ZMLUVA O SPOLUPRACI &. 717/2022

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

1. Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
so sidlom: Limbova 2, 837 52 Bratislava
konajuce prostrednictvom: MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH, minister
ICO: 00165565
(d’alej len ,,Ministerstvo*)

2. Fakultna nemocnica Tren¢in
sidlo: Trencin, Legionarska 641/28, 91171, Slovenska republika

Statutarny organ: Ing. Tomas Janik, riaditel

1CO: 00610470

DIC: 2021254631

(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 a acel Zmluvy

1) Slovenska republika zastupena Ministerstvom uzatvorila zmluvu 0 prevode spravy majetku
Statu ¢. 647/2022 (dalej len ,,Zmluva o prevode®), ktorej predmetom je prevod spravy
k licku $pecifikovanému v ¢lanku I, bode 2) Zmluvy o prevode, ako aj dohoda na niektorych
d’alSich s tym stvisiacich pravach a povinnostiach.

2) V sulade so Zmluvou o prevode a za sti¢asného dodrzania ustanoveni zakona ¢. 362/2011
Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov (d’alej ,,zdkon ¢ 362/2011 Z. z.) sa na tcely tejto Zmluvy
liekom rozumie:

Nazov lieku: Paxlovid 150 mg + 100 mg filmom obalené tablety

Doplnok k nazvu lieku: tbl flm 30 (20x150 mg+10x100 mg) (blis.OPA/AI/PVC)
SUKL kéd: 9547D

Registracné ¢islo: EU/1/22/1625/001

(d’alej len ,,liek*).
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Ministerstvo je v zmysle § 19 pism. a) a b) zdkona ¢. 575/2001 Z. z. o organizacii ¢innosti
vlady a organizacii Ustrednej Statnej spravy v zneni neskorSich predpisov ustrednym
organom Statnej spravy pre zdravotnu starostlivost’ a ochranu zdravia.

Utelom tejto Zmluvy je zabezpe¢enie plnenia tiloh Ministerstva na useku zdravotnej
starostlivosti a ochrany zdravia, a to prostrednictvom PZS s vyuzitim hnuteného majetku
Statu (lieku), ktorého vlastnikom je Slovenska republika a ku ktorému bola prevedena
sprava z Ministerstva na PZS na zaklade Zmluvy o prevode.

Predmetom tejto Zmluvy je bezodplatna Gprava prav a povinnosti Zmluvnych stran
Vv suvislosti s0 zabezpecenim ucelu tejto Zmluvy, ako aj dohoda na niektorych d’alsich s tym
stvisiacich pravach a povinnostiach.

Clanok I1
Prava a povinnosti Zmluvnych stran

PZS sa zavizuje nakladat’ s liekom v sulade so zakonom ¢. 362/2011 Z. z. a's ostatnymi
prislusnymi vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi, pricom pri nakladani s liekom sa
PZS taktiez zavidzuje dodrziavat’ ustanovenia prislusnej dokumentacie tykajucej sa lieku,
vratane usmerneni Ministerstva vydanych v suvislosti s pouzitim lieku, ktoré Ministerstvo
zverejnilo na svojom webovom sidle.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze PZS je povinny na poZiadanie Ministerstva poskytnit
informécie tykajice sa stavu lieku, informacie o spotrebovanom mnozstve lieku, dobe
exspirécie, kvality, poskodenia alebo znehodnotenia lieku, ako aj vSetky d’alSie informécie
stivisiace s aplikaciou lieku, ak tomu nebrania ustanovenia vSeobecne zaviznych pravnych
predpisov.

Uplynutim doby exspiracie uvedenej pri jednotlivych baleniach lieku je PZS
za sucasn¢ho dodrzania prislusnych ustanoveni vSeobecne zavéznych pravnych predpisov
(najmé § 74 zékona ¢. 362/2011 Z. z.) povinny na vlastné naklady zabezpecit’ zneskodnenie
lieku prostrednictvom osoby na to opravnene;.

PZS sa zavizuje vypliiat NCZI formular v ramci vybranych liekov (MODUL 03a) v stlade
s aktualnymi ustanoveniami Usmernenia k vypliianiu hldasenia COVID VK V10 (d’alej len
,Lusmernenie®) zverejneného v Informa¢nom systéme zdravotnickych indikatorov NCZIL.
PZS zaroven vyhlasuje, ze podpisanim tejto Zmluvy sa obozndmil s obsahom tohto
usmernenia, pricom PZS berie na vedomie, Ze toto usmernenie moze byt’ priebeZzne menene;
ucinnost’ takto zmeneného usmernenia nastdva vzdy v den uvedeny v usmerneni
zverejneného v Informaénom systéme zdravotnickych indikatorov NCZI.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Ministerstvo je opravnené poskytnut’ alebo spristupnit’ tretim
osobam informdacie tykajuce sa predmetu tejto Zmluvy, ato aj vratane udajov
0 PZS. Zmluvné strany sa tiez dohodli, Ze Ministerstvo je opravnené uvedené informacie
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zverejnit, a to aj na webovej stranke patriacej Ministerstvu alebo na akejkol'vek inej
webovej stranke na ucely plnenia povinnosti Ministerstva ustanovenych vseobecne
zavdznymi pravnymi predpismi.

Zmluvné strany sa dohodli, ze PZS je opravneny poskytnit’ alebo spristupnit’ tretim osobam
vyluéne informacie tykajuce sa poctu 0sob, ktorym bol liek podany.

PZS sa zavézuje pri zbierani, uchovavani a poskytovani Statistickych tdajov dodrziavat
ustanovenia prislusnych vSeobecne zaviaznych pravnych predpisov Slovenskej republiky a
vSeobecne zavdznych pravnych aktov Europskej unie upravujucich ochranu osobnych
udajov, v stvislosti s plnenim tejto Zmluvy nespristupnit’ ani neposkytnut’ Ziadne osobné
udaje, ak by to bolo v rozpore s prisluSnymi pravnymi predpismi a pravnymi aktmi.
Rovnako sa PZS a Ministerstvo zavézuju zabezpedit, aby akékol'vek osobné udaje, ktoré
pouziju alebo ziskaja v stvislosti s plnenim tejto Zmluvy, boli spractivané (vratane, ak je to
potrebné, ziskania prisluSného sthlasu od dotknutych oséb) sposobom vyzadovanym
prisluSnymi pravnymi predpismi a pradvnymi aktmi.

PZS je povinny pisomne informovat’ Ministerstvo o d’alsom prevode alebo posttipeni lieku
na treti subjekt, ato najneskor tri (3) pracovné dni pred samotnym prevodom alebo
postipenim. PZS suhlasi s tym, ze informac¢nou povinnostou podla tohto bodu tohto
¢lanku vo vztahu k Ministerstvu zaviaze aj treti subjekt, ktorému prevedie alebo postipi
liek podl'a prvej vety tohto bodu tohto ¢lanku. Pisomne podl'a tohto bodu tohto ¢lanku
takisto znamend aj prostrednictvom e-mailovej spravy uskutonenej medzi kontaktnymi
osobami Zmluvnych stran, ktoré su Specifikované v ¢lanku IV tejto Zmluvy, resp. ktoré
budu $pecifikované v zmluve, ktorou sa prevedie alebo postupi liek na treti subjekt, pricom
udaj o kontaktnej osobe Ministerstva zostava nezmeneny.

PZS berie na vedomie, Ze liek mdze byt postiipeny do zahranicia len za splnenia podmienok
stanovenych v ¢lanku 2.9 Zmluvy o vyrobe a doddvkach uzatvorenej dina 20. 07. 2022 medzi
Ministerstvom a spolo¢nost'ou Pfizer Export B.V., so sidlom Rivium Westlaan 142, Capelle
aan den ljssel, 2909LD Netherlands.

Clanok ITI
Zodpovednost’ za Skodu a zodpovednost’ za vady

Za pouzitie lieku v zmysle ustanoveni tejto Zmluvy, zakona ¢. 362/2011 Z. z. a ostatnych
prislusnych vSeobecne zadviaznych pravnych predpisov zodpoveda vyluéne PZS. Pouzitim
lieku sa pre tcely tejto Zmluvy rozumie jeho uchovanie a podanie pacientovi.

Néklady a rizika, ktoré su dosledkom nedodrzania technickych podmienok a Specidlnych
technickych podmienok, podmienok pouzitia a zaobchadzania s liekom a Specialnych
skladovacich poziadaviek wuvedenych v pribalovych letdkoch avinej technickej
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dokumentacii k lieku znasa v plnom rozsahu PZS, a to od okamihu jeho prevzatia od
Vykonavatel'a podl'a ¢lanku III Zmluvy o prevode.

V pripade poskodeného balenia, poskodenia lieku alebo v pripade nesuladu obsahu zasielky
s informéaciami v preberacom protokole alebo so suvisiacou dokumenticiou, PZS je
povinny najneskdr do dvoch (2) pracovnych dni oznamit’ tieto skutocnosti Ministerstvu
(dalej len ,reklamdcia®), ato prostrednictvom e-mailovej spravy uskuto¢nenej medzi
kontaktnymi osobami Zmluvnych stran Specifikovanymi v ¢lanku 1V, bode 1) tejto Zmluvy.
Reklaméciu kvality (skryté vady) dodaného lieku je PZS opravneny uplatnit’ vo vzt'ahu
k Ministerstvu bezodkladne po zisteni takejto vady. Ministerstvo vybavi reklamaciu podla
tohto bodu tohto ¢lanku bez zbytocného odkladu a o vysledku vybavenia reklamacie
informuje PZS.

PZS sa zavédzuje nahradit’ Ministerstvu Skodu alebo inti ujmu, ktord mu vznikne ako
nasledok poruSenia povinnosti podl'a tejto Zmluvy alebo Zmluvy o prevode.

Zmluvné strany berti na vedomie, ze ziadna z nich nenesie zodpovednost’ za nesplnenie
alebo nedostato¢né splnenie svojich zaviazkov z tejto Zmluvy v dosledku prekazky, ktora
nastala nezavisle od vole povinnej Zmluvnej strany a brani jej v splneni jej zaviazkov, ak
nemozno rozumne predpokladat’, Zze povinna Zmluvna strana by tuto prekazku alebo jej
nasledky odvrétila alebo prekonala, a d’alej, ze by v ¢ase vzniku tejto Zmluvy tuto prekazku
predvidala. O tychto skuto¢nostiach s Zmluvné strany povinné sa vzajomne pisomne
informovat’ tak, aby bolo mozné zavizky z tejto Zmluvy splnit’ riadne v ¢o najkratSom
moznom c¢ase, po tom, ¢o odpadne prekazka, ktora branila riadnemu plneniu zavizkov
Zmluvnymi stranami. Pisomne podl'a tohto bodu tohto ¢lanku znamena aj prostrednictvom
e-mailove] spravy uskutoCnenej medzi kontaktnymi osobami Zmluvnych stran
Specifikovanymi v ¢lanku IV, bode 1) tejto Zmluvy.

Clanok IV
Kontaktné osoby

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

Za Ministerstvo:

Meno a priezvisko:
Tel. ¢.:
E-mail:

Meno a priezvisko:
Tel. ¢.:
E-mail:

parafy: Zmluva o spolupraci k zmluve o prevode spravy lieku Paxlovid | odborny garant :

(ako majetku Statu) na PZS.

Cislo v CEZ:
Strana 4z 8 717/2022




Za PZS:

Meno a priezvisko:
Tel. kontakt:
E-mail:

2) Zmenu kontaktnych osoéb realizuji Zmluvné strany len formou zaslania pisomného

oznamenia druhej Zmluvnej strane bez zbyto¢ného odkladu po zmene kontaktnej osoby.
Uginky oznamenia podl'a prvej vety nastavaju ditom jeho doru¢enia druhej Zmluvnej strane.

Clanok V
Ukon¢enie Zmluvy

1) Tuato Zmluvu je mozné ukoncit’:

a)

pisomnou dohodou Zmluvnych stran;

b) pisomnou vypovedou niektorej zo Zmluvnych stran, a to aj bez uvedenia dévodu

s vypovednou dobou jeden (1) mesiac, ktora za¢ina plynit’ prvym diom mesiaca
nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bola vypoved” dorucena druhej Zmluvnej
strane;

pisomnym odstupenim od tejto Zmluvy niektorou zo Zmluvnych stran z dovodu
podstatného porusenia zmluvnych podmienok.

2)  Okrem dévodov uvedenych vo vSeobecne zavidznych pravnych predpisoch, podstatnym
porusenim zmluvnych podmienok sa na tucely tejto Zmluvy rozumie:

Na strane Ministerstva:

a) ak neposkytne PZS stéinnost’ podrla tejto Zmluvy, bez ktorej PZS
nebude schopny splnit’ svoje zavizky vyplyvajuce mu z tejto
Zmluvy, ato ani v dodato¢ne urcenej lehote v trvani najmenej
desiatich (10) pracovnych dni na odstranenie zistenych
nedostatkov.

Na strane PZS:

b) ak PZS porusi niektor z povinnosti uvedenych v tejto Zmluve,
najmé ak nebude pouzivat’ liek vylu¢ne v suvislosti S ochorenim
COVID-19 na ucely poskytnutia zdravotnej starostlivosti a
ochrany verejného zdravia pred sirenim ochorenia COVID-19;
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c) ak PZS prestane spiiiat podmienky stanovené vseobecne
zavaznymi pravnymi predpismi, ktoré ho opraviuji poskytovat’
zdravotnu starostlivost’;

d) v ostatnych pripadoch vyslovne dohodnutych v tejto Zmluve.

Pravne uCinky odstapenia od tejto Zmluvy nastdvaju dinom doruCenia pisomného
oznamenia o odstipeni druhej Zmluvnej strane.

Povinnost’ dorucit’ odstupenie od tejto Zmluvy, resp. vypoved tejto Zmluvy podla tohto
¢lanku sa povazuje v konkrétnom pripade za splnenu dilom prevzatia odstupenia, resp.
vypovede alebo odmietnutim prevziat’ odstupenie, resp. vypoved. Ak si druhd Zmluvna
strana neprevezme riadne dorucovanu zasielku, tato sa povazuje za doru¢enu na piaty den
odo dna jej ulozenia na poste a zaroven plati, ze tymto diiom sa Zmluvna strana obozndmila
s jej obsahom. Zmluvné strany sa dohodli, Ze pre dorucovanie Ministerstvu je rozhodna
adresa, ktora je ako jeho sidlo uvedena v zahlavi tejto Zmluvy a pre doru¢ovanie PZS adresa
zapisana ako jeho sidlo v obchodnom registri. V pripade, ze PZS nie je registrovany
v obchodnom registri, za rozhodujtcu sa bude povazovat’ adresa uvedena v inom prislusnom
registri.

Ukoncenim platnosti tejto Zmluvy zanikajt vSetky prava a povinnosti Zmluvnych stran v nej
zakotven¢, okrem narokov na thradu sposobenej $kody, narokov na zdkonné sankcie a uroky
alebo inych narokov vyplyvajucich z tejto Zmluvy, ktoré podl'a ich povahy maju zostat’
zachované aj po ukonceni platnosti tejto Zmluvy.

Ustanoveniami bodu 4) tohto ¢lanku 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 vS§eobecne zaviaznych pravnych predpisov alebo ustanoveniami tejto Zmluvy.

Clanok VI
Protikorupéna dolozka

Zmluvné strany, ktoré sa vyhradne pre ucely tohto ¢lanku budu d’alej oznacovat’ ako
wministerstvo* (Ministerstvo) a ,partner ministerstva* (poskytovatel zdravotnej
starostlivosti), sa zavdzuju vramci zmluvného vztahu zalozeného touto Zmluvou
dodrziavat’ a presadzovat platné pravne normy zakazujice korupciu.

Zmluvné strany sa zavizuju a sthlasia s tym, ze v pripade, ak konanie partnera ministerstva,
¢1 uz priame alebo cez sprostredkovatela, vo svoj prospech alebo v prospech iného,
vzbudzuje dovodné podozrenie, ze ide alebo by mohlo ist’ o korupciu, takéto konanie je
podstatnym porusenim tejto Zmluvy astfasne dovodom na okamzité odstipenie
ministerstva od Zmluvy, pricom partner ministerstva je povinny nahradit’ ministerstvu
vSetku Skodu, ktord mu v dosledku takéhoto konania alebo v stvislosti s odstupenim od
Zmluvy vznikla.
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Clanok VII
Zavereéné ustanovenia

Tato Zmluva sa uzatvara na dobu uréitu, a to do 31. 12. 2023, najdlhsic vSak do doby
vycCerpania celého objemu dodavaného lieku podla ¢lanku I, bodu 2) Zmluvy o prevode, a
to v zavislosti od toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor.

Tato Zmluva nadobuda platnost’ diilom jej podpisania obidvoma Zmluvnymi Stranami a
ucinnost’ dilom nasledujucim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav vedenom
Uradom vlady Slovenskej republiky (d’alej len ,, CRZ“) v stilade s § 47a zakona &. 40/1964
Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov. Zmluvné strany sa dohodli, ze prvé
zverejnenie Zmluvy v CRZ podrla predchadzajicej vety zabezpeci Ministerstvo.

Pokial’ by ktorékol'vek ustanovenie tejto Zmluvy bolo alebo by sa stalo neplatnym alebo
neudinnym, ¢i uz uplne alebo len séasti, ostatné ustanovenia tejto Zmluvy, ktorych sa
neplatnost’ alebo netc¢innost’ priamo netyka, tym nie su dotknuté a ostavaju nadalej
v platnosti a Géinnosti. Zmluvné strany sa zaroven v takomto pripade zavizuji bez
zbytoéného odkladu nahradit’ neplatné alebo neucinné ustanovenie Zmluvy takym
ustanovenim, ktoré¢ bude platné a u¢inné a ktoré bude v ¢o mozno najvacsej moznej miere
zodpovedat’ voli @ umyslu Zmluvnych stran vyjadrenym Vv neplatnom alebo net¢innom
ustanoveni. Ak to nebude pravne mozné, na Gpravu vztahu medzi Zmluvnymi stranami sa
pouZzije taka platna pravna uprava, ktora sa svojou povahou ¢o mozno najviac priblizuje
ucelu a obsahu tejto Zmluvy.

Tato Zmluvu je mozné menit alebo dopliiat’ len na zaklade oéislovanych pisomnych
dodatkov podpisanych obidvoma Zmluvnymi stranami. To vSak neplati, pokial’ ide 0 zmenu
kontaktnych 0sob podla ¢lanku 1V, bodu 2) tejto Zmluvy.

Prava a povinnosti Zmluvnych stran, ktoré nie st vyslovne upravené touto Zmluvou, sa
spravuju prislusnymi ustanoveniami zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik Vv zneni
neskor$ich predpisov a ostatnymi prislusnymi v§eobecne zavaznymi pravnymi predpismi.

Zmluvné strany si vyhradzuja pravo nezverejiiovat’ podpis/faksimile podpisu $tatutarneho
organu, vratane osobnych udajov kontaktnych osob, priCom toto pravo Ssa zavizuju
bezvyhradne dodrziavat'.

Tato Zmluva je vyhotovena v Styroch (4) vyhotoveniach s platnostou originalu, pricom po
jej podpise si kazda zo Zmluvnych stran ponechava dve (2) vyhotovenia.
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8) Zmluvné strany vyhlasujt, ze tito Zmluvu uzatvaraja na zaklade ich slobodnej a vaznej
vole, pricom ich zmluvné prejavy su dostato¢ne urcité a zrozumitel'né. Zmluvné strany si
tuto Zmluvu precitali, porozumeli jej obsahu a na znak sthlasu S fou ju vlastnoruéne

podpisuju.

Za Ministerstvo:

V Bratislave, diia

MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH

Za PZS:

2022 A

Ing. Tomas Janik

riaditel’
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