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ZMLUVA O DAROVANI LIEKOV
12/2018

uzatvorend podla ustanovenia § 628 zdk. ¢. 40/1964 Zb. Ob¢iansky zakonnik v zneni
neskorSich predpisov (d’alej len ,,Obéiansky zdkonnik') medzi icastnikmi:

Clanok I.

ZMLUVNE STRANY
Roche Slovenskao, s.r.o.
Sidlo: Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava
ICO: 35887 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 Gogova, prokuristka
Mgr.Silvia Paksiova, prokuristka

(d’alej len “Roche™)

Narodny onkologicky tstav

Sidlo: Klenova 1, 833 10 Bratislava
ICO: 165336
Registracia:
Bankové spojenie: Statna pokladnica ¢.4. : 7000281748/8180
- IBAN: SK58 8180 0000 0070 0028 1748

V mene ktorej kond:  Ing. Ing. Tomds Alscher, MPH

(d'alej len “Zdravotnicke zriadenie™)

Clanok II.
UVODNE USTANOVENIA

Roche je farmaceutickou spolo¢nostou, ktorda je sicastou medzindarodného
farmaceutického koncernu Roche, ktory vyvija a vyrdba, medzi inymi, aj onkologické
lieky. Roche je v Slovenskej republike zdstupcom drZitel'a rozhodnutia o registrcii
licku Kadcyla 100 mg liek.inj.skl, SUKL kéd 7893A, registraéné &islo
EU/1/13/885/001 a lieku Kadcyla 160mg liek.inj.skl, SUKL kéd 7894A, registra¢né
¢islo EU/1/13/885/002 (d'alej len “Liek™).

Zdravotnicke zariadenie je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti v oblasti lie¢by
onkologickych ochoreni. Zdravotnicke zariadenie poskytuje zdravotni starostlivost
pacientovi s onkologickym ochorenim Gorlinov syndrém (dalej len “Pacient”).

Zdravotnicke zariadenie prostrednictvom Ing. Ing. ToméSa Alschera, MPH , poziadalo
dnia 20.07.2018 spolo¢nost’ Roche o darovanie Lieku na déely liegby Pacienta.
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S ohl'adom na vy&Sie uvedené skutocnosti sa Roche a Zdravotnicke zariadenie dohodli
na uzavreti tejto zmluvy o darovani liekov na tcely liecby Pacienta za podmienok nizsie
dohodnutych (d’alej len “zmluva’).

Clanok III1.
UCEL A PREDMET ZMLUVY

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

Predmetom tejto zmluvy je dohoda medzi Zdravotnickym zariadenim a spolo¢nostiou
Roche o podmienkach, za ktorych Roche daruje Zdravotnickemu zariadeniu Liek na
tcely liecby Pacienta, ako aj dohoda o zdviizkoch oboch zmluvnych strdn, ktoré sa tieto
zavizuju plnit' za Gfelom dosiahnutia Gcelu tejto zmluvy v silade so vSeobecne
zavidznymi pravnymi predpismi.

Spolotnost” Roche ako vyluény vlastnik Lieku ho touto zmluvou bezodplatne
prenechdva (daruje) Zdravotnickemu zariadeniu a Zdravotnicke zariadenie Liek od
spolo¢nosti Roche prijima, aby ho bezodplatne poskytlo Pacientovi na déely liecby jeho
ochorenia. Zdravotnicke zariadenie nadobudne vlastnicke privo k Lieku momentom

jeho dodania do nemocni¢nej lekarne Zdravotnickeho zariadenia.

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

Spolo¢nost” Roche daruje Zdravotnickemu zariadeniu Liek v poéte osem (8) ks baleni
100mg adve (2) ks balenia 160mg. Hodnota darovaného Lieku predstavuje sumu
14.181,0 € bez DPH.

Clanok IV.
ZAVAZKY ZMLUVNYCH STRAN

Roche doda Zdravotnickemu zariadeniu ako verejnému poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti Liek do troch (3) dnf odo diia nadobudnutia G¢innosti tejto zmluvy, aby
mohol byt v silade s ustanoveniami tejto zmluvy pouzity na lie¢bu ochorenia Pacienta;
dodany Liek nebude po uplynuti doby exspirdcie ani bezprostredne pred jej uplynutim.
Uvedeny zaviizok spolo¢nosti Roche nemé Ziaden vplyv na bezné dodivky Lieku
pouzivané¢ho Zdravotnickym zariadenim v rdmci poskytovania zdravotnej starostlivosti
realizované spolo¢nostou Roche. Roche zabezpedi doddvanie Lieku do Zdravotnickeho
zariadenia vyhradne prostrednictvom osoby opravnenej na velkodistribiciu lickov na
tzemi Slovenskej republiky.

Zdravotnicke zariadenie ako drZitel povolenia na poskytovanie lekdrenskej
starostlivosti v nemocni¢nej lekdrni sa zavizuje podpisom povereného zamestnanca
potvrdit’ doruCenie doddvky Lieku na zdklade tejto zmluvy na preberacom protokole a
uchovavat’ vSetky preberacie protokoly na t¢ely monitorovania, kontroly alebo auditu,
ktoré¢ mozZu byt’ vykonané prisluSnymi organmi dozoru alebo spoloénost'ou Roche, a to
pocas doby stanovenej vSeobecne zdvdznymi prdvnymi predpismi pre tento druh
dokumenticie.

Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje zabezpelit, aby oSetrujici lekar Pacienta
nepredpisal ani nepodal Pacientovi Liek, ak tento nebol riadne informovany o obsahu
lie€by Liekom, moZnych neZiaducich t¢inkoch Lieku a o svojom neobmedzenom prave
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kedykol'vek ukonéit’ liecbu Liekom na zdklade jeho rozhodnutia nezdvisle na
akychkol'vek odporicaniach oSetrujiceho lekdra, a ak vopred preukdzatel'ne neposkytol
informovany siihlas s liebou Liekom v pisomnej forme.

Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje prostrednictvom oSetrujiceho lekdra Pacienta
poskytovat’ Pacientovi zdravotnu starostlivost’ spravne, v silade s prisluSnymi pravnymi
predpismi, ako aj monitorovat Gc¢innost a vhodnost indikacie jeho liecby Liekom.
Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje uchovdvat’ vietky takéto zaznamy pocas doby
stanovenej vieobecne zavidznymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumentécie.

Zdravotnicke zariadenie ako verejny poskytovatel zdravotnej starostlivosti a ako
prevadzkovatel' nemocni¢nej lekdrne sa zavizuje viest dokladni evidenciu prijatia,
skladovania a vyddvania Lieku dodaného spoloénostou Roche na zdklade tejto zmluvy.
Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje uchovdvat vSetky tieto zdaznamy pocas doby
stanovenej prisluSnymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumenticie.

V' pripade nespotrebovania Lieku na liecbu ochorenia Pacienta je Zdravotnicke
zariadenie povinné nespotrebované alebo preexpirované balenia Lieku bezodkladne
zlikvidovat’ zdkonnym spésobom a doru¢it’ képiu zdznamu /protokolu o likvidicii do
Roche .

Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje bezodkladne informovat spolo¢nost” Roche o
vietkych skuto€nostiach, ktoré moézu mat” vplyv na poskytovanie Lieku Pacientovi
dohodnuté touto zmluvou.

Clanok V.
OSOBITNE DOJEDNANIA

Zdravotnicke zariadenie zodpovedd za to, Ze Liek bude Pacientovi poskytovany, a Ze
Pacientovi bude poskytovand zdravotna starostlivost’ v stvislosti s lie¢bou jeho
ochorenia v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi.

Zdravotnicke zariadenie vyslovne vyhlasuje, Ze si je vedomé, Ze rozhodnutie o spdsobe
lie¢by Pacienta je vylu¢nym rozhodnutim oSetrujticeho lekdra Pacienta, a Ze toto vdy
bolo, je a v buddcnosti musi byt' dplne nezdvislé na uzatvoreni tejto zmluvy, zdujmoch
spolo¢nosti Roche alebo Zdravotnickeho zariadenia a musi byt zaloZené vyluéne na
medicinskych dévodoch a v najlepSom zdujme Pacienta a zabezpeeni ochrany jeho
zdravia a bezpecnosti a na zdklade tychto skuto¢nosti a dovodov moze oSetrujiici lekar
Pacienta svoje rozhodnutie podla svojho odborného uvaZzenia kedykol'vek zmenit'.

Spolo¢nost’ Roche vyhlasuje, Ze balenia darovaného Lieku nebudi oznacené ako vzorky
a Ze darované balenia budd vo forme schvilenej prislusnym regulaénym organom.

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

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie, Ze Liek poskytnuty na zdklade tejto zmluvy
moze byt povaZovany za nepefiazné plnenie poskytnuté zo strany spoloénosti Roche
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 moze preto podliechat’ zrazkovej dani z
nepefiaZznych  plneni  poskytovanych  spolofnostou  Roche ako  drZitel'om
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Zdravotnickemu zariadeniu ako poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti. S ohl'adom
na uvedené Roche zaSle Zdravotnickemu zariadeniu ozndmenie o vySke nepeniazného
plnenia, ktoré predstavuje bezodplatné poskytnutie Lieku Zdravotnickemu zariadeniu na
zdklade tejto zmluvy, a to v zdkonom stanovenej lehote.

Spolocnost” Roche sthlasi, Ze Zdravotnicke zariadenie zverejni tito zmluvu a vsetky jej
pripadné dodatky na webovej strinke Zdravotnickeho zariadenia a v Centrdlnom registri
zmliv vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v silade s ustanovenim § 47a
zikona €. 40/1964 Zb. Obciansky zdkonnik v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
“Ob¢iansky zakonnik™) a § 5a zdkona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informacidm a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (zdkon o slobode informacii) v
zneni neskorSich predpisov (d’alej len “zékon o slobode informacii”).

Bez ohladu na akékol'vek iné dojednania uvedené v tejto zmluve sa zmluvné strany
dohodli, Ze spolo¢nost’ Roche je oprdvnend spristupnit’ tretim osobdm informaécie a
udaje tykajuce sa tejto zmluvy, zahfiajic, avSak nie vyluéne, oznacenie Zdravotnickeho
zariadenia ako zmluvnej strany tejto zmluvy a Specifikdciu predmetu tejto zmluvy.
Zmluvné strany sa tiez dohodli, Ze spolotnost Roche je opriavnena predmetné
informdcie a tdaje zverejnit’ na svojej webovej stranke, na webovej stranke Asocidcie
inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP) a/alebo na akejkol'vek inej vhodnej
webovej strdnke podl'a jej vlastného uvaZenia. Ustanovenia tohto odseku pretrvaji 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
predpokladd tdto zmluva, sa riadi ustanovenim § 420 a nasledujtcimi zakona ¢&. 40/1964
Zb. Obciansky zdkonnik v zneni neskorSich predpisov. Zodpovednost' predpisujiceho
lekdra voci Pacientovi uréend vieobecne zdvidznymi pravnymi predpismi nie je vysSie
uvedenym dotknutd.

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie a sthlasi, Ze spoloé¢nost’ Roche neuskutoénila
rozhodnutie a ani nenesie zodpovednost' za pouzitie Lieku na lie¢bu ochorenia Pacienta,
ktoré predpokladd tito zmluva, a toto rozhodnutie je vyluénym rozhodnutim
oetrujiceho lekdra Pacienta. Zdravotnicke zariadenie sa zaviizuje nahradit’ spolo&nosti
Roche akukol'vek a v3etku Skodu, ktord spoloénosti Roche vznikne z titulu pouzitia
Lieku na liecbu Pacienta, vritane, avSak nielen, z dévodu pripadne uloZenej povinnosti
spolocnosti Roche nahradit’ Pacientovi alebo inej osobe opravnenej uplatiiovat’ ndroky
Pacientka Skodu na zdravi Pacienta, Skodu v pripade smrti, ¢i poskytnit’ jej primerané
zadostu¢inenie ¢i ndhradu nemajetkovej ujmy z dovodu zdsahu do ochrany osobnosti
Pacienta, pokial budd splnené vietky zakonné predpoklady pre vznik zodpovednosti za
Skodu.

Zodpovednost’ vyrobcu Lieku nie je vyssie uvedenym dotknuta.

Clanok VIL
FARMAKOVIGILANCNE USTANOVENIA

Ak sa v priebehu aktivity, ktord je predmetom tejto zmluvy, obdarovany dozvie o
podozreni na hlédsenie neziaducej udalosti/ Specidlnej situdcie [tehotenstvo, dojéenie,
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nedostato¢ny terapeuticky uc¢inok, preddvkovanie, chybné pouZitie lieku, zneuZitie
lieku, pouzitie lieku mimo schvdlenu registraciu ,,off label use™, chyba v lie¢be (vratane
veas zaznamenanej chyby v liec¢be a potencidlnej chyby v lie¢be), pracovnd expozicia
lieku, podozrenie na prenos infekéného agensu prostrednictvom lieku a liekové
interakcie] tykajicej sa akéhokol'vek lieku spolo¢nosti Roche, zaviizuje sa informovat’
oddelenie bezpecnosti lieckov spolo¢nosti Roche do jedného (1) pracovného diia odo
diia, kedy obdarovany takéto hldsenie prijal. Zarovei sa obdarovany zavizuje vykonat
primerané usilie, aby ziskal a podal tidaje o veku alebo vekovej kategorii pacienta, ak je
neziaduca udalost/ Specidlna situdcia hlasend zdravotnickym pracovnikom alebo
pacientom/ spotrebitelom za Gcelom umoZznenia identifikdcie potencidlneho
bezpecnostného signalu $pecifického pre uréitd populaciu.

Kontakty pre hldsenie neZiaducej udalosti a $pecidlnej situacie: Roche Slovensko, s.r.o,
Pribinova 7828/19, 811 09, Bratislava, e-mail: slovakia.drug_safety @roche.com,
mobil: +421 918 670 045, telefén: +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 tiéely, neZ sd uvedené v Clanku III. ods.
1 tejto zmluvy, spolo¢nost’ Roche je opravnend od tejto zmluvy odstipit. V pripade
odstipenia spolo¢nosti Roche od tejto zmluvy je Zdravotnicke zariadenie povinné
nahradit’ spoloénosti Roche vetku vzniknuti $kodu.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Zdravotnicke zariadenie nepoZaduje, a ani nebude
poZadovat’ 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 si alebo budi
stanovené vSeobecne zdviznymi pravnymi predpismi, alebo ako budi Specifikované
spolo¢nost'ou Roche, akékol'vek informdcie a ddaje tykajice sa tejto zmluvy a/alebo jej
plnenia potrebné na plnenie povinnosti a zdvizkov vyplyvajicich pre Roche zo
vieobecne zdvdznych priavnych predpisov a/alebo predpisov etickej samoreguldcie
(najmé Etického kédexu AIFP) zaviznych pre spolo¢nost” Roche z titulu jej ¢lenstva v
prisludnych priemyselnych zdruZeniach.

Zmluvné strany vyhlasuji, Ze s uzatvorenim a plnenim tejto zmluvy nie si spojené
Ziadne sluzby, protisluzby, ani iné vyhody neZ plnenia vyslovne uvedené v tejto zmluve.
Rovnako vyhlasuji, Ze udcelom tejto zmluvy nie je poskytnutie akéhokol'vek
neopravneného prospechu osobdm, ktoré maji vplyv na predpisovanie, predaj alebo
vydaj vyrobkov spolo¢nosti Roche, ani neopravnené ovplyviiovanie nezdvislého
rozhodovania tychto osdb vo vzt'ahu k spoloénosti Roche alebo jej vyrobkom.

Pokial’ by ktorékol'vek ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym
alebo netac¢innym, ¢i uz dplne alebo len scasti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych
sa neplatnost’ alebo nedcinnost’ priamo netyka, tym nie st dotknuté a ostdvaji nad’alej v
platnosti a ucinnosti. Zmluvné strany sa zdroven v takomto pripade zavizuji bez
zbyto¢ného odkladu nahradit’ neplatné alebo nedéinné ustanovenie zmluvy takym, ktoré




bude platn€ a d¢inné a ktoré bude v ¢o moZno najviiciej moznej miere zodpovedat” voli
a imyslu zmluvnych strdn vyjadrenym v neplatnom alebo ned&innom ustanoveni, Ak to
nebude pravne moZné, na Gpravu vztahu medzi zmluvnymi stranami sa pouZije takd
platnd prdvna dprava, ktord sa svojou povahou ¢o mozno najviac priblizuje Géelu a
obsahu tejto zmluvy.,

7. Pokial by desi, kedy mé niektord zo zmluvnych strén splnit’ svoj zdviizok vyplyvajtici z
tejto zmluvy, pripadol na sobotu, nedelu, §tdtny sviatok alebo den pracovného pokoja,
za den, kedy sa méd predmetny zivizok podla tejto zmluvy najneskor splnit’, sa bude
povazovat najbliZ8i nasledujiici pracovny dei.

Clanok IX.
ZAVERECNE USTANOVENIA

1. Tito zmluva nadobiida platnost’ diiom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami a
Gc¢innost’ difom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmlav
vedenom Uradom vlddy Slovenskej republiky v silade s Ob¢ianskym zdkonnikom a
zdkonom o slobode informéci.

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

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

4. Tito zmluva sa uzatvéra, riadi a vykladd podla zdkona ¢. 40/1964 Zb. Obgiansky
zakonnik v zneni neskordich predpisov.

5. Zmluvné strany vyhlasuji, Ze ich zmluvnd volnost nebola Ziadnym spdsobom
obmedzend, a Ze tito zmluva nebola uzavretd v tiesni za ndpadne nevyhodnych
podmienok, ani v omyle.

6. Zmluvné strany vyhlasuji, Ze si plne spdsobilé na prdvne dkony, Ze text tejto zmluvy je
urCitym a zrozumite'nym vyjadrenim ich vdznej a slobodnej vole byt fiou viazang, a Ze
si zmluvu riadne pred jej podpisom preéitali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na
znak sihlasu s jej obsahom k nej pripdjajii svoje vlastnoruéné podpisy.

Roche Slovensko, s.r.o. Nirodny onkologicky dstay

Meno:  Mgr.Silvia Paksiova Meno:  Ing.Toma Adscher, MPH

Funkcia: prokuristka Funkcia: generilny riaditer

Datum: &54 74)4? Datum: 27 _m_ 2018

Meno:  MUDr. Gabriela Gogovi Meno: i ki

Funk¢ia: prokuristka Funkcia: prz;.OMB!E{):} jjg}ogézﬁ:n”?gg:

Ditum: Q%Y. 7017 Ditum: medicinsky riaditef
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