'vek skdr po tom, ¢o
o to Uchovavatela poziada, reSpektujiic pritom ustanovenie &lanku II tejto Zmluvy.
UlozZitel' je oprdvneny splnomocnit’ drZitela povolenia na velkodistribaciu liekov
na vydanie licku od Uchovévatela. Zaroved, Ulozitel' je povinny odovzdat drzitelovi
povolenia na velkodistribliciu lickov e-mailovd, resp. pisomnii poziadavku tykajicu
sa odsuhlaseného poftu liecku na preukdzanie vydaja licku od Uchovévatela a
splnomocnenie na prevzatie lieku od Ulozitel'a.

Ak na uloZenej veci vznikne akékol'vek $koda, UloZitel’ ma pravo na jej nahradu.

V pripade ak Uchovavatel’ nevyhnutne a tidelne vynaloZi néklady spojené s opatrovanim
a uchovavanim uloZenej veci, UloZitel’ je povinny mu tieto naklady uhradit’. Ak sa viak
jedné o mimoriadne néklady, ktoré v Sase podpisu tejto Zmluvy nie je mozné predpokladat’,
je Uchovavatel' povinny vyziadat' si suhlas UloZitel'a eite pred ich vynaloZenim.

UloZitel' mé prévo kedykol'vek kontrolovat’ stav uloZenej veci.

Clanok V
Trvanie Zmluvy

Tato Zmluva sa uzatvéra na dobu uréitd, a to do 31. 12. 2022 alebo do vydania mnozstva
licku uvedeného v &lanku I, bode 1 tejto Zmluvy, a to v zavislosti od toho, ktora z tychto
skuto¢nosti nastane skér.

Clanok VI
SpInomocnenie

Ulozitel' touto Zmluvou udel'uje Uchovévatel'ovi splnomocnenie na prevzatie lieku od
treticho subjektu vykonavajuceho dodanie lieku do Slovenskej republiky.

Uchovévatel je na zdklade tohto splnomocnenia opravneny prevziat’ lick a za i¢elom tohto
tkonu aj podpisat’ preberaci protokol, pripadne dodaci list.

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

Splnomocnenie udelené UloZitelom v tomto &lanku sa udel'uje na dobu uréiti, a to na dobu
trvania tejto Zmluvy.

Clanok VII
Protikorupéné dolozka

. Zmluvné strany, ktoré sa vyhradne pre udely tohto &lanku budi dalej oznadovat' ako

»ministerstvo™ (UloZitel’) a ,,partner ministerstva* (Uchovévatel’), sa zavdzujii v ramci
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podstatnym porugenim tejto Zmluvy a stéasne dévodom na okamzité odstipenie
ministerstva od Zmluvy, pri¢om partner ministerstva je povinny nahradit’ ministerstyy
vietku skodu, ktord mu v dosledku takéhoto konania alebo v suvislosti s odstlipenim od
Zmluvy vznikla,

Clénok VIII
Spolo¢né a zivere¢né ustanovenia

Tato Zmluvu je moZné menit a dopliiat len na zaklade vzajomnej dohody Zmluvnych strén
formou pisomnych a o€islovanych dodatkov, ktoré budg neoddelitel'nou si¢astou tejto

Zmluvné strany sa vyslovne dohodli, ze zavizky, ktoré vznikli v suvislosti s plnenim tejto
Zmluvy pred jej ucinnost'ou, budd sa riadif touto Zmluvou.

V pripade akychkol'vek pochybnosti sa Zmluvné strany zavdzuji prednostne riesit’
vzniknuté spory vzajomnou dohodou a az Po neuspesnych rokovaniach podat’ navrh na
prislu$ny sud Slovenskej republiky.

V pripade, Ze ktorékolvek z ustanoveni tejto Zmluvy bude neplatné, resp. v rozpore

pravnych predpisov, ak to Je pre naplnenie telu tejto Zmluvy potrebné.

Zmluvné strany vyhlasuji, Ze sa s ustanoveniami tejto Zmluvy sa riadne oboznémili, tato
Zmluva je vyjadrenim ich slobodnej a vaZnej vdle, pri¢om ich prejavy st uréité a dostatodne
zrozumiteI'né, na potvrdenie ¢oho pripajaji podpisy svojich oprévnenych zastupcov.
NeoddeliteI'nou stiéastoy tejto Zmluvy je priloha &. 1 —vzor odovzdavacieho a preberacieho
protokolu.



Priloha ¢. 1 k Zmluve

ODOVZDAVACI A PREBERACI PROTOKOL

Odovzdavajuci:
nazov:

sidlo:

ILo:

konajuci prostrednictvom.

Preberajuci:

nazov:

sidlo:

ICO:

konajiici prostrednictvom:

Predmet odovzdania:

VZOr

NAZOV SU_KL
LIEKU KOD

REGISTRA CNE
CISLO

DOPLNOK MNOZSTVO

K NAZVU LIEKU

Preberajuici:




