ZMLUVA O DAROVANI LIEKOV
¢. 2022GSD0013

uzatvorena podla ustanovenia § 628 zak. ¢. 40/1964 Zb. Ob¢iansky zdkonnik v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,Obéiansky zakonnik*) medzi Géastnikmi:

Clénok IL.
ZMLUVNE STRANY
Roche Slovensko, s.r.o.
Sidlo: Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava
ICO: 35887117
Registricia: Obchodny register Okresného stidu Bratislava I, oddiel Sro,
vlozka &. 31845/B
Konajiice osoby: Rosa Rodriguez, prokuristka spolo¢nosti

Mgr. Martin Fuéik, prokurista spolo¢nosti
(d’alej len “Roche”)
a

Narodny istav detskych chordb

Sidlo: Limbova 1, 833 40 Bratislava
ICO: 00 607 231

V mene ktorej kond:  MUDr. Peter Bartoi, riaditel

(d’alej len “Zdravotnicke zriadenie™)

Clanok II.
UVODNE USTANOVENIA

Roche je farmaceutickou spolo¢nostou, ktord je stGlastou medzinarodného
farmaceutického koncernu Roche, ktory vyvija a vyrdba, medzi inymi, aj lieky urCen€ na
lie¢bu spindlnej svalovej atrofie. Roche je v Slovenskej republike zdstupcom drZitel'a
rozhodnutia o registracii lieku Evrysdi 0,75 mg/ml prasok na peroralny roztok, SUKL
kéd 7302D, registracné cislo EU/1/21/1531/001 (d’alej len “Liek™).

Zdravotnicke zariadenie je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti aj v oblasti liecby
neurologickych a zriedkavych ochoreni. Zdravotnicke zariadenie poskytuje zdravotni
starostlivost’ 5 pacientom s ochorenim spindlna svalovd atrofia, ktori boli zaradeni a
lieteni v rimci programu Compassionate Use Risdiplam (AG41381/AG42025 program
Pouzitie huménneho lieku Risdiplam v nevyhnutnych pripadoch na lie¢bu spindlnej
svalovej atrofie typu 1 a 2) podporovaného spolo¢nostou Roche, ktory bol ukon&eny k
diiu 1.3.2022 na zdklade rozhodnutia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢.
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S523948-2021-OKC-22349 zodiia 15.12.2021 o podmienenom zaradeni Lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov. Pacienti nespliiaji indika¢éné obmedzenia pre lie¢bu
Liekom hradeni z verejného zdravotného poistenia (d’alej len “Pacienti”).

Zdravotnicke zariadenie prostrednictvom Ziadosti doc. MUDr. Miriam Kolnikovej, PhD.,
prednostky Kliniky detskej neurolégie LF UK a NUDCH poZiadalo diia 11.4.2022
spoloCnost’” Roche o darovanie Lieku na wdely zabezpelenia kontinudlnej lie¢by
rozlie¢enych Pacientov, ktori benefituji z lie€by, po dobu 12 mesiacov.

S ohl'adom na vysSie uvedené skuto¢nosti sa Roche a Zdravotnicke zariadenie dohodli
na uzavreti tejto zmluvy o darovani liekov na Géely lie¢by Pacienta za podmienok niZsie
dohodnutych (dalej len “zmluva”).

Clanok III.
UCEL A PREDMET ZMLUVY

Utelom uzavretia tejto zmluvy je zabezpetenie lie¢by Liekom pre Pacienta.

Predmetom tejto zmluvy je dohoda medzi Zdravotnickym zariadenim a spolo¢nost'ou
Roche o podmienkach, za ktorych Roche daruje Zdravotnickemu zariadeniu Liek na
licely lieCby Pacientov, ako aj dohoda o zdvizkoch oboch zmluvnych stran, ktoré sa tieto
zaviizuji plnit' za d€elom dosiahnutia Géelu tejto zmluvy v silade so vieobecne
zdviiznymi pravnymi predpismi.

Spolo¢nost’ Roche ako vyluény vlastnik Lieku ho touto zmluvou bezodplatne prenechédva
(daruje) Zdravotnickemu zariadeniu a Zdravotnicke zariadenie Liek od spolo¢nosti
Roche prijima, aby ho bezodplatne poskytlo Pacientom na cely lie¢by ich ochorenia.
Zdravotnicke zariadenie nadobudne vlastnicke pravo k Lieku momentom jeho dodania
do nemocni¢nej lekdrne Zdravotnickeho zariadenia.

Zdravotnicke zariadenie prijima Liek od spoloénosti Roche a zavizuje sa ho pouZit’
vyhradne pre Pacientov na lie¢bu ich ochorenia.

Spolo¢nost” Roche daruje Zdravotnickemu zariadeniu Liek v pocte baleni nevyhnutnom
pre lie¢bu Pacientov najneskor do 30.4.2023, za podmienky, Ze tato liecba vzhl'adom na
zdravotny stav a ochorenia bude Pacientom indikovana a klinicky prospe$na. Celkovy
pocet baleni darovaného Lieku nepresiahne pocet 180 baleni. Hodnota jedného balenia
darovaného Lieku predstavuje sumu 8 496,44 EUR bez DPH.

Clinok IV.
ZAVAZKY ZMLUVNYCH STRAN

. Roche dodd Zdravotnickemu zariadeniu ako verejnému poskytovatel'ovi zdravotnej
starostlivosti prvi dodéavku Lieku do 5 dni odo diia nadobudnutia G¢innosti tejto zmluvy,
aby mohol byt v silade s ustanoveniami tejto zmluvy pouZity na lieCbu ochorenia
Pacientov; dodany Liek nebude po uplynuti doby exspirdcie ani bezprostredne pred jej
uplynutim. Uvedeny zavizok spolofnosti Roche nemd Ziaden vplyv na beZné dodavky
Lieku pouZivaného Zdravotnickym zariadenim v ramci poskytovania zdravotnej
starostlivosti realizované spolo¢nostou Roche. Roche zabezpedi doddvanie Lieku do
nemocni¢nej lekdrne Zdravotnickeho zariadenia vyhradne prostrednictvom osoby
opravnenej na velkodistribiciu liekov na tizemi Slovenskej republiky. Roche bude Liek




dodavat’ Zdravotnickemu zariadeniu, pripadne d’al§im zdravotnickym zariadeniam
v zmysle Ziadosti (dalej len “d’alSie zdravotnicke zariadenia“), podla rozpisu a
harmonogramu lie¢by konkrétneho Pacienta vZdy na zéklade Ziadosti oSetrujiceho lekara
dorucenej spolo¢nosti Roche elektronickou fomou na nasledovné emailové adresy:
bratislava.customercare@roche.com, slovakia.medinfo@roche.com, v ktorej potvrdi
potrebu d’alSej liecby konkrétneho Pacienta, t.j. Ze tato lie¢ba vzhl'adom na zdravotny stav
a ochorenie je Pacientovi nad’alej indikovan4, a to najneskor do 30.4.2023. Roche podpori
koordindciu objedndvania d'alich doddvok lieku, ato v zmysle Ziadosti emailu
o$etrujiiceho lekara.

Zdravotnicke zariadenie ako drZitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
v nemocniénej lekdrni sa zavdzuje podpisom povereného zamestnanca potvrdit
dorucenie dodavky Lieku na zdklade tejto zmluvy na preberacom protokole a uchovavat’
vietky preberacie protokoly na i€ely monitorovania, kontroly alebo auditu, ktoré m6zu
byt’ vykonané prislu$nymi orgdnmi dozoru alebo spoloénost'ou Roche, a to po¢as doby
stanovenej vieobecne zaviznymi pridvnymi predpismi pre tento druh dokumenticie.

Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje zabezpedit', aby oSetrujuci lekdr, t.¢. doc. MUDr.
Miriam Kolnikovd, PhD. alebo lekdri z dalSich zdravotnickych zariadeni (dalej
,,o8etrujici lekar®) Pacientovi nepredpisal ani nepodal Pacientovi Liek, ak tento nebol
riadne informovany o obsahu lie¢by Liekom, moZnych neZiaddcich d€inkoch Lieku a o
svojom neobmedzenom prave kedykol'vek ukonéit' liecbu Liekom na zdklade jeho
rozhodnutia nezdvisle na akychkol'vek odport¢aniach oSetrujiceho lekdra, a ak vopred
preukdzatel'ne neposkytol informovany siihlas s lie€bou Liekom v pifsomnej forme.

Zdravotnicke zariadenie sa zavézuje prostrednictvom oSetrujiceho lekdra Pacienta
poskytovat’ Pacientovi zdravotnu starostlivost’ sprdvne, v stlade s prisluSnymi pravnymi
predpismi, ako aj monitorovat’ Géinnost’ a vhodnost’ indikdcie ich lieéby Liekom.
Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje uchovdvat’ vSetky takéto zdznamy pocas doby
stanovenej vSeobecne zaviznymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumenticie.
Zdravotnicke zariadenia sa zavézuje pisomne informovat’ Roche najneskér do 31.5.2023
o celkovom poéte baleni poskytnutych pre lie€¢bu Pacientov podla tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie ako verejny poskytovatel' zdravotnej starostlivosti a ako
prevadzkovatel’ nemocnicnej lekdrne sa zavizuje viest' dokladni evidenciu prijatia,
skladovania a vyddvania Lieku dodaného spoloénost'ou Roche na zdklade tejto zmluvy.
Zdravotnicke zariadenie sa zaviizuje uchovavat vietky tieto zdznamy poCas doby
stanovenej prisluinymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumenticie.

V pripade nespotrebovania Lieku na lie¢bu ochorenia Pacienta je Zdravotnicke
zariadenie povinné nespotrebované alebo preexspirované balenia Lieku bezodkladne
zlikvidovat' zdkonnym spdsobom a doruit’ képiu zdznamuw/protokolu o likvidécii
spolo¢nosti Roche.

Zdravotnicke zariadenie sa zavidzuje bezodkladne informovat spolo¢nost Roche o
vietkych skutoénostiach, ktoré mdZu mat’ vplyv na poskytovanie Lieku Pacientovi
dohodnuté touto zmluvou.
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Cldnok V.
OSOBITNE DOJEDNANIA

Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za to, Ze Liek bude Pacientovi poskytovany, a 7e
Pacientovi bude poskytovand zdravotnd starostlivost v sdvislosti s liebou jeho
ochorenia v stlade s prislu$nymi prdvnymi predpismi.

Zdravotnicke zariadenie vyslovne vyhlasuje, Ze si je vedomé, Ze rozhodnutie o spdsobe
liecby Pacienta je vyluénym rozhodnutim oSetrujiiceho lekdra Pacienta, a Ze toto vidy
bolo, je a v budiicnosti mus{ byt’ dplne nezavislé na uzatvoreni tejto zmluvy, zdujmoch
spolo¢nosti Roche alebo Zdravotnickeho zariadenia a musi byt zaloZené vyluéne na
medicinskych dovodoch a v najlepSom zdujme Pacienta a zabezpe&eni ochrany jeho
zdravia a bezpenosti a na zdklade tychto skutoénosti a ddvodov mdZe oSetrujiici lekar
Pacienta svoje rozhodnutie podla svojho odborného uvazenia kedykol'vek zmenit’,

Spolo¢nost’ Roche vyhlasuje, Ze balenia darovaného Lieku nebudd ozna¢ené ako vzorky
a Ze darované balenia budi vo forme schvélenej prisluinym reguladnym orgdnom.

Zmluvné strany spoloéne vyhlasuji, Ze cielom tejto zmluvy a &innosti, ktoré si
predmetom tejto zmluvy, nie je poskytovanie vzoriek liekov, ktorych vydaj je viazany na
lekarsky predpis,.

Spolo¢nost’ Roche siihlasi, Ze Zdravotnicke zariadenie zverejni tito zmluvu a vetky jej
pripadné dodatky na webovej strdnke Zdravotnickeho zariadenia a v Centralnom registri
zmliv vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v stlade s ustanovenim § 47a
zdkona ¢. 40/1964 Zb. Obéiansky zékonnik v zneni neskor§ich predpisov (d’alej len
“Obéiansky zdkonnik”) a § Sa zdkona & 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informdcidm a o zmene a doplneni niektorych zikonov (zdkon o slobode informécifi) v
zneni neskorsich predpisov (d’alej len “zakon o slobode informécii”).

Bez ohladu na akékol'vek iné dojednania uvedené v tejto zmluve sa zmluvné strany
dohodli, Ze spolo&nost’ Roche je oprdvnend spristupnit’ tretim osobdm informdacie a idaje
tykajice sa tejto zmluvy, zahrfiajic, aviak nie vyluéne, oznadenie Zdravotnickeho
zariadenia ako zmluvnej strany tejto zmluvy a Specifikdciu predmetu tejto zmluvy.
Zmluvné strany sa tieZ dohodli, Ze spolo¢nost’ Roche je opravnend predmetné informécie
a udaje zverejnit’ na svojej webovej stranke, na webovej stranke Asocidcie inovativneho
farmaceutick€ho priemyslu (AIFP) a/alebo na akejkol'vek inej vhodnej webovej stranke
podla jej vlastného uvdZenia. Ustanovenia tohto odscku pretrvaju v platnosti aj po zéniku
tejto zmluvy, a to bez akéhokol'vek ¢asového obmedzenia.

Clanok VL
ZODPOVEDNOST A NAHRADA SKODY

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie, Ze zodpovednost’ za pouZitie Lieku, ktoré
predpoklada tato zmluva, sa riadi ustanovenim § 420 a nasledujticimi zdkona ¢. 40/1964
Zb. Obciansky zdkonnik v zneni neskorSich predpisov. Zodpovednost' predpisujiceho
lekdra voci Pacientovi uréend vieobecne zdviznymi pravnymi predpismi nie je vySSie
uvedenym dotknuta.

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie a sthlasi, Ze spolofnost” Roche neuskuto¢nila
rozhodnutie a ani nenesie zodpovednost’ za pouZitie Lieku na lie¢bu ochorenia Pacienta,
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ktoré predpokladd tdto zmluva, a toto rozhodnutic je vyluénym rozhodnutim
oSetrujiceho lekdra Pacienta. Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje nahradit’ spolo¢nosti
Roche akiikol'vek a vietku Skodu, ktord spolo¢nosti Roche vznikne z titulu pouZitia Licku
na lietbu Pacienta, vrdtane, aviak nielen, z d6vodu pripadne uloZenej povinnosti
spolo¢nosti Roche nahradit’ Pacientovi alebo inej osobe opravnenej uplatiovat’ ndroky
Pacienta $kodu na zdravi Pacienta, Skodu v pripade smrti, ¢i poskytnit’ jej primerané
zadost'u¢inenie ¢i nahradu nemajetkovej ujmy z dévodu zdsahu do ochrany osobnosti
Pacienta, pokial’ budi splnené vietky zdkonné predpoklady pre vznik zodpovednosti za
skodu.

Zodpovednost’ vyrobcu Lieku nie je vy$Sie uvedenym dotknuta.

Clanok VIL
OSTATNE DOJEDNANIA

Spolo¢nost’ Roche vyhlasuje, Ze je vyluénym vlastnikom Lieku.

Ak Zdravotnicke zariadenie pouZije Liek na iné iéely, neZ sii uvedené v Clanku IIL tejto
zmluvy, spolo¢nost” Roche je opravnend od tejto zmluvy odstipit’. V pripade odstipenia
spoloénosti Roche od tejto zmluvy je Zdravotnicke zariadenie povinné nahradit’
spolo€nosti Roche vietku vzniknutd Skodu.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Zdravotnicke zariadenie nepoZaduje, a ani nebude
poZzadovat’ od spolo¢nosti Roche Ziadne ndhrady ani odmenu za €innosti vykondvané
Zdravotnickym zariadenim a/alebo oSetrujicim lekdrom Pacienta na zdklade tejto
zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je povinné a zavizuje sa poskytovat’ spolo¢nosti Roche
bezodkladne na poZiadanie, bezodplatne a v Struktire a zloZeni, ktoré sd alebo budid
stanovené vieobecne zdvaznymi pravnymi predpismi, alebo ako budi Specifikované
spolo¢nostou Roche, akékol'vek informdcie a ddaje tykajice sa tejto zmluvy a/alebo jej
plnenia potrebné na plnenie povinnosti a zdvidzkov vyplyvajicich pre Roche zo
v§eobecne zdvdznych pridvnych predpisov a/alebo predpisov etickej samoregulicie
(najmi Etického kddexu AIFP) zavdznych pre spoloénost’ Roche z titulu jej ¢lenstva v
prislusnych priemyselnych zdruZeniach.

Zmluvné strany vyhlasujd, Ze s uzatvorenim a plnenim tejto zmluvy nie sd spojené Ziadne
sluZzby, protisluzby, ani iné vyhody neZ plnenia vyslovne uvedené v tejto zmluve.
Rovnako vyhlasuji, Ze tucelom tejto zmluvy nie je poskytnutie akéhokolvek
neopravneného prospechu osobdm, ktoré maji vplyv na predpisovanie, predaj alebo
vydaj vyrobkov spolo¢nosti Roche, ani neopridvnené ovplyvilovanie nezdvislého
rozhodovania tychto osdb vo vzt'ahu k spolo¢nosti Roche alebo jej vyrobkom.

Pokial’ by ktorékol'vek ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym alebo
ned¢innym, ¢i uz dplne alebo len s€asti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych sa
neplatnost’ alebo neti¢innost’ priamo netyka, tym nie sii dotknuté a ostivaji nad’alej v
platnosti a u¢innosti. Zmluvné strany sa zdroveil v takomto pripade zavizuji bez
zbyto&ného odkladu nahradit’ neplatné alebo neti¢inné ustanovenie zmluvy takym, ktoré
bude platné a i¢inné a ktoré bude v ¢o moZno najvicsej moznej miere zodpovedat’ voli
a umyslu zmluvnych strdn vyjadrenym v neplatnom alebo nedéinnom ustanoveni. Ak to
nebude privne moZné, na Upravu vztahu medzi zmluvnymi stranami sa pouZije takd
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platnd pravna dprava, ktord sa svojou povahou o moZno najviac priblizuje téelu a
obsahu tejto zmluvy.

Pokial’ by defi, kedy m4 niektord zo zmluvnych strdn splnit’ svoj zdvizok vyplyvajici z
tejto zmluvy, pripadol na sobotu, nedel'n, Stitny sviatok alebo deii pracovného pokoja,
7a def, kedy sa md predmetny zdvizok podla tejto zmluvy najneskdr splnit’, sa bude
povaZovat’ najbliZ$i nasledujici pracovny defi.

Clanok VIII.
ZAVERECNE USTANOVENIA

Tato zmluva nadobuda platnost’” dilom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami a
G¢innost’” diiom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmldv
vedenom Uradom vl4dy Slovenskej republiky v silade s Ob&ianskym zdkonnikom a
zdkonom o slobode informaci.

Tato zmluva sa vyhotovuje v dvoch (2) rovnopisoch, po jednom pre kazdd zmluvnd
stranu.

Akékol'vek dodatky alebo zmeny tejto zmluvy si platné len v pisomnej forme po ich
odsuhlaseni a podpisani oboma zmluvnymi stranami.

Tato zmluva sa uzatvéra, riadi a vykladd podla zikona ¢. 40/1964 Zb. Obé&iansky
zdkonnik v zneni neskorSich predpisov.

Zmluvné strany vyhlasuji, Ze ich zmluvnd volnost' nebola Ziadnym spOsobom
obmedzend, a Ze tdto zmluva nebola uzavretd v tiesni za napadne nevyhodnych
podmienok, ani v omyle.

Zmluvné strany vyhlasujd, Ze st plne spdsobil€ na pravne tkony, Ze text tejto zmluvy je
uréitym a zrozumiteI'nym vyjadrenim ich vaZnej a slobodnej vole byt’ flou viazané, a Ze
si zmluvu riadne pred jej podpisom precitali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na znak
stihlasu s jej obsahom k nej pripdjaju svoje vlastnoru¢né podpisy.

Roche Slavenckn. sr.n. Narodny ustav detskych choréb
” Rosa Rodriguez Mend- MUDr. Peter Bartori

Funkcia:  prokuristka Funkcia: riaditel’

Datum: A6 -MAY. 2022 Datum: 18, MAJ 2022

Meno:

'Mgr. Martin Fuéﬂ(/

Funkcia; prokurista

Datum: /6 ) 3‘ -—,622
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