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ZMLUVA O DAROVANI LIEKOV

04/2018
uzatvorend podl'a ustanovenia § 628 zdk. &. 40/1964 Zb. Ob¢iansky z4konnik v zneni

neskor8ich predpisov (dalej len ,,Obdiansky zdkonnik*) medzi G¢astnikmi:

Clanok L.
ZMLUVNE STRANY
1.  Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava
ICO: 35 887 117
Registracia: Obchodny register Okresného sidu Bratislava I

oddiel Sro, vloZka &. 31845/B
Konajice osoby: Natasa Kli¢ko, M.D., MBA, konatel'’ka spolo&nosti

MUDr. Gabriela Gogovd, prokuristka
(d’alej len “Roche’)

2.  Nirodny onkologicky dstav

Sidlo: Klenova 1, 833 10 Bratislava
ICO: 165336
REGISKFACIAT = siniiivinessssimmepssssnsssnssesssensmnses

Bankové spojenie:  Stétna pokladnica &.4. : 7000281748/8180
IBAN: SK58 8180 0000 0070 0028 1748
V mene ktorej kond: MUDr. Jozef Valocky

(dalej len “Zdravotnicke zriadenie”)

Clénok I1.
UVODNE USTANOVENIA

1. Roche je farmaceutickou spoloénostou, ktord je stastou medzindrodného
farmaceutického koncernu Roche, ktory vyvija a vyraba, medzi inymi, aj onkologické
lieky. Roche je v Slovenskej republike zastupcom drZitel'a rozhodnutia o registracii
licka Kadcyla 100 mg liek.inj.skl, SUKL kéd 7893A, registraéné &islo
EU/1/13/885/001 alieku Kadcyla l60mg liek.inj.skl., SUKL kéd 7894A, registrainé
¢islo EU/1/13/885/002 (d’alej len “Liek™).

2. Zdravotnicke zariadenie je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti v oblasti lieSby
onkologickych ochoreni. Zdravotnicke zariadenie poskytuje zdravotnd starostlivost

pacientovi s onkologickym ochorenim pokroéilého maligneho melanému. (d’alej len
“Pacient”).
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Zdravotnicke zariadenie prostrednictvom Prof. MUDr. Juraja Pechana, CSc. a MUDr.
Jozefa Valockého, poziadalo diia 6.11.2017 spolo¢nost’ Roche o darovanie Lieku na
ucely lieCby Pacienta.

S ohl'adom na vy38ie uvedené skuto¢nosti sa Roche a Zdravotnicke zariadenie dohodli

na uzavreti tejto zmluvy o darovani liekov na ucely lieCby Pacienta za podmienok niZ3ie
dohodnutych (d’alej len “zmluva”™).

Clanok II1.
UCEL A PREDMET ZMLUVY

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

Predmetom tejto zmluvy je dohoda medzi Zdravotnickym zariadenim a spoloénostou
Roche o podmienkach, za ktorych Roche daruje Zdravotnickemu zariadeniu Liek na
ucely liecby Pacienta, ako aj dohoda o zavizkoch oboch zmluvnych stran, ktoré sa tieto
zavdzuju plmit’ za ucelom dosiahnutia uéelu tejto zmluvy v silade so vSeobecne
z4véznymi pravnymi predpismi.

Spolo¢nost’ Roche ako vyluény vlastnik Lieku ho touto zmluvou bezodplatne
prenechava (daruje) Zdravotnickemu zariadeniu a Zdravotnicke zariadenie Liek od
spolo¢nosti Roche prijima, aby ho bezodplatne poskytlo Pacientovi na u&ely lie¢by jeho
ochorenia. Zdravotnicke zariadenie nadobudne vlastnicke pravo k Lieku momentom
jeho dodania do nemocniénej lekdrne Zdravotnickeho zariadenia.

Zdravotnicke zariadenie prijima Liek od spolo¢nosti Roche a zavizuje sa ho pouzit
vyhradne pre Pacienta na lie¢bu jeho ochorenia.

Spolo¢nost’ Roche daruje Zdravotnickemu zariadeniu Liek v podte dva (2) ks baleni

100mg aSest’ (6) ks baleni 160mg. Hodnota darovaného Lieku predstavuje sumu
14.686.76 € bez DPH.

Clanok IV.
ZAVAZKY ZMLUVNYCH STRAN

Roche dodd Zdravotnickemu zariadeniu ako verejnému poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti Liek do troch (3) dni odo dfia nadobudnutia G&innosti tejto zmluvy, aby
mohol byt v stilade s ustanoveniami tejto zmluvy pouZity na lie¢bu ochorenia Pacienta;
dodany Liek nebude po uplynuti doby exspirdcie ani bezprostredne pred jej uplynutim.
Uvedeny zavizok spolo¢nosti Roche nema Ziaden vplyv na beZné dodavky Lieku
pouZivaného Zdravotnickym zariadenim v rdmci poskytovania zdravotnej starostlivosti
realizované spolo¢nost'ou Roche. Roche zabezpei dodéavanie Lieku do Zdravotnickeho

zariadenia vyhradne prostrednictvom osoby opravnenej na velkodistribuciu liekov na
uzemi Slovenskej republiky.

Zdravotnicke zariadenie ako drZitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti v nemocni¢nej lekdrni sa zavizuje podpisom povereného zamestnanca
potvrdit’ doru¢enie dodavky Lieku na zdklade tejto zmluvy na preberacom protokole a

uchovavat’ vietky preberacie protokoly na ucely monitorovania, kontroly alebo auditu,
ktoré mézu byt’ vykonané prislusnymi organmi dozoru alebo spolognostou Roche, a to
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pocas doby stanovenej vSeobecne zavdznymi pravnymi predpismi pre tento druh
dokumenticie.

Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje zabezpelit, aby oSetrujici lekar Pacienta
nepredpisal ani nepodal Pacientovi Liek, ak tento nebol riadne informovany o obsahu
lie¢by Liekom, mozZnych nezZiaducich u€inkoch Lieku a o svojom neobmedzenom prave
kedykol'vek ukoncit' lie¢bu Liekom na zidklade jeho rozhodnutia nezavisle na
akychkol'vek odporuganiach oSetrujiceho lekara, a ak vopred preukazatel'ne neposkytol
informovany suihlas s lie€bou Liekom v pisomnej forme.

Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje prostrednictvom oSetrujiceho lekdra Pacienta
poskytovat’ Pacientovi zdravotnu starostlivost’ spravne, v stlade s prislu$nymi pravnymi
predpismi, ako aj monitorovat’ u€innost a vhodnost’ indikécie jeho lie€by Liekom.
Zdravotnicke zariadenie sa zavidzuje uchovavat’ vSetky takéto zdznamy pocas doby
stanovenej vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumentéacie.

Zdravotnicke zariadenie ako verejny poskytovatel zdravotnej starostlivosti a ako
prevadzkovatel nemocniénej lekarne sa zavizuje viest' dokladni evidenciu prijatia,
skladovania a vydavania Lieku dodaného spoloénostou Roche na zéklade tejto zmluvy.
Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje uchovévat vietky ticto zdznamy polas doby
stanovenej prisluSnymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumentacie.

V pripade nespotrebovania Lieku na liebu ochorenia Pacienta je Zdravotnicke
zariadenie povinné nespotrebované alebo preexpirované balenia Lieku bezodkladne

zlikvidovat’ zdkonnym spdsobom a dorudit’ képiu zdznamu /protokolu o likvidacii do
Roche .

Zdravotnicke zariadenie sa zavidzuje bezodkladne informovat spolofnost Roche o
vSetkych skutoénostiach, ktoré mdzu mat' vplyv na poskytovanie Lieku Pacientovi
dohodnuté touto zmluvou.
Clénok V.
OSOBITNE DOJEDNANIA

Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za to, Ze Liek bude Pacientovi poskytovany, a Ze
Pacientovi bude poskytovana zdravotnd starostlivost v suvislosti s lie€bou jeho
ochorenia v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi.

Zdravotnicke zariadenie vyslovne vyhlasuje, Ze si je vedomé, Ze rozhodnutie o spdsobe
liecby Pacienta je vyluénym rozhodnutim oSetrujiceho lekara Pacienta, a Ze toto vzdy
bolo, je a v budicnosti musi byt’ Giplne nezévislé 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 zabezpeeni ochrany jeho
zdravia a bezpetnosti a na zéklade tychto skutognosti a ddvodov moze o3etrujuci lekar
Pacienta svoje rozhodnutie podl'a svojho odborného uvaZenia kedykol'vek zmenit'.

Spolo¢nost’ Roche vyhlasuje, Ze balenia darovaného Lieku nebudii oznagené ako vzorky
a Ze darované balenia budi vo forme schvalenej prislu§nym regulaénym orgénom.

Zmluvné strany spolo¢ne vyhlasuji, Zze cielom tejto zmluvy a &innosti, ktoré su
predmetom tejto zmluvy, nie je poskytovanie vzoriek liekov, ktorych vydaj je viazany
na lekérsky predpis, pacientom.

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie, Ze Liek poskytnuty na zaklade tejto zmluvy
moéZe byt povaZovany za nepefiazné plnenie poskytnuté zo strany spolo&nosti Roche
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ako drzitel'a v zmysle ustanovenia § 8 ods. 1 pism. 1) zdkona €. 595/2003 Z. z. o dani z
prijmov v zneni neskorSich predpisov a mdZe preto podliehat zrdZzkovej dani z
nepefiaznych  plneni poskytovanych spoloénostou Roche ako  drzitelom
Zdravotnickemu zariadeniu ako poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti. S ohl'adom
na uvedené Roche zasle Zdravotnickemu zariadeniu ozndmenie o vy3ke nepefiazného
plnenia, ktoré predstavuje bezodplatné poskytnutie Lieku Zdravotnickemu zariadeniu na
zéklade tejto zmluvy, a to v zakonom stanovenej lehote.

Spoloénost’ Roche sthlasi, ze Zdravotnicke zariadenie zverejni tuto zmluvu a vSetky je)
pripadné dodatky na webovej stranke Zdravotnickeho zariadenia a v Centrdlnom registri
zmlav vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v stlade s ustanovenim § 47a
zdkona ¢&. 40/1964 Zb. Obéiansky zakonnik v zneni neskorSich predpisov (dalej len
“Ob¢diansky zakonnik”) a § S5a zdkona &. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informécidm a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zékon o slobode informécii) v

-

zneni neskor$ich predpisov (d’alej len “zdkon o slobode informacii”).

Bez ohl'adu na akékol'vek iné dojednania uvedené v tejto zmluve sa zmluvné strany
dohodli, Zze spolonost’ Roche je opravnena spristupnit’ tretim osobam informacie a
udaje tykajuce sa tejto zmluvy, zahfmajuc, aviak nie vylu¢ne, ozna¢enie Zdravotnickeho
zariadenia ako zmluvnej strany tejto zmluvy a Specifikdciu predmetu tejto zmluvy.
Zmluvné strany sa tieZ dohodli, Ze spolo¢nost Roche je oprdvnend predmetné
informécie a Gdaje zverejnit’ na svojej webovej strdnke, na webovej strdnke Asociécie
inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP) a/alebo na akejkol'vek inej vhodnej
webove] stranke podl'a jej vlastného uvéazenia. Ustanovenia tohto odseku pretrvaju v
platnosti aj po zaniku tejto zmluvy, a to bez akéhokol'vek ¢asového obmedzenia.

Clanok VI.
ZODPOVEDNOST A NAHRADA SKODY

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie, Ze zodpovednost’ za pouZitie Lieku, ktoré
predpoklada tato zmluva, sa riadi ustanovenim § 420 a nasledujucimi zékona &. 40/1964
Zb. Ob¢iansky zdkonnik v zneni neskorSich predpisov. Zodpovednost’ predpisujiceho
lekdra voci Pacientovi urfend vieobecne zaviznymi pravnymi predpismi nie je vyssie
uvedenym dotknutd.

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie a stihlasi, Ze spolo¢nost’ Roche neuskuto&nila
rozhodnutie a ani nenesie zodpovednost’ za pouZitie Lieku na lieébu ochorenia Pacienta,
ktoré predpokladd tato zmluva, a toto rozhodnutie je vyluénym rozhodnutim
oSetrujiceho lekara Pacienta. Zdravotnicke zariadenie sa zavézuje nahradit’ spoloénosti
Roche akukol'vek a v3etku $kodu, ktord spolognosti Roche vznikne z titulu pouZitia
Lieku na lie¢bu Pacienta, vratane, aviak nielen, z ddvodu pripadne uloZenej povinnosti
spolo¢nosti Roche nahradit’ Pacientovi alebo inej osobe oprdvnenej uplatfiovat’ naroky
Pacientka $kodu na zdravi Pacienta, $kodu v pripade smrti, & poskytnit’ jej primerané
zadostucinenie ¢i ndhradu nemajetkovej ujmy z dévodu zasahu do ochrany osobnosti

Pacienta, pokial’ budu splnené vietky zdkonné predpoklady pre vznik zodpovednosti za
Skodu.

Zodpovednost’ vyrobcu Lieku nie je vy3sie uvedenym dotknuta.
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Clanok VII.
FARMAKOVIGILANCNE USTANOVENIA

Ak sa v priebehu aktivity, ktora je predmetom tejto zmluvy, obdarovany dozvie o
podozreni na hldsenie neZiaducej udalosti/ $pecidlnej situacie [tehotenstvo, dojéenie,
nedostato¢ny terapeuticky uG&inok, preddvkovanie, chybné pouzitie lieku, zneuZitie
lieku, pouzitie lieku mimo schvélenu registraciu ,,0ff label use®, chyba v lie¢be (vratane
véas zaznamenanej chyby v lieCbe a potencidlnej chyby v lie¢be), pracovna expozicia
lieku, podozrenie na prenos infekéného agensu prostrednictvom lieku a liekové
interakcie] tykajucej sa akéhokol'vek lieku spolo&nosti Roche, zavézuje sa informovat’
oddelenie bezpeénosti liekov spolocnosti Roche do jedného (1) pracovného dia odo
dna, kedy obdarovany takéto hlasenie prijal. Zarovein sa obdarovany zavizuje vykonat’
primerané usilie, aby ziskal a podal idaje o veku alebo vekovej kategorii pacienta, ak je
neZiaduca udalost/ S$pecidlna situidcia hldsend zdravotnickym pracovnikom alebo
pacientom/ spotrebitefom za ufelom umoZnenia identifikdcie potencidlneho
bezpeénostného signalu Specifického pre uréitd populéciu.

Kontakty pre hlasenie neZiaducej udalosti a $pecidlnej situacie: Roche Slovensko, s.r.o,
Cintorinska 3/A, 811 08, Bratislava, e-mail: slovakia.drug_safety@roche.com, mobil:
+421 918 670 045, telefon: +421 2 5263 8201 alebo fax: +421 2 5263 5015.

Clanok VIIL
OSTATNE DOJEDNANIA

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

Ak Zdravotnicke zariadenie pouZije Liek na iné wi¢ely, neZ st uvedené v Clanku III. ods.
1 tejto zmluvy, spolo€nost’ Roche je opravnena od tejto zmluvy odstapit. V pripade
odstupenia spolo¢nosti Roche od tejto zmluvy je Zdravotnicke zariadenie povinné
nahradit’ spolo¢nosti Roche vietku vzniknutt $kodu.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Zdravotnicke zariadenie nepoZaduje, a ani nebude
poZadovat’ od spolo¢nosti Roche Ziadne nédhrady ani odmenu za &innosti vykondvané

Zdravotnickym zariadenim a/alebo oSetrujucim lekdrom Pacienta na zaklade tejto
zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je povinné a zavdzuje sa poskytovat spoloénosti Roche
bezodkladne na poZiadanie, bezodplatne a v $truktire a zloZeni, ktoré st alebo budu
stanovené vSeobecne zAviiznymi pravnymi predpismi, alebo ako budu 3pecifikované
spolo€nost'ou Roche, akékol'vek informécie a udaje tykajuce sa tejto zmluvy a/alebo jej
plnenia potrebné na plnenie povinnosti a zavdzkov vyplyvajicich pre Roche zo
vSeobecne zavdznych prévnych predpisov a/alebo predpisov etickej samoregulicie
(najmé Etického kédexu AIFP) zavaznych pre spoloénost’ Roche z titulu jej ¢lenstva v
prislusnych priemyselnych zdruZeniach.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze s uzatvorenim a plnenim tejto zmluvy nie si spojené
Ziadne sluzby, protisluzby, ani iné vyhody neZ plnenia vyslovne uvedené v tejto zmluve.
Rovnako wvyhlasuji, Zze ucelom tejto zmluvy nie je poskytnutie akéhokol'vek
neopravneného prospechu osobdm, ktoré maju vplyv na predpisovanie, predaj alebo
vydaj vyrobkov spolo¢nosti Roche, ani neopridvnené ovplyviiovanie nezavislého
rozhodovania tychto 0s6b vo vzt'ahu k spolo¢nosti Roche alebo jej vyrobkom.
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Pokial’ by ktorékol'vek ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym
alebo neu¢innym, ¢i uZ uplne alebo len séasti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych
sa neplatnost’ alebo neuginnost’ priamo netyka, tym nie si dotknuté a ostévaji nadalej v
platnosti a u¢innosti. Zmluvné strany sa zéroveti v takomto pripade zavizuji bez
zbyto¢ného odkladu nahradit’ neplatné alebo neudinné ustanovenie zmluvy takym, ktoré
bude platné a G¢inné a ktoré bude v &o mozno najvi¢sej moznej miere zodpovedat’ voli
a umyslu zmluvnych strdn vyjadrenym v neplatnom alebo neti¢innom ustanoveni. Ak to
nebude pridvne moZné, na tpravu vztahu medzi zmluvnymi stranami sa pouzije taka
platné prévna uprava, ktord sa svojou povahou & moZno najviac pribliZzuje ucelu a
obsahu tejto zmluvy.

Pokial’ by deii, kedy mé niektor4 zo zmluvnych stran splnit’ svoj zavézok vyplyvajici z
tejto zmluvy, pripadol na sobotu, nedel'u, §tatny sviatok alebo defi pracovného pokoja,
za deii, kedy sa ma predmetny zavézok podla tejto zmluvy najneskdr splnit’, sa bude
povaZovat’ najbliZsi nasledujici pracovny deti.

) Clanok IX.
ZAVERECNE USTANOVENIA

Tato zmluva nadobuda platnost’ ditom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami a
Geinnost’ difom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmlav
vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v stlade s Ob&ianskym zakonnikom a
zékonom o slobode informécii.

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

Akeékol'vek dodatky alebo zmeny tejto zmluvy st platné len v pisomnej forme po ich
odsihlaseni a podpisani oboma zmluvnymi stranami.

Této zmluva sa uzatvéra, riadi a vykladad podla zdkona & 40/1964 Zb. Obgiansky
zékonnik v zneni neskorsich predpisov.

Zmluvné strany vyhlasuj, Ze ich zmluvnd volnost nebola Ziadnym spdsobom
obmedzena, a Ze tato zmluva nebola uzavretd v tiesni za néapadne nevyhodnych
podmienok, ani v omyle.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze su plne spdsobilé na pravne tikony, Ze text tejto zmluvy je
ur€itym a zrozumitenym vyjadrenim ich vaZnej a slobodnej vole byt fiou viazané, a Ze
si zmluvu riadne pred jej podpisom pregitali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na
znak sthlasu s jej obsahom k nej pripdjaja svoje vlastnoruéné podpisy.

Roche Slovensko, s.g.0.

Meno:  Natasa Klicko, M.D.. MBA

Funkcia: konatel'ka jyoloénosti

Nirodny onkologicky istav

Meno:  MUDr. Jozef Vifocky
Funkcia: generalny riedifel

Datum: A, Ol ! Ditum:

Meno: MUDi‘.'Ggﬁﬁela Gogova Meno: Ing. Tom Alécher, MPH
Funkcia: proKuristka Funkcia: ekonomicky riaditel

Datum: 1 APR 29°7H Datum:  2¥. "ot
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