118/2023

RAMCOVA KUPNA ZMLUVA

uzatvorena v zmysle § 409a nasl.-zdkona & 513/1991 Zb, Obchodného zakonnika v zneni neskorsich predpisov {dalej len

1.

Nazov organizacie:
Sidlo organizacie:
Statutarny organ:
ICO:

DIC :

IC DPH:

Bankové spojenie:
IBAN:

Zriadeny:

Kontaktna osoba:
e-mail:
tel.:

(dalej len ,Kupujuci”)

Obchodné meno;
Sidlo:
Zapisana v:

ICO:

Zastlpena:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:
IBAN:

Kontaktna osoba:
e-mail:

tel.

(dalej len ,Predavajici’)

+Obchodny zakonnik")

(dalej v texte len ,Zmluva®)

Clanok .
ZMLUVNE STRANY

Narodny ustav detskych choréb
Limbova 1, 833 40 Bratislava
MUDr. Peter Bartoni, riaditel

00 607 231

2020848368

SK 2020848368

Zriadovacou histinou zo: dna 18.12,1990 ¢. |. 1841/1990-A/1li-2
s uCinnostou od 1.1.1991 v zneni neskorsich rozhodnuti

Novartis Slovakia s.r.o.

Zizkova 22B, 811 02 Bratislava

Obchodnom registri Okresného stidu Bratislava |, Oddiel: Sro,
Viozka ¢.: 44016/8

36 723 304

Peter Gareth Macaskill, konate!

2022302425

SK 2022302425

Kupujdci a Predavajuci dalej spolu aj ako ,Zmluvné strany" alebo jednotlivo ako ,Zmiuvna strana”.

2.1

2.2

Clanok Il
PREDMET ZMLUVY

Predmetom tejto Zmluvy je zavézok Predavaijticeho dodat Kupujacemu subor Predmetu kapy
podla Ciastkovych samostatnych objednavok Kupujuceho, ato liek s ucinnou fatkou
Onasemnogén abeparvovek pod nazvom Zolgensma (dalej len ,,Predmet kiipy*) v mnoZstve
a specifikacii Predmetu kipy, ktortt stt obsiahnuté v Prilohe &. 1 tejto Zmiuvy.

Predmet kipy musi spifiat nasledovné parametre:

Uginna latka: Onasemnogén abeparvovek

ATC: MO9AX09

SUKL kod lieku: 4580D az 4601D

Mnozstvo Géinnej fatky v mernej jednotke: Jeden ml obsahuje onasemnogén abeparvovek s
nominainou koncentraciou 2 x 103 vektorovych gendmov {vg). Injekéné liekovky budl obsahovat
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odoberatelny objem minimaing 5,5 ml alebo 8,3 ml. Celkovy pocet injekcnych liekoviek a kombinacia
piniacich objemov v kazdom finalnom baleni bude prispdsobena tak, aby boli spinené poziadavky
tykajlce sa davkovania pre individualnych pacientov v zavislosti od ich telesnej hmotnosti.

Liekova forma: liekovka injekéna

Liek je uréeny pre pacientov s 59 spinalnou muskulérnou atrofiou ( SMA) s bialelickou mutaciou v
géne SMNI a klinicky diagnostikovanou SMA 1. typu alebo pre pacientov s 5q SMA bialelickou
mutaciou v géne SMNI a az do 3 képil génu SMN2.

Pocet jednotiek v baleni: 1-14
Celkovy poéet baleni na 24 mesiacov: 6 bal,

23  Predmetorn zavazku Predavajiceho podia tejto Zmluvy je postupné dodanie Predmetu kipy
Kupujicemu podla objednavok Kupujiceho v rozsahu podfa tejfo Zmiuvy. Suéastou zavézku
Predavajiceho je i doprava Predmetu kupy na miesto dodania a poistenie prepravy Predmetu
kupy. Miestom dodania Predmetu kupy je Narodny Ustav detskych chordb, Limbova ulica €. 1;
Bratislava, Oddelenie nemocniénej lekarne, pricom Kupujlci pri dovoze definuje presné miesto
vylozenia Predmetu kKupy.

2.4 Predavajuci potvrdzuje, Ze sa v plnom rozsahu oboznamil s rozsahom a povahou Predmetu kupy,
e st mu zname technické a kvalitativne podmienky Predmetu kipy a ze jeho cenovéa ponuka
predlozend v procese verejného obstaravania bola vyhotovena v sulade s riadnym oboznémenim
sa s predmetom Zmluvy a bola vyhotovena tipine a kompletne.

- Clanokll. ]
UZATVARANIE CIASTKOVYCH KUPNYCH ZMLUOV

31 Predmetom &iastkovej kipnej zmluvy je dodanie ¢asti Predmetu kupy (lieku), ktory sa Predavajici
zavazuje dodat kupujicemu v mnozstve §pecifikovanom v dielgich pisomnych zavaznych
objednavkach (dalej len ,objednavky’) Kupujuceho a za jednotkovil cenu uvedent v Prilohe €. 1
k Zmluve. '

3.2 Kazda objednavka Kupujliceho musi obsahovat OBJEDNAVAC| FORMULAR - SK / Patient
Ordering form (vzor tohto formuléra tvori Prilohu € 2 k Zmijuve) a nasledne:
a) ¢islo objednavky a odvolavku na tito Zmiuvy;
b)  oznaenie Predavajiceho (obchodne meno, pravna forma, sidlo, ICOY;
c) oznadenie Kupujuceho (obchodhé meno, pravna forma, sidlo, 1C0OY;
d)  nazov (druh) Predmetu kipy, pripadne iné oznadenie,
e}  mnezsivo Predmetu kipy;
f) dohodnutt jednotkovi kipnu cenu; _
a) sposob dodania, miesto dodania a ¢as dodania Predmetu kipy,
h) datum vyhotovenia objednavky;
i) meno a priezvisko, petiatku a podpis zodpovedného zastupcu Kupujuceho, ktory vystavil
objednavku a telefonicky kontakt nariho.

3.3 Udaje na objednavke musia byt Citatelné a nesmu byt prepisované. Kupujlici je povinny zasielat
objednavky Predavajicemu e-mailom na adresy: _customerservice.emea@novartis.com a
zoigensma.sk@novartis.com Kupujici a Predavajuci berl na vedomie, Ze kazda objednavka
Kupujaceho je samostatnym navrhom Kupujlceho na uzavretie tiastkovej kupnej zmluvy,
pritom dalsie obsahové nalezitosti giastkovej kupnej zmiuvy, ktoré nebudi uvedene
v objednévke, sa bud( spravovat ustanoveniami tejio Zmluvy.

3.4 Po obdrzani objednavky sa opravnena osoba Predavajiceho vyjadri e-mailom K objednavke do
17:00 hod. prvého pracovného dfia nasledujtceho po dni, v ktorom jej bola doru€ena objednavka
Kupujiceho, ato tak, ze bud:

341 objednavku potvrdi bez akychkolvek vyhrad, o.Com zagle Kupujucemu relevantny
doklad faxom, e-mailom apod.; vtakomto pripade sa ciastkova kiipna zmluva
uzatvori v defi, ked potvrdenie objednavky déjde Kupujucemu;

342 k objednavke zasle Kupujlicemu vyhrady, obmedzenia alebo iné zmeny; takyto
prejav vole Predavajiceho je novym navrhom na uzavretie &iastkovej kupnej zmluvy

s pozmenenym obsahom; v takomto pripade sa giastkova kipna zmluva uzatvori
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3.5

3.6

3.7

4.1

42

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

v dei, ked” Kupujici prijme pozmeneny navrh Predavajliceho a takéto prijatie
déjde Predavajicemu.

Kupujlci berie na vedomie, Ze jedna objednavka méZe byt pinena aj viacerymi samostatnymi
dodavkami (dodacimi listami).

Kupujlci je opravneny zrusit' objednavku, ato aj po jej potvrdeni Predavajlicim v pripade
nepredvidatelnych okolnosti, napriklad zhorenie =zdravoiného stavu pacienta, ochorenia
pacienta, pacient ma pozitivny test na COVID -19, v désledku okolnosti vyvolanych pandémiou,
aped..

Kupujaci nie je povinny objednat' cely Predmet kipy. Uvedené mnozstvo Predmetu kipy je
predpokladané pre trvanie tejto Zmiuvy a nie je zavazne.

) _Clanok IV. )
SPOSOB, MIESTO A CAS DODANIA PREDMETU KUPY,

VLASTNICKE PRAVO K PREDMETU KUPY A NEBEZPEGCENSTVO SKODY NA PREDMETE

KUPY

Predavajici sa zavazuje dodavat Kupujicemu Predmet kupy, resp. jeho &ast, ktory boi
objednany jednotlivymi pisomnymi objednavkami Kupuijticeho, v lehote do 10 pracovnych dni
od uzavretia Eiastkovej kiipnej zmluvy, pokial sa Zmluvné strany v jednotiivej Ciastkovej kipnej
zmluve nedohodnt inak.

Predavajlici sa zavézuje dodavat Kupujucemu Predmet ktipy vyluéne v originalnych baleniach a
s dokladmi zodpovedajticimi podmienkam, ktoré st stanovené v prislusnych pravnych predpisoch
a rozhodnutiach prislusnych organov verejnej spravy upravujicich uchovavanie a ochranu
Predmetu kipy podra tejto Zmiuvy.

Predavajiici sa zavézuje dodat Kupujucemu Predmet kipy do miesta dodania, ktorym je:
Nemocniéna lekaren NUDCH v &ase od 08:00 hod. do 15:00 hod. Toto miesto-dodania je zarovefi
aj miestorn plnenia.

Zmluvné strany sa dohodli, 2e Predavajici pri odovzdani Predmetu. kipy odovzda Kupuilicemu
dodaci fist. Oprévneny zastupca Kupujuceho potvrdenim dodacieho listu potvrdi prevzatie
Predmetu kipy; jedna képia dodacieho listu ostava Kupujlicemu.

Predavajdci je povinny dodat Kupujicemu Predmet kipy v mnozstve podla objednavky
Kupujliceho, akosti a vyhotoveni podra Specifikacie uvedene] v Prilohe &, 1 tejto Zmluvy,

Ak Predavajiici doda Kupujucemu Predmet kapy ingj akosti a vyhotovenia, ako je stanovené
v predchadzajlicom bode, porusuje tym povinnost ustanovenu v § 420 Obchodného zakonnika a
dodavka Predmetu kdpy je vadna. Vadnou je tie? dodavka iného, ne? dohodnutého Predmetu

kipy.

Ak Predavajlci doda Kupujicemu Predmet kipy v mensom mnozstve ako potvrdil v objednévke,
a tato skutotnost vyplyva zdokladu o odovzdani Predmetu kupy alebo zvyhlasenia
Predavajuceho, nevztahuju sa na chybajlici Predmet kipy ustanovenia o vadach Predmetu kipy.
Ak Predavajlici doda Kupujicemu vaésie mnozstvo Predmetu kipy, nez ktoré potvrdil
v objednavke, moéZe Kupujici dodavku prijat alebo méze odmietnut prijatie prebytoéného
mnozstva Predmetu kapy. Pokial Kupujuci prijme vaésie mnoZstvo Predmetu klpy ako bolo
potvrdene v objednavke, je povinny zaf zaplatit kdapnu cenu Zodpovedajucu  dohodnutej
jednotkove] kiipnej cene krat mnoZstvo dodaného Predmetu kapy.

Predavajuci nesie nebezpeéenstvo Skody na Predmete kilpy a zostava viastnikom Predmetu
kipy az do momentu jeho prevzatia Kupujdcim, a to podpisom dodacieho listu. Prevzatim
Predmetu kipy Kupujticim podfa predchadzajlicej vety prechadza viastnicke pravo k prevzatému
Predmetu kipy a nebezpeéenstvo $kody na prevzatom Predmete kupy na Kupujiceho,
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5.1

52

5.3

54

55

5.6

CLANOK V.
CENA A PLATOBNE PODMIENKY

Zmluvné strany sa dohodli v zmysle § 3 zakona &. 18/1996 Z. z. 0 cenach v zneni neskorsich
predpisov na cene za cely Predmet k(py podia bodu 2.1 Zmiuvy vo vyske 11.670.000,- Eur bez
DPH, t. j. 12.837.000,- Eur vratane DPH (dalej len ,Kiipna cena’). Jednotkova cena Predmetu
kipy je 1.945.000,- Eur bez DPH, t. j. 2.139.500,- Eur vratane DPH.

V pripade ak je, pripadne bude uzatvorena zmluva o podmienkach Uhrady lieku podfa § 7a
zakona &, 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a
dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a dopineni
niektorych zakonov (,Zakon o rozsahu®) medzi drZitefom registracie lieku, ktory je. Predmetom
kupy, a Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky alebo akoukolvek zo zdravotnych
poistovni vykonavajlicich verejné zdravotné poistenie na Slovensku, Zmluvné strany vyhlasuju
a potvrdzuju, Ze vzmysle § 79 ods. 1 pism. bl) zakona ¢. 578/2004 Z.z. o poskytovateloch
zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v
zdravotnictve a o zmene a dopineni niektorych zékonov v zneni neskordich predpisov je Kupujuci
povinny zachovavat miganlivost o vSetkych skutoCnostiach vyplyvajacich zo zmiuvy ©
podmienkach uhrady lieku, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej ¢innosti, a nespristupnit ich
tretej osobe. Kupujuci sa z tohto dovodu zavazuje neuvadzat vysku kdpnej ceny, resp. zlavy,
dohodnutej v zmluve o podmienkach Uhrady lieku, @ ani vo verzii tejto Zmiuvy, ktort bude
zverejiiovat v Centrainom registri zmltv a takisto nespristupnit informaciu o vyske klipngj ceny,
resp. zlavy, dohodnutej v zmiuve o podmienkach Ghrady lieku. Porusenie tejto povinnosti sa
povaZuje za podstatné porusenie tejto Zmluvy.

Kupujtici nie je viazany predpokladanym mnozstvom odobratého Predmetu kipy uvedengho v
Prilohe &. 1 tejto Zmluvy. Skutogne odobraté mnozstvo Predmetu kipy méze byt nizsie, rovné
alebo vy&sie ako predpokiadané mnoZstvo Predmetu kipy. Predmetom fakturacie bude len
Kupuijticim skutoéne objednany a predavajlcim skutoéne dodany Predmet kipy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Predavajici bude fakturovat Kupnu cenu vzdy po dodani prisiusnej
gasti Predmetu kiipy podla objednavky Kupujiceho a podla giastkove] kipnej zmiuvy, pokial bola
Kupujucim objednana &ast Predmetu kupy dodana v objednanom mnozstve a bez vad, ¢o bude
potvrdené dodacim iistom o odovzdani a prevzati Predmetu kupy bez vad. Predavajlci je povinny
vystavit' Giastkovi faktaru najneskor do piateho pracovného diia v mesiaci, ktory nasleduje po
dodani &asti Predmetu kipy.

Kupna cena zahriiuje vsetky naklady Predavajliceho potrebné k riadnemu a véasnému dodaniu
Predmetu kupy vrozsahu definovanom touto Zmiuvou a jej prilohami, vratane nakladov na
dopravu Predmetu kipy do sidla Kupujuceho, dopravnych nakladov, nakladov na manipulaciu
s Predmetom kupy. clo, akychkolvek poplatkov, mzdovych nakladov, poistného a pod.

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto Zmluvy preukaZe, Ze sa na relevantnom trhu predava
rovnaké alebo porovnateiné pinenie, ako je Predmet pinenia podia tejto Zmluvy, za niZsiu
jednotkovl cenu a Predavajici uz preukazatelne v minulosti za takdto niz$iu jednotkovid cenu
pinenie poskytol, resp. este stale poskytuje, pricom rozdiel medzi nizSou jednotkovou cenou
a jednotkovou cenou podla tejto Zmluvy je viac ako 5 % v neprospech ceny podla Zmiuvy,
zavazuje sa Predavajici zabezpedit, aby Kupujlci pre takéto pinenie objednané po preukazani
tejto skuto&nosti, efektivne uhradil cenu za Predmet kipy pomerne znizeni v rozsahu dodatoCnej
zlavy vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou jednotkou cenou podia Zmiuvy a nizSou cenou.

V pripade, Ze podas doby trvania tejto Zmluvy vyrobca, resp. dodavatel Predavajuceho
Predavajicemu zniZi cenu lieku, ktory je Predmetom kipy podla tejto Zmiuvy, Predavajuci je
povinny zabezpetit, aby Kupujlici efektivne uhradil Kipnu cenu zniZentt v rovhakom pomere, ako
bola znizena jednotkova cena zo strany vyrobcu, resp. dodavatela. V pripade, Ze pocas doby
trvania tejto Zmiuvy zdravotna poistoviia Kupujicemu preplati nizsiu jednotkovii cenu lieku ako
je cena podra &l. V bod 5.1 tejio Zmluvy, Predavajlci je povinny po tom ako sa o takomto znizeni
dozvie, zabezpedit, aby Kupujuci efektivne uhradil Kipnu cenu Predmetu kapy tak, aby
zodpovedala cene, ktori poisfoviia preplati Kupujocemu. V pripade, Ze Ministerstvo
zdravotnictva SR alebo zdravotna poistovia, ktora preplati liek KupujGcemu, ma s drzitefom
registracie lieku uzatvorendl Zmluvu o podmienkach tihrady lieku zdravotnou poistoviiou podfa §
7a Zakona o rozsahu, na zaklade ktorej poskytne drzitef registracie lieku zdravotnej poistovni
zlavu, je Predavajlci povinny zabezpedit efektivne uplatnenie rovnakej zfavy pre Kupujiceho.
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5.7

5.8

59

5.10

8.1

5.12

6.1

Kapna cena za Predmet klpy uréena v bode 5.1 tohto &lanku je pevna, koneéna a nemenna.
Kipna cena predstavuje odplatu za spinenie zmluvného zavézku Predavaijliceho vyplyvajliceho
z Ciastkovej kupnej zmluvy a zahfila vSetky néklady alebo vydavky Predavajiceho na spinenie
Kapnej zmluvy, t. |. na riadne a véasné dodanie Predmetu kiipy ako aj primeraného zisku, ak tato
Zmiuva alebo prislusne véeobecne zévézné pravne predpisy neustanovujl inak.

Faktira je sptatna do 60 dni od jej dorugenia Kupujlicemu. Lehota splatnosti za&ina plynit diiom:
nasledujicim po dni, v ktorom bola faktira preukazatelne dorugena Kupujucemu. Kipna cena
bude uhradena na ucet Predavajliceho uvedeny v zahlavi tejto Zmiuvy.

Faktdra musi cbsahovat' néleZitosti podfa § 71 ods. 2 zakona & 222/2004 Z. z. o DPH v platnom
znenl. Dalej sa zmluvné sirany dohodli, Ze prediozena faktura bude obsahovat aj Udaje, kioré nie
sl uvedené v zakone o DPH, a to:
a) Rozpis jednotlivych poloziek s jednotkovou cenou bez DPH a s DPH a celkovt cenu za
dodary Predmiet kipy bez DPH a s DPH;
b} &islo Zmiuvy,
c) prilohou faktiry bude dadaci list podpisany zastupcom Kupujlceho.

V pripade, Ze faktira (dafiovy doklad) bude obsahovat nespravne alebo nedplné (idaje, Kupujtici
je opravneny vratit ju na opravu a prepracovanie. Predavajici je povinny fakttru (dafovy doklad)
podla charakteru nedostatku opravit, alebo vystavit novd. Po dobu opravy t. |. prepracovania
a doplnenia nespravnej alebo nelipingj faktury nie je Kupuijlci v omeskani s jej thradou. Lehota
splatnosti opravenej resp. dopinenej faktiry zaéne plynat znova odo diia jej dorudenia
Kupujicemu.

Zmluvneé strany sa dohodli, ze Predavajici nie je opravneny postipit akékolvek svoje pohfaddvky
voli Kupujicemu podla § 524 a nasl. zak. & 40/1964 Zb. Obéianskeho zakonnika v zneni
neskorsich predpisov plynlce z tejto Zmluvy alebo suvisiace s touto Zmluvu na treti subjekt bez
predchadzajiceho pisomného sthlasu Kupujiceho. Pravny utkon, na zaklade ktorého
Predavajuci postipi svoje pohladavky bez predchadzajiceho suhlasu Kupujticeho na tretiu
osobu, je neplatny. Akykolvek sthlas Kupujiceho s postipenim pohladavok je platny iba v
pripade, ak naf bol udeleny predchadzajdci suhlas Ministerstva zdravotnictva SR. V pripade
porusenia tohto zavazku zo strany Predavajlceho, vznika Kupujlcemu narok na zaplatenie
zmluvnej pokuty zo strany Predavajuceho vsume rovnajlcej sa 2 % istiny postipenej
pohladavky,

Predavajuci sa zavazuje, Ze neprijme vyhlasenie podla ustanovenia § 303 a nasl. zakona &.
513/1891 Obchodneho zakonnika v zneni neskorSich predpisov (rugenie, ruditelské vyhlasenie)
od akejkolvek tretej osoby vo vztahu k pohfadavkam, ktoré by mu vznikli vo&i Kupujlcemu.
Porusenim tohto zavézku vznika Kupujicemu narok na zaplatenie zmluvnej pokuty zo strany
Predavajticeho v sume rovnajucej sa 2 % istiny pohfadavky.

, Clanok VI. ,
PRAVA A POVINNOSTI ZMLUVNYCH STRAN

Predavajlci:

a)  je povinny dodaf Kupujlicemu Predmet kupy v stlade so véetkymi Specifikaciami a inymi
podmienkami uvedenymi v tejto Zmluve, v dohodnute]j akosti, mnoZstve riadne a véas;

b)  je povinny dodat Kupujicemu Predmet kupy, ktory okrem &pecifikacii uvedenych v tejto
Zmluve spliia tiez vietky poZiadavky stanovené prisludnymi pravnymi predpismi a platnymi
normami zavaznymi pre takéto pinenie a tykajucimi sa uvadzania Predmetu kipy na trh;

c) je povinny dodat' Kupujlicemu Predmet kupy, ktory ma vietky predpisané povolenia a
skusky a spifia akékolvek iné predpokiady stanovené prislusnymi pravnymi predpismi a
zavaznymi normami pre riadne poskytnutie pinenia;

d)  je povinny v€as oznémit’ Kupujlicemu vsetky prekazky a skutodnosti, kioré by mohli
sposobit omeskanie Predavajticeho s riadnym a véasnym poskytnutim pinenia, nemoznost’
dodatocneho poskytnutia pinenia, alebo by od6vodiiovali pesun zavazného terminu pre
poskytnutie plnenia:

e)  je povinny Predmet kipy naleZite zabalit’ obvyklym spésobom tak, aby nedosio k jeho
poskodeniu, strate alebo znigeniu, a aby bola zabezpeéena jeho ochrana a2 do momentu
prevzatia Predmetu kipy Kupujtcim v dohodnutom mieste dodania Predmetu kipy:
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62

6.3

6.4

6.5

7.1

je povinny adovzdat’ Predmet kipy v mieste dodania len poverene] osobe Kupujiiceho, ak
tak( osobu Kupujaci uréil a Predavajucemu preukazatelne oznamil;

je povinny umoznit Kupujicemu atebo poverenej osobe Kupujuceho, ak taku osobu
Kupujtci urdil a Predavajicemu preukazateine oznamil, vykonat' obhliadku Predmetu kipy
pred jeho prevzatim;

je povinny dedat’ Kupujicemu spolu s Predmetom kipy vsetky doklady a dokumenty
tykajlice sa Predmetu kupy, ktoré st nevyhnutné pre jeho uzivanie, ak taka potreba vyplyva
z povahy Predmetu kupy;

je povinny do dvoch dni od Gginnosti tejto Zmiuvy predloZit Kupujucemu képiu povolenia
Predavajlceho na velkodistriblciu humannych liekov podfa zakona 362/2011 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov a doklad o prideleni SUKL kédu k Predmetu kipy.

Kupujlci:

a)

)

f)

je povinny poskytnit Predavajucemu za uéelom riadneho dodania Predmetu kipy v
potrebnej dobe nevyhnutny sucinnost; saginnostou Kupujiceho sa nerozumie pinenie
alebo suplovanie povinnosti Predavajuceho vyplyvajlcich z tejto Zmiuvy &i prislunych
véeobecne zavaznych pravnych predpisov;

mé pravo pred prevzatim Predmetu kiipy vykonat obhliadku Predmetu kipy a skontrolovat
doklady dodavané spolu s Predmetom kipy;

je povinny v dohodnutom mieste dodania Predmetu kipy prevziat riadne a vtas ponuknuty
Predmet kupy, ak je bez akychkolvek vad;

ma pravo (nie véak povinnost) prevziat' Predmet kipy aj s vadami, ktoré nebrania riadnemu
uZivaniu Predmetu kipy nia G&el uréeny alebo vyplyvajuci z tejto Zmluvy,. inak na obvykly
ucel; ak sa Kupujici rozhodne Predmet kipy s takymito vadami prevziat, uvedie vady
Predmetu kipy, ktoré nebrania riadnemu uZivaniu pinenia v dodacom liste spolu s
primeranou lehotou pre odstranenie takychto vad dohodnutou s Predavajucim, inak 15 dni;
prebera Predmet kipy podpisom dodacieho listu, v ktorom sa uvedie Predmet kupy, jeho
mnozstvo, datum prevzatia, meno a podpis osoby preberajicej Predmet kipy za
Kupuijticeho a iné skutotnosti v zmysle tejto Zmluvy; Predmet kdpy sa povazuje za dodany
a prevzaty Kupujicim az podpisom prislusného dodacieho listu.

Kupuijtci je opravneny rozhodnut sa o prevzati / neprevzati Predmetu kipy s ohrozenou
exspirdciou. _

Kupujtici je opravneny Predmet kipy (lieky) do § dni odo dha jeho prevzatia
predévajicemu vratit v pripade nepredvidatelnych okolnosti, naprikiad zhordenie
zdravotného stavu pacienta, ochorenia pacienta, pacient ma pozitivny test na COVID -19,
v désledku okolnosti vyvolanych pandémiou; a pod..

Zmluvné strany sa dohodli, Ze poverené osoby zmiuvnych stran vykonajl spolocne obhliadku
Predrrietu kupy a skontroluji doklady dodavané spolu s Predmetom klipy pred jeho odovzdanim
a prevzatim Kupujicemu.

\/ stvislosti s dodavkou Predmetu kipy do miesta dodania je Predavajici povinny splnit
nastedovné podmienky:

a)

b)

véetci pracovnici Predavajuceho, ktori budd vykonavat €innosti v priestoroch Kupujliceho
bud(i dodrziavat hygienicko-epidemiologicky rezim Kupujtceho, ktory bude zamerany na
dodrziavanie opatreni zabezpeujlcich prevenciu vzniku a Sirenia mikroorganizmov
vyvolavajucich nespecifické nozokomiaine nakazy;

vetci zamestnanci a pracovnici Predavajlceho sl povinni dodrziavat zakaz fajCenia
v celom aredli Objednavatela;

Kazda Zmluvna strana je povinné bezodkladne informovat druhu Zmluvna stranu o okolnostiach,
resp. prekézkach, ktoré jej mézu branit riadne plnit’ predmet Zmiuvy.

~_ Cianok VIl
ZODPOVEDNOST ZA VADY, ZARUKA ZA KVALITU

Predavajuci sa zavizuje dodavat Kupujucemu Predmet kipy s dobu exspiracie nie kratSou ako
14 dni odo dia dodania Predmetu kipy.
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77

7.8

7.9

7.10

Predavajlici zodpoveda za to, Ze Predmet kiipy dodany Kupujiicemu na zéklade ¢iastkovej kuipnej
zmiuvy bude mat’ po celi exspiraéni dobu viastnosti dohodnuté v tejto Zmluve a bude ho
moZné pouZivat na (cel vyplyvajuci z tejto Zmluvy, inak na obvykly (gel vzhladom na povahu
Predmetu klpy.

Predavajuci poskytuje na Predmet klipy zaruku za akost' pocas exspiraénej doby Predmetu.
kipy uvedenej na jeho obale.

Zarugna doba zadina plynit prevzatim Predmetu kipy Kupujucim. Zaruéna doba neplynie po
dobu, po kford Kupujuci neméze Predmet kupy uzivat na uréeny alebo obvykly uéel pre vady, za
ktoré zodpoveda Predavajlici v rdmci zaruénej doby vratane doby odstranovania takychto vad.
Zarucna doba plynie pri dodani alebo vykonani nahradného pinenia odznova.

Predmet kipy ma vady, ak nezodpoveda Specifikacii uvedenej v tejto Zmluve alebo ak ma pravne
vady.

Predavajuci zodpoveda za vady pinenia, ktoré ma pinenie v éase jeho prevzatia a tie? za vady
vzniknute po prevzati pinenia, ak boli spdsobené porugenim povinnosti Predavajticeho.

Kupuijuci je povinny plnenie prezrief a skontrolovat pri preberani Predmetu kipy v stlade s touto
Zmluvou. Kupujici je povinny oznamit Predavajlicemu vady Predmetu kipy, na ktory sa vztahuje
zaruka, najneskor v posiedny den zaruénej doby.

V pripade ak je dodanim Predmetu kipy s vadami porusena tato Zmiuva podstatnym

spdsobom, je Kupujuci opravneny:

a) poZadovat odstranenie vad Predmetu kipy dodanim nahradného plnenia za vadné
pinenie, okrem ak pinenie vzhladom na jeho povahu nemozno vratit alebo odovzdat
Predavajucemu alebo ak od Predavajliceho nemozno spravodtivo Ziadaf prevzatie pinenia
spat' s ohfadom na rozsah jeho pouzivania pred zistenim vady; ak by bolo podla stanoviska
Predavajlceho odstranenie vady Easovo alebo finanéne nérogné alebo inak neprimerané
s ohfadom na okoinosti a acel pinenia alebo by si vyZadovalo podla stanoviska
Predavajliceho neprimerand siginnost Kupujticeho, je Kupujlci opravneny pozadovat'
bezplatné nahradné pinenie za vadné plnenie;

b) poZadovat dodanie chybajiicej Casti, ak vada spotiva v neupinosti Predmetu kupy;

c) pozadovat odstranenie pravnych vad;

d) pozadovat bezplatné odstranenie vad opravou Predmetu kipy v primeranej dobe
stanovenej Kupujucim, ak su vady odstranitelng; ak sa véak ukaze, Ze vady plhenia st
neopravitelne alebo Ze s ich opravou by boli podla posudenia Predavajiceho spojené
neprimerané naklady, méze Kupujlci poZadovat' ndhradné pinenie alebo primeranit zfavu
z Kupnej ceny vadného pinenia. Ak Predavajici neodstrani vady plnenia v primerangj
dodatotnej lehote stanovenej kupujlcim, alebo ak odoprie vadu odstranit pred jej
uplynutim, méze Kupujuci odstipit od tejto zmluvy alebo pozadovat primerant ziavu
Z Kapnej ceny;

e) pozadovat primeranu zfavu z Kdpnej ceny vadného plnenia;

f) odstipit’ od tejto Zmiuvy.

V pripade ome8kania Predavajliceho s odstranenim vady plnenia v lehote urgenej Kupujlcim v
pripadoch podfa pism. a) a d) tohto bodu, alebo ak je zrejmé, Ze Predavajtci nie je schopny vady
pinenia riadne odstranit' v uréenej lehote, je Kupujici, ak neodsttpi od tejto zmluvy, opravneny
popri naroku na poskytnutie primeranej zfavy z Kupnej ceny tiez odstranit vady sam alebo
prostrednictvom tretej osoby na naklady Predavajuceho, pric¢om o tejto skuto&nosti je Kupujuci
povinny Preddvajlceho bezodkladne pisomne informovat.

Vpripade, ak je dodanim Predmetu kipy s vadami t&to Zmiuva porusena nepodstatnym
sposobom, Kupujlci je opravneny Ziadat' dodanie chybajliceho pinenia a odstranenie ostatnych
vad plnenia v primeranej lehote stanovenej Kupujlcim; ak Predavajlci vady plnenia v [ehote
neodstrani, méZe Kupujlci uplatnit nérok na primerant zfavu z Kapnej ceny alebo odstupit' od
tejto Zmluvy.

Pravo volby medzi néarokmi ustanovenymi v bode 7.8 a 7.9 tohto &lanku patri Kupujicemu,
Kupujuci je povinny oznamit' volbu naroku Predavajiicemu spravidla spolu s oznamenim vady,

inak bez zbytotného odkladu po oznédmeni vady plnenia Predavajucemu.
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Predavajici sa zavazuje, Ze vybavi opravnent reklamaciu Kupujiceho (odstrani vadu
reklamovant v zaruénej dobe riadne a dohadnutym spdsobom) bez zbytotnéhe odkladu
opravou alebo vymenou vadného Predmetu kipy za iny Predmet kupy so zhodnymi alebo
objektivne lep&imi technickymi a uzivatefskymi viastnostami.

V pripade, ak Kupujtci v &ase vydaja lieku pacientovi, pri overovani Ul zoskenovanim 2D kodu,
alebo manualnym zadanim kedu produktu (PC, SN, EXP, Lot) do systému a overovani celistvosti
ATD pri liekoch s povinnostou niest bezpednostny prvok zisti, Ze balenie nie je prave alebo zisti
iné nezrovnalosti, mdZe vratit balenie Predavajicemu, ktory je povinny mu toto balenie nahradit
novym, pripadne vratit jednotkovr kapnu eenu za Predmet. kupy. Sposob nahrady urél
objednavatel.

Zmluvné strany ber(i na vedomie, Ze zaruka sa nevztahuje na vady Predmetu kipy, ket ktorym

doslo:

a) po prechode nebezpecenstva Skody na Predmete kupy vonkajSimi udalostami a
nespdsobil ich Predavajlci;

b) v dosledku nespravneho zaobchadzania, obsluhy, pripadne skladovania, alebo uzivania v
rozpore s podmienkami uZivania Predmetu kipy stanovenymi v prislusnej dokumentacii
dodanej spolu s Predmetom kupy, inak v rozpore s obvykiymi podmienkami uZivania
dodaného Predmetu kipy Kupujucim;

c) v dosledku akejkolvek Zivelne] udalosti;

d) vdosledku neodborného zasahu Kupujuceho alebo tretej osoby bez sthlasu
Predavajuceho.

. Clanok Vill. } o
ZODPOVEDNOST ZA SKODU A ZABEZPECENIE ZAVAZKOV

V pripade omegkania Predavajliceho s dodanim Predmetu kupy podla Clanku IV. bod 4.1 tejto
Zmiuvy je Kupujci opravneny Gétovat Predavajucemu zmluvni pokutu vo vyske 0,1 %

zceny nedodaného Predmetu kipy bez DPH, s ktorym je Predavajlci v omeskani, a to za

kazdy defi omedkania, maximalne viak do vysky 100 % z kupnej ceny Predmetu kGpy bez DPH
uvedene] v Clanku V. bod 5.1 tejto Zmluvy s vinimkou vyrobného vypadku pisomne potvrdeného
vyrobcom. Zaplateniie zmiuvnej pokuty nezbavuje Predavajiceho povinnosti dodat Kupujicemu
prislugné omeskané pinenie v zmysle Ciastkovej kipnej zmluvy a nezbavuje ho povinnosti nahradit’
Kupujticemu vzniknutl $kodu prevySujucu vysku zmiuvne] pokuty.

Ak je Kupujuci, ktory je subjektom verejného prava, v omeskani so spinenim peniazneho zavazku
alebo jeho Gasti, je povinny platit z nezaplatenej sumy Uroky z omeskania v sadzbe podfa § 369
ods. 2 Obchodného zakonnika v spojeni s nar. viady SR &. 21/2013 Z.z., kiorym sa vykonavaju
niektoré ustanovenia Obchodného zakonnika, ato vo vyske zakladnej Orokovej sadzby
Eurépskej centralnej banky platnej k prvému dfiu omeskania s plnenim penazného
zavizku zvjsenej o devit percentualnych bodov; takto uréena sadzba (rokov z omeskania
plati po¢as celej doby omeskania s pinenim peflazného zavazku.

Rozhodnutie pozadovat zaplatenie zmluvnej pokuty alebo Groku z omeskania oznami opravnena
Zmluvna strana dorucenim faktary drunej Zmiuvnej strane. Splatnost faktiry je 60 dni odo dia jej
dorudenia druhej Zmluvnej strane.

Uplatnenim zmluvnej pokuty nie je dotknuty narok Kupujuceho na néhradu Skody
sposobenej porugenim zmiuvnej povinnosti Predavajleeho prevysujlci vysku zmluvnej pokuty.

Zmluvné strany sa -zavdzujl, ze si budu poskytovat potrebnu sd&innost pri plneni
zavéizkov vyplyvajucich z tejto Zmiuvy a navzajom si budl oznamovat vietky okolnosti a
informacie, ktoré maju alebo mézu mat vplyv na pinenie podia tejto Zmluvy, resp. Giastkovej kipnej
zmiuvy.,

Predavajuci sa zavazuje, ze bude s Kupujicim bez zbytotného odkladu rokovat o vietkych
otazkach, ktoré by mohli negativne ovplyvnit' proces dodania dohodnutého Predmetu kapy podla
giastkovej kapnej zmiuvy, a Ze mu bude oznamovat vietky okolnosti, kioré by mohli ohrozit
dohodnuty termin pre dodanie Predmatu kapy v zmysle Ciastkovej kipnej zmluvy.
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10.1

Zmiuvne strany si vzajomne zodpovedaju za $kody vzniknuté v désledku porugenia ich povinnosti
z tejto Zmiuvy. Ani jedna zo Zmluvnych stran nema pravo na nahradu usdlého zisku.

Narok na nahradu skody nevznika oprévnenej strane ak povinna strana preukasze, Ze k poruseniu
jej z&konnej alebo zmluvnej povinnosti dosle v dasledku okolnosti vyludujicich zodpovednost.

Za okolnosti vyluéujlice zodpovednost’ sa povaZuje prekazka, ktora nastala nezavisle od véle

povinnej strany a brani jej v spinent jej povinnosti, ak nemozno rozumne predpokladat, ze by
povinna strana tuto prekazku alebo jej nasledky odvratila alebo prekonala, a dalej, Ze by v &ase
vzniku zavazku tato prekazku predvidala. Zodpovednost véak nevyluguje prekazka, ktora vznikla
az v Case, ked povinna strana bola v omes$kani s pinenim svojej povinnosti, alebo vznikla z jej
hospodarskych pomerov. Uginky vyludujice zodpovednost st obmedzené iba na dobu, dokial
trva prekazka, s ktorou su tieto UGinky spojené. Na Géely tejto Zmluvy sa za okolnosti vyluéujtice
zodpovednost’ povaZuji napr. Strajk, epidémia, poZiar, prirodna katastrofa, mobilizacia, vojna,
povstanie, zabavenie resp. embargo produktov objektivne potrebnych pre poskytovanie
predmetu plnenia, nezavinena regulacia odberu elektrickej energie. Za vy$Siu moc si
povaZovane okolnosti vyluéujuce zodpovednost' v zmysle ustanovenia § 374 Obchodného
zakonnika.

Poskodena strana, resp. opravnena strana nema narok na nahradu §kody, ak nesplnenie
povinnosti povinnej strany bolo spdsobené okolnostou vyluéujiicou zodpovednost, porusenim
povinnosti poskodenou stranou alebo nedostatkom stginnosti, na ktort bola poskedena strana
povinna,

Zmluvna strana, ktora porusuje svoju povinnost, alebo ktora s prihliadnutim na v&etky okolnosti
ma vediet alebo mohla vediet, Ze porusf svoju povinnost, je povinna oznamit druhej Zmluvnej
strane povahu prekazky, ktora jej brani alebo bude branit' v pineni jej povinnosti ako aj o jej
désledkoch tohto porusenia, a to pisomne bez zbyto&ného odkladu po tom, ¢o sa o prekaske
dozvedela, alebo pri nalezitej starostlivosti mohia dozvediet.

Zmluvna strana, kiorej bezprostredne hrozi koda, je povinna s prihliadnutim na okolnosti
pripadu vykonat' vSetky opatrenia na odvratenie $kody alebo na jej zmiernenie. Zmiuvna strana,
ktora bezprostrednt hrozbu $kody spésobila, musi nahradit naklady, ktoré vznikli druhej
Zmiuvnej strane pri odvracani bezprostredne hroziacej 8kody alebo pri zmierneni jej nasledkov.

o Clanok IX.
DALSIE ZMLUVNE DOJEDNANIA

Vsetky oficialne oznamenia medzi Zmluvnymi stranami na zéklade tejto Zmluvy, budu uvedené v
liste, podpisanom opravnenym zéstupcom Zmluvnej strany, ktord oznamenie odosiela, alebo e-
mailom, ktory bude odoslany na adresu Zmluvnych stran uvedeny v zahlavi Zmluvy. Vsetky
oznamenia, ktoré majli vyznam pre trvanie zmluvného vztahu alebo, ktorymi st uplatiiované
sankcie budd zasielané doporucenym listom, resp. dorugené inym preukaznym spdsobom, na
adresy uvedene v zahlavi tejto Zmluvy, ak z tejto Zmluvy nevyplyva inak.

Pisomnost sa povaZuje za doruéent tiez momentom odmietnutia jej prevzatia adresatom ako
i v pripade, pokial nebola adresatom prevzata z akéhokolvek dévodu v odbernej lehote, pokiaf
bola zaslana na adresu sidla Zmiuvnej strany; v takomto pripade sa pisomnost povaZuje za
dorucent! diiom vratenia neprevzatej zasielky odosielatelovi. V pripade zasielania pisomnosti e-
mailom sa e-mail povaZuje doruCeny nasledujici pracovny defi po jeho odoslani, pokial bol
cdoslany na e-mailovu adresu kontakinej osoby Zmluvnej strany uvedent v zahlavi Zmluvy.

Clanok X. ) 3
TRVANIE ZMLUVY A UKONCENIE ZMLUVNEHO VZTAHU

Tato Zmluva sa uzatvara na dobu uriti 24 mesiacov a zadina plynut odo dita dginnosti Zmluvy,
nie vsak skor ak po predloZeni kopie povolenia na vefkodistribticiu humdannych liekov podla
zakona 362/2011 Z, z. v zneni neskorsich predpisov a po predlozeni dokladu o prideleni SUKL.
kodu k Predmetu kipy, alebo po dobu vy&erpania Kipnej ceny, podia toho, ktora z uvedenych
skuto€nosti nastane skor.
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10.2 Platnost tejto Zmluvy sa skonci aj:

10.3

10.4

10.56

10,21
102.2

Pisomneu dohodeu oboch Zmluvnych stran;

Odsttipenim od Zmluvy. Odstdpenie od Zmluvy je Géinné diiom doruéenia pisomného
oznamenia o odstapeni od Zmluvy druhej Zmluvnej strane. Ktorakolvek Zmiuvna strana
je opravnena od tejto Zmluvy odstlpif zaslanim pisomneho odstipenia od Zmluvy
druhej Zmluvnej strane v pripade podstatného porusenia tejto Zmiuvy druhou Zmluvnou
stranou.

Kupujuci je opravneny odstlpit od tejto Zmluvy ak:

a)
b)

c)

d)

Predavajici porusi svoju povinnost podfa tejto Zmluvy podstatnym spdsobom;
Predavajlci porusi svoju povinnost podia tejto Zmluvy inym nez podstatnym spdsobom, a
takéto porudenie nenapravi ani v dodatoénej primeranej lehote na napravu, poskytnutej
Kupujucim;

ak sa zakazka spravuje rezimom zakonom &. 343/2015 Z. z. v zneni neskorSich predpisov
a predavajlci stratil sposobilost vyzadovantl zakonom ¢. 343/2015 Z. z. v zneni neskorsich
predpisov pre Uéast na verejnom obstaravani;

v ramci kontroly verejného obstaravania zakazky, na zaklade kforej doslo k uzavretiu tejto
Zmiuvy, bolo konstatované porusenie zakona; _

ponuka. Predavajiiceho bola Kupujucim vyhodnotend ako vitazna ponuka v désledku
machinécii a podvodnych postupov Predavajliceho;

Predavaijlci postupi svoje prava z tejto Zmluvy alebo uzatvori zmiuvu o subdodavke v
rozpore s podmienkami tejto Zmluvy;

Predavajici poskytne Kupujicemu vedome nepravdivé a zavadzajuce informacie, resp.
neposkytne informacie v sllade s poZiadavkami Kupujlceho na pinenie tykajlce sa
prisiusne] zakazky; _ _

na majetok Predavaijliceho je vyhlaseny konkurz, konkurzné konanie bolo zastavené pre
nedostatok majetku alebo je Predavajicemu povolena redtrukturalizacia;

Predavajlici vstipi do likvidacie, prerusi alebo inym spésobom skongi svoju podnikatelski
cinnost;

Predavajlci preda svoj podnik alebo &ast podniku a podia Kupujiceho sa tym zhorsi
vymozitelnost' prav a povinnosti z tejto Zmiuvy,

Predavajici je v procese verejného obstaravania prehlaseny za subjekt, ktory vazne porusil
zmluvy tyrn, Ze si nepini svoje zmluvné povinnosti;

okolnosti vylugujdice zodpovednost Predavajliceho trvaja viac ako 60 dni;

Predavajlci strati iné pravne alebo vecné predpoklady na riadne plnenie podia tejto
Zmluvy,

v momente uzavretia tejto Zmluvy nema Predavaijlci v registri partnerov verejného sekiora
zapisanych koneénych uzivatefov vyhod v stlade s prisluSnymi ustanoveniami zakona C.
34312015 Z. z. v zneni neskorsich predpisov a zékona & 315/2016 Z. z. v zneni neskorsich
predpisov a k zépisu do tohto registra neddjde ani do 30 dni od momentu uzavretia tejto
zmiuvy;

je spineny niektory z dévodov na adstipenie od tejto Zmluvy podia § 19 zakona &.
343/2015 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

Predavajici je opravneny odstpit od tejto Zmluvy, ak:

aj

Kupujici porusi svoju povinnost podfa tejto Zmluvy podstatnym sposobom;

Kupujlci porusi svoju povinnost podra tejto Zmluvy inym nez podstatnym sposobom, a
takéto porusenie nenapravi ani v dodatotnej primeranej lehote na napravu, poskytnutej
Predavajicim;

u Predavajliceho existujl zakonné dévody pre odmietnutie dodania Predmetu kupy;
dodanim Predmetu kipy by bol alebo mohol byt poruseny zakon;

v ramici kontroly verejného obstaravania zakazky, na zaklade ktorej doslo k uzavretiu tejto
Zmluvy, bolo kon&tatované porudenie zakona;

okolnosti wyiudujtice zodpovednost’ Kupujlceho trvajl viac ako 60 dni.

Pre Géely tejto Zmluvy sa porusenie povinnosti zmluvnej strany povaZuje za podstatné, v pripade

ak:
10.5.1

také porusenie tato Zmluva alebo vieobecne zavéazné pravne predpisy za podstatné
porusenie vyslovene oznaduijt, alebo

10.5.2 ak Zmiuvna strana porusujlca tito Zmluvu vedela v &ase uzavretia tejto Zmluvy alebo v

tomto ¢ase bolo rozumné predvidat s prihliadnutim na Ggel tejto Zmiuvy, ktory vyplynul z
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10.6

10.7

10.8

109

Jjej obsahu alebo z okolnosti, za ktorych bola tato Zmiuva uzavreta, 2e druha Zmluvna
strana nebude mat' zaujem na plneni povinnosti pri takom porugeni tejto Zmiuvy.

10.5.3 porudenie akychkolvek podmienok vyslovne uvedenych v tejto Zmluve Predavajiicim ako
podstatné porugenia.

QOdstupenie musi mat pisomni formu a je G&inné dilom jeho dorugenia druhej Zmluvnej strane.
Odstupenim od tejto Zmiuvy tato Zmiuva zanikd ku dfiu doru¢enia oznamenia jednej Zmiuvnej

-strany o odstlipeni od tejto Zmiuvy druhej Zmiuvnej strane.

Kupujuci po odstupeni od tejto Zmiuvy ktoroukolvek Zmiuvnou stranou, ku driu odstipenia od
tejto Zmluvy potvrdi cenu Predavajicim riadne vykonaného pinenia podla tejto Zmiuvy, ktoré bolo
Kupujucim prevzaté.

Ak sa Zmluvne strany nedohodnu inak, plnenie poedla bodu 10.7 tohto &lanku a protihodnotu za

plnenie si Zmluvné strany ponechajt a nebud si ich povinné &i opravnené vratit', ak sticasne

plati, Ze:

10.8.1 ddvod odstupenia od tejto Zmluvy nespociva v poruseni zmluvnej povinnosti v stvislosti
s plnenim podTla tejto Zmluvy a poskytnutim protihodnoty za pinenie jednou zo Zmiuvnych
stran; a

10.8.2 takéto plnenie ma pre Kupujlceho hospodarsky vyznam aj bez dodania zvy$ku plnenia;
a

10.8.3 nejde o dovod odstipenia Kupuijliceho od tejto Zmiuvy v stlade s bodom 10.3 pism. n)
tohto &lanku Zmiuvy. '

Vzajomne poskytnuté pinenie a protihodnotu za pinenie, ktoré nezodpovedaji poziadavkam
podla bodu 10.8 tohto &lanku Zmluvy, si zmluvné strany vzijomne vratia, pritom ak ide o
penazné plnenie, aj spolu s Urokom potitanym odo diia, kedy doslo k odstupeniu od tejto Zmluvy
az do dpiného vratenia takéhoto penazného plnenia vo vyske zodpovedajicej 1M EURIBOR
platnému ku diu odstipenia od tejto Zmiuvy.

10.10 Predavajuci je v nadvaznosti na odstipenie od tejto Zmluvy povinny poskytnat Kupujicemu

10.11

111

maximalnu moznd stginnost' za déelom vykonu prav a povinnosti Kupujuceho podia tejto Zmluvy,
najma predloZit’ Kupujucemu vSetky podklady a informacie sliZiace na vyudtovanie plneni podla
tejto Zmluvy. :

Ukon&enim platnosti tejto Zmluvy zanikaji vSetky prava a povinnosti stran zo Zmiuvy okrem
narokov na nahradu $kody; narokov zmluvng, resp. zakonné sankcie, ktoré sa tykajti konania,
resp. opomenutia Zmiuvnej strany pred téinnostou odstdpenia od Zmiuvy, resp. po Gdinnosti
pokial ide o povinnosti stivisiace s uplatiiovanim narokov vyplyvajicich z ustanovent tejto Zmluvy
o poskytovani zaruky azodpovednosti za vady tych casti Predmetu kapy, ktoré boli do
odstupenia Kupujicemu dodané.,

. Clanok X1.
ZAVERECNE USTANOVENIA

Na vztahy medzi Zmluvnymi stranami vyplyvajlice z tejto Zmiuvy, ale fiou vyslovne neupravené
sa primerane vztahujl prislusné ustanovenia Obchodného zakonnika a suvisiacich véecbecne
zavaznych pravnych predpisov. V pripade, ak by bol Predavajdci zahraniénym subjektom, dohodli
sa Zmluvné strany, Ze na ich vzajomné prava a povinnosti sa pouzije pravny periadok Slovenskej
republiky s vynimkou jeho koliznych ustanoveni odkazujticich na pravny poriadok iného Statu.

Neoddelitelni stcast tejto Zmluvy tvoria prilohy:

Priloha &. 1 — Specifikacia predmetu kupy, jednotkova kipna cena, predpokiadané mnozstvo
odobratého Predmetu kipy, '

Priloha &. 2 - Objednavaci formular {Patient Ordering Form),

Priloha ¢. 3 - Dohoda o zabezpedeni kvality pri dodavkach lieku Zolgensma.

Zmluva je vyhotovena v dvoch rovnopisoch, po jednom pre kaZdl zmiuvnd stranu. Zmiuva
nadoblda platnost’ diiom jej podpisu a U¢innost diiom nasledujicim po dni jej zverejnenia
v Centralnom registri zmiQv.
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11.4 Akékolvek zmeny alebo doplnenia tejto Zmluvy mozno uskutoénit len pisomne vo forme dodatku

k Zmluve.

11.5 Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si text tejto Zmluvy riadne a désledne precitali, porozumeli jej
obsahu a pravnym aginkom z nej vyplyvajdcich. Ich zmluvné prejavy su dostatocne jasné, urcité
a zrozumitelné. Podpisujice osoby st opravnené k podpisu tejto Zmluvy a na znak slobodného

a vazneho suhlasu ju podpisali.

11.6 Prilohu tejto zmluvy tvori aj Dohoda o zabezpeceni kvality pri dodavkach lieku Zolgensma
(Priloha &. 3), ktora predstavuje standardny zmluvny dokument Predavajtceho, ktorého cielom
je predovéetkym zabezpedenie kvality produktu pred jeho podanim a Uprava procesu pri

pripadnej reklamacii. V pripade rozporov medzi Zmluvou a Prilohou € 3 maju prednost

ustanovenia Zmluvy.

Za Kupujuceho:

V Bratislave, dha ..................

Narodny ustav déﬁk?ch choréb
MUDr. Peter Ba aditel

Za Predavajuceho

—— ' .
rg;vartls Slovakia s.r.o. i ES M

Plo 1y B (7L
Novariis &1 :z%ia s.r.0.
Zizke 298
811 0z auslava

[N D R oV “\/fk/

PLoprR KT
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!, NOVARTIS

Novartis Slovakia s.r.o.
Zizkova 22B

811 02 Bratislava
Slovenska republika

ICO: 36 723 304

Zapisana v Obchodnom registri Okresného
sadu Bratislava |, Oddiel: Sro, Viozka ¢..:

44016/B

Tel.: +421 2 50706111

NAVRH NA PLNENIE KRITERIi

vo verejnom obstaravani zakazky ,,Onasemnogén abeparvovek*

Uchddzac / skupina dodavatelov:

Novartis Slovakia s.r.o.

Kritérium na vyhodnotenie ponuk:

Najniz3ia cena za cely predmet zakazky bez DPH

Je uchadzac platcom DPH?

ANO? T

PE.

Nazov polozky

Cena bez DPH DPH

Cena s DPH

Onasemnogén abeparvovek

1945 000,00 194 500,00

2139 500,00

V Bratislave, diia 14.2.2023

Navrhovanu cenu je potrebné uréit najviac na 2 desatinné miesta. Ak uchadza¢ urci Jeho

podpis opravneného zastupcu

uchadzada

ponukovd cenu len na jedno desatinné miesto plati, Ze na mieste druhého desatinného &isla

je 0.

' Nehodiace sa pregiarknut
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NARODNY USTAV DETSKYCH CHOROB

r {\) Limbova 1, 833 40 Bratisiava, Slovenska republika

Specifikacia predmetu zakazky

Nézov predmetu zékazky: Onasemnogén abeparvovek

Spolo¢ny slovnik obstaravania (CPV): 33632000-9 — Lic¢iva pre muskuloskeletalny systém

Miesto plnenia: Nérodny tstav detskych chordb, Limbova 1, 831 01 Bratislava
Trvanie zmluvy alebo lehota dodania: trvanie zmluvy 24 mesiacov

Minimélna trovefi pozadovanych medicinsko-technickych parametrov, vlastnosti a charakteristik predmetu zakazky:

Utinni litka: Onasemnogén abeparvovek
ATC: M09AX09
SUKL kéd lieku: 4580D az 4601D

MnoZstvo Gcinnej litky v mernej jednotke: Jeden ml obsahuje onasemnogén abeparvovek s nominalnou koncentréaciou
2 x 10" vektorovych genémov (vg). Injekéné liekovky budi obsahovat® odoberatel'ny objem minimélne 5,5 ml alebo 8,3
ml. Celkovy pocet injekénych lickoviek a kombinacia plniacich objemov v kazdom finalnom baleni bude prispdsobens
tak, aby boli splnené poziadavky tykajuce sa davkovania pre individualnych pacientov v zavislosti od ich telesnej
hmotnosti.

Liekova forma: lickovka injekéna

Liek je uréeny pre pacientov s 5q spinlnou muskularnou atrofiou ( SMA) s bialelickou mutdciou v géne SMNI a klinicky
diagnostikovanou SMA 1. typu alebo pre pacientov s 5q SMA bialelickou mutaciou v geéne SMNI a az do 3 képii génu
SMN2,

Davkovanie licku zavisi od hmotnosti pacienta. V tomto momente nie je mozné presne uréit’ o ktory konkrétny liek pdjde,
presny SUKL kéd sa urci tesne pred podanim lieku, nakolko davkovanie zavisi od hmotnosti pacienta.

Pocet jednotiek v baleni: 1-14
Celkovy pocet balenf na 24 mesiacov: 6 bal.

T
Rozsah hmotnosti Ddvka (vg) Celkovy objem = Doplnok k ndzvu Celkovy poet | Kéd lieku Reg. éislo lieku
pacienta (kg) dévky (ml) injekénych
liekoviek
v Skatuli
1
2,6-3,0 3,3 x101 16,5 sol inf 2 x 8,3 ml (liek.inj.) 2 4580D EU/1/20/1443/001
T
3,1-3,5 3,9 x 101 19,3 solinf2x5,5mi+1 x 8,3 ml 3 4581D EU/1/20/1443/002
, (liek.inj.)
-
3,6-4,0 4,4 x 10v 22,0 solinf1x55ml+2 x 8,3 ml 3 4582D EU/1/20/1443/003
(liek.inj.)
|
4,1-45 5,0 x 10 | 24,8 sol inf 3 x 8,3 ml (liek.inj.) 3 4583D EU/1/20/1443/004
4,6-5,0 5,5 x 10 27,5 solinf2 x 5,5 mi+2 x 8,3 ml 4 4584D EU/1/20/1443/005
_ (liek.inj.)
51-5,5 6,1 x 10 30,3 solinf1x5,5 ml+3 x 8,3 ml 4 4585D EU/1/20/1443/006
(liek.inj.)
- R S T —— | )
5,6-6,0 6,6 x 101 33,0 solinf 4 x 8,3 ml (liek.inj.) 4 4586D EU/1/20/1443/007
6,1-6,5 i 7,2 %101 35,8 solinf2 x 5,5 ml+3 x 8,3 ml 5 4587D EU/1/20/1443/008
~ (Iiek.in_j.)
i 6,6-7,0 7,7 x 10+ 38,5 ‘ solinf1x 5,5 mi+4 x 8,3 ml 5 4588D EU/1/20/1443/009
S S S S N R
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r / Limbova 1, 833 40 Bratislava, Slovenska republika

7.1-7,5 8,3 x10n 41,3 solinf 5 x 8,3 ml (liek.inj.) 5 4589D EU/1/20/1443/010 ]
, |
7,6-8,0 8,8 x 101 44,0 solinf2 = 5,5 mi+4 x 8,3 ml 6 4590D EU/1/20/1443/011
(liek.inj.)
8,1-8,5 9,4 % 10 46,8 solinf1x5,5mi+5x 8,3 ml 6 4591D EU/1/20/1443/012
N (liek.inj.)
8,6-9,0 9,9 x101 49,5 [ sol inf 6 x 8,3 ml (liek.inj.) 6 4592D E£U/1/20/1443/013
9,1-9,5 1,05 x 10% 52,3 solinf2x5,5ml+5x 8,3 ml 7 4593D EU/1/20/1443/014
(liek.inj.)
T
9,6 -10,0 1,10 x 10 55,0 solinf1x 5,5 ml+6 x 8,3 ml 7 4594D EU/1/20/1443/015
(liek.inj.)
L : - "y
10,1-10,5 1,16 x 10 57,8 sol inf 7 x 8,3 ml (liek.inj.) 7 4595D EU/1/20/1443/016
10,6-11,0 1,21 x 10% 60,5 sol inf 2 x 5,5 ml+6 x 8,3 ml 8 4596D EU/1/20/1443/017
(liek.inj.)
S = :
11,1-11,5 1,27 x 101 63,3 solinf1x5,5 ml+7 x 8,3 ml 8 4597D EU/1/20/1443/018
(liek.inj.) -
11,6-12,0 1,32 x 10% 66,0 sol inf 8 x 8,3 ml (liek.inj.) 8 4598D i EU/1/20/1443/019
|
12,1-125 1,38 x 10 68,8 solinf2 x 5,5 ml+7 x 8,3 ml 9 4599D EU/1/20/1443/020 |
- (liek.inj.)
12,6 -13,0 1,43 x 10» 71,5 l solinf1x5,5ml+8 x 8,3 ml 9 4600D EU/1/20/1443/021
‘ ey (liekini)
13,1-13,5 1,49 x 10 74,3 sol inf 9 x 8,3 mi (liek.inj.) 9 4601D EU/1/20/1443/022

Osobitné poziadavky:
Vratane dopravy na miesto plnenia a d‘al§ich stvisiacich nakladov (napr. poistenie predmetu zékazky)

Lehota plnenia zmluvy 24 mesiacov za¢ina plynut’ az po predlozeni képie povolenia na velkodistribiciu humannych liekov

podla zikona ¢. 362/2011 Z.z. oliekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
Dodavatel'om, najneskor viak do 2 dni od uzatvorenia zmluvy.

Lehota plnenia zmluvy 24 mesiacov za¢ina plyniit’ a po predlozeni dokladu o prideleni kodu SUKL k tovarom, ktoré st
predmetom tejto zakazky Dodavatel'om, najneskér viak do 2 dni od uzatvorenia zmluvy.

Dodavatel sa zavizuje dodavat tovar s dobou exspiracie nie kratiou ako 14 dni odo diia dodania tovaru.

Dodavatel’ poskytuje na tovar zéruku za akost’ poéas exspiraénej doby tovaru uvedenej na jeho obale.

Dodavatel sa zavizuje, 7e v pripade dodania tovaru s ohrozenou exspiréciou dodévajuci doruéi pri prijme pisomny doklad
o prekroCeni stanovenej exspiraénej doby (exspiraény list na vratenie tovaru), kupujiicemu zérovei vznikne pravo takyto

tovar podl'a vlastného uvdzenia odmietnut’ prevziat,

Tovar bude dodavany priebezne podla vlastnych potrieb objednévatel'a v ase od 8:00 hod do 15:00 hod. na zaklade
pisomnej, telefonickej alebo faxovej objednévky.

Dodavatel’ sa zavizuje dodat’ kupujlicemu tovar najneskér do 10 dni odo dita doruéenia objednavky kupujiiceho, pri¢om
do lehoty dodania tovaru sa nezapogitava &as v termine od piatku 15:00 hod. do pondelka 8:00 hod. ataktiez dni

pracovného vol'na a §tatne sviatky.

Dodévatel' sa zavizuje v pripade omeskania s dodanim tovaru pisomne alebo faxom poziadat’ kupujiiceho o predizenie
terminu dodania tovaru s uvedenim dévodov, ktoré mu branili dodat tovar véas,

Splatnost’ faktir 60 dni.
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PoZaduje sa predlozit’ podrobny aktualizovany poloZkovy rozpoget do 2 dni od uzavretia zmluvy.

Dodavatel’ nie je opravneny postupit’ akékol'vek svoje pohl'adavky vo&i Objednavatelovi podla § 524 Ob¢ianskeho
zakonnika plynice z tejto zo zmluvy, ktoré bude uzatvorena zadanim tejto zékazky alebo stvisiace s touto zmluvu na treti
subjekt bez predchadzajiceho pisomného sihlasu Objednévatela. Pravny tikon, na zaklade ktorého Dodéavatel postipi
svoje pohladdvky bez predchadzajuceho sthlasu Objednavatela na tretiu osobu, Jje neplatny. Akykol'vek suhlas
Objednévatel’a s postiipenim pohl'adavok je platny iba v pripade, ak naii bol udeleny predchadzajtici sihlas Ministerstva
zdravotnictva SR. V pripade porusenia tohto zaviizku zo strany Dodavatel'a, vznikd Objednévatelovi narok na zaplatenie
zmluvnej pokuty zo strany Dodévatela v sume rovnajticej sa 2 % istiny postipenej pohladavky.

Dodavatel' sa zavizuje, Ze neprijme vyhlasenie podl'a ustanovenia § 303 anasl. zakona &. 513/1991 Obchodného
zékonnika v zneni neskorSich predpisov (rucenie, rucitelské vyhlasenie) od akejkolvek trete] osoby vo vztahu
k pohladavkam, ktoré by mu vznikli vo¢i Objednavatel'ovi. Porugenim tohto zavizku vznika Objednavatel'ovi narok na
zaplatenie zmluvnej pokuty zo strany Dod4vatel'a v sume rovnajlicej sa 2 % istiny pohl'adavky.

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze, Ze na relevantnom trhu existuje cena za rovnaké alebo porovnatelné
plnenie, ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodavatel’ uz preukézatel'ne v minulosti za takiito ni§iu cenu plnenie poskytol,
resp. edte stale poskytuje, pri¢om rozdiel medzi niZSou cenou a cenou podra tejto zmluvy je viac ako 5% v neprospech
ceny podla tejto zmluvy, zaviizuje sa dodavatel’ poskytnut’ objednavatel'ovi pre takéto plnenie objednané po preukazani
tejto skuto¢nosti dodato¢nii zl'avu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a niZSou cenou.

Cena nesmie prekro€it’ cenu podl'a aktudlne platnej kategorizacie liekov, pripadne trradne uréend cenu, pokial nie je
v zozname kategorizovanych liekov.

V pripade ak objednévatelovi nevznikne prevadzkova potreba, vyhradzuje si pravo neodobrat’ pozadované mnoZstvo
tovaru.

Dodévatel' ma povinnost’ ihned’ po zisteni ohlésit’ objednavatel'ovi vypadok tovaru na trhu.
Kazdé¢ poruSenie zmluvnych podmienok a osobitnych poziadaviek bude povazované za zavainé porusenie zmluvy.

V pripade, ak objednévatel’ v Ease vydaja lieku pacientovi, pri overovani UT zoskenovanim 2D kédu, alebo manudlnym
zadanim kodu produktu (PC, SN, EXP, Lot) do systému a overovani celistvosti ATD pri liekoch s povinnostou niest
bezpecnostny prvok zisti, Ze balenie nie je pravé alebo zisti iné nezrovnalosti, vrati balenie dodavatelovi, ktory je povinny
mu toto balenie nahradit’ novym, pripadne vratit’ kipnu cenu. Spdsob néhrady ur&i objednavatel.

Zmluva sa uzatvara na dobu 24 mesiacov, najdlhsie viak do vy&erpania maximalnej celkovej ceny predmetu zmluvy.

Dodavatel tovaru je povinny vystavit' faktiru za dodavku tovaru, poskytnutie sluzby najneskér do piateho pracovného diia
v mesiaci, nasledujiceho po dni dodania tovaru, poskytnuti sluzby.

UPOZORNENIE: Predmet zékazky v celom rozsahu je opisany tak, ab y bol presne a zrozumitelne Specifikovany. Ak niektory z pouZitych parametrov,
alebo rozpétie parametrov identifikuje konkrétny typ produktu, alebo produkt konkrétneho vyrobcu, objednavatel umozriuje nahradit’ takyto produkt
ekvivalentnym produktom alebo ekvivalentom technického riegenia pod podmienkou, e ekvivalentny produkt alebo ekvivalentné technické riesenie bude
spliiat azitkoveé, prevadzkoveé, funkéng, charakteristiky, ktoré st nevyhnutné na zabezpeéenie Udelu, na ktoré sti dané produkty urcené.
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Form to SOP-7036024

Doc No. : FRM-8129513
Version : 1.0

CPO SK: Slovakia Order Form_Zolgensma

e

zolgensma* ORDERING FORM - SK /
OBJEDNAVACI FORMULAR - SK

Send completed form to / Vyplneny formuldr poslite na: If you have any queries regarding this form/
Email: zolqen§ma.sk@novams.gom and V pripade otazok ohladom formulara
customerservice.emea@novartis.com Email: customerservice.emea@novartis.com

For any queries related to the product or prescription, please contact Medinfo line. / S akymikolvek otazkami ohfadom produktu
alebo predpisovania sa, prosim obracajte na Medinfo linku.

In providing information in this form, the pharmacist ensures customer is complying with all relevant local regulations and legal
requirements including respective data protection regulations/ Pri poskytovani informacii v tomto formuléari st predpisujuci lekar a
veduci lekarnik zodpovedni za sulad so vietkymi miestnymi pravnymi predpismi a poziadavkami vratane predpisov vzt'ahujucich sa
na ochranu osobnych udajov.

Please refer to the EU Summary of Product Characteristics of ZOLGENSMA for full details of prescribing information / Podrobné
informacie o predpisovani lieku najdete v Stihrne chrakteristickych vlastnosti lieku Zolgensma pre EU
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zolgensma-epar- roduct-information en.pdf)

Section 1: Order information / Cast’ 1: Informacie o objednavke

1.1 Patient information / Informacie o pacientovi
2.2 Patient weight range / Hmotnost pacienta

The provision of information in this form requires that patients or their legal representatives are informed in advance and, if
necessary, their consent is obtained / Poskytnutie informacii v tomto formulari vyzaduje, aby boli pacienti alebo ich zakonni
zastupcovia vopred informovani a ak je potrebné, poskytli stihlas.

Data requested in this section may be anonymized further for analytical use by Novartis / Udaje pozadované v tejto casti sa mézu
pre Gcely d'alSieho analytického spracovavania v spoloénosti Novartis anonymizovat'.

Section 2: Purchasing and delivery information / Cast’ 2: Informacie o objednavke a dodani

2.1 Purchasing information / Informéacie o objednavke

2.2 Delivery information / Informacie o doruéeni

2.3 Product shipping/receiving contacts / Kontaktné Udaje pre dorucenie / prevzatie produktu
2.4 Delivery scheduling / Planovanie dodania

SECTION 1: ORDER INFORMATION / Cast’ 1: Informacie o objednavke

Ali fields in this section are required / VSetky polozky v tejto ¢asti musia byt' vyplnené

SECTION 1: / CAST 1
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LA PATIENT INCORMATION / INFORMACIE O PACIENTOVI

Patient's weight at the time of product order (kg): /
Vaha pacienta v ¢ase objednania produktu:

Pseudonymized patient code of the treatment centre: /
Pseudonymizovany kod pacienta v lieGebnom centre:

Date weight taken (DDMM/YYYY): / Datum vazenia (DD/MM/RRRRY): / /

m PATIENT WEIGHT RANGE / HMOTNOST PACIENTA

Please check a box below to indicate patient weight. The intravenous dosage is determined by patient body weight / Prosim, zaskrtnite prislusné
okienko, ktoré zodpoveda hmotnosti pacienta, Intravendzna davka sa stanovuje podla telesnej hmotnosti pacienta:

Patient weight range (kg) /
Hmotnost’ pacienta (kg)

Patient weight range (kg) / Patient weight range (kg) / Patient weight range (kg) /
Hmotnost pacienta (kg) Hmotnost’ pacienta (kg) Hmotnost pacienta (kg)

l:l1o.1 -10.5
|:|10.6—11.0
|:|11.1 ~115
EI11.6—12.0
D12.1 -125

|:]12.6- 13.0
D13.1 ~135
Dm.e— 14.0
D14.1 145
[:‘14.6— 15.0
l:|15.1 -155

D15.6- 16.0
D 16.1-16.5

l:] 16.6 - 17.0
D17.1 -175

D‘] 7.6-18.0

Dm -19.5
|:|19.6— 20.0
I:lzm -205
Dzo.s- 21.0

(Native) Page 2 of 6
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SECTION 2: PURCHASING AND DELIVERY INFORMATION / INFORMACIE O OBJEDNAVKE A DODANI

Al fields in this section are required unless explicitly stated as optional / VSetky polozky v tejto &asti musia byt vyplnené, pokial nie je
vyslovene uvedené, Ze si nepovinné.

SECTION 2 / CAST 2:

“ PURCHASING INFORMATION / INFORMACIE O OBJEDNAVKE

Purchase order no. of the treatment center / Cislo objednavky poskytovatela zdravotnej starostlivosti:

- DELIVERY INFORMATION / ADRESA DORUGENIA

Treatment center name / Nazov poskytovatela zdravotnej starostlivosti:

Treatment center address / Adresa poskytovatela zdravotnej starostlivosti:

City / Obec: Country / Stat: Postcode / PSC:

PRODUCT SHIPPING/RECEIVING CONTACTS / KONTAKTNE UDAJE PRE DORUGENIE/
PREVZATIE PRODUKTU

Primary shipping/receiving contact / Primarny kontakt pre doruéenie / prevzatie

Treatment center name / Nazov poskytovatera zdravotnej starostlivosti:

First name and family name / Meno a priezvisko:

Office phone no. (International format) / Pevna linka (medzinarodny format): +

Mobile phone no. (International format) / Cislo mobilného telefénu (medzinarodny format): +

Position (optional) / Pozicia (nepovinné):

Professional email / Pracovny email:

Secondary shipping/receiving contact / Sekundarny kontakt pre dorucenie / prevzatie

First name and family name / Meno a priezvisko:

Position (optional) / Pozicia (nepovinné):
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Office phone no. (International format) / Pevna linka (medzinarodny format): +

Mobile phone no. (International format) / Cislo maobilného telefénu (medzinarodny format): +

Professional email / Pracovny email:

DELIVERY SCHEDULING / PLANOVANIE DODANIA

Requested delivery date / Pozadovany datum dodania:

Normal timeframe for deliveries / Casy, kedy je standardne mozné dodanie

Monday to Friday / Pondelok aZ Piatok: Saturday and Sunday / Sobota a Nedela:

Contact outside of this timeframe / Kontaktni osoba mimo Standardnych ¢asov dodania
First name and family name/ Meno a priezvisko:

Phone no. (international format)/ Telefonne &islo (medzinarodny format): +

Special delivery requirements (optional) / Specidlne poziadavky pri dodani (nepovinné):

(Native) Page 4 of 6 Business Use Only « ESOPS D2
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By signing below / Svojim podpisom niZsie,

We authorize the order of ZOLGENSMA in line with the information above / Schvalujeme objednavku lieku Zolgensma v sulade s informaciami
uvedenymi vyssie.

We ensure to comply with all relevant local regulations and legal requirements including respective data protection regulations / Zavazujeme
sa zarutit stlad so vietkymi relevantnymi miestnymi pravnymi predpismi a poZiadavkami vratane predpisov vztahujlcich sa na ochranu
osobnych tGdajov.

Novartis local country organization Novartis Slovakia s.r.o may contact you for clarifying questions related to this order form/ V pripade otazok
ohfadom tohto objednavkového formuldra Vas moze kontaktovat Novartis prostrednictvom svojho lokalneho zastupcu, ktorym je spolognosti
Novartis Slovensko s.r.o.

Prescribing HCP / Predpisujuci lekar:

Signature / Podpis:
First name and family name in capital letters / Meno a priezvisko velkymi pismenami: Date (DD/MM/YYYY) /
Datum (DD/MM/RRRR):
/ /
Pharmacist / Lekarnik:
Signature / Podpis:
First name and family name in capital letters / Meno a priezvisko velkymi pismenami: Date (DD/MM/YYYY) /
Datum DD/MM/RRRR):
/ /

”Send éémpiét;i for-m?-l”Vyplhéhf( formular poe".ﬁt; na:

Email - zolgensma.sk@novartis.com and customerservice.emea@novartis.com
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EU MA numbers by patient weight ranges / Registraéné ¢&isla v EU podra rozpiti hmotnosti pacienta:

Patient weight
range (kg) /
Hmotnost'
pacienta (kg)

26-3.0

3.1-35

36-4.0

41-45

4.6-5.0

51-55

56-6.0

6.1-6.5

66-7.0

71-75

EU MA number /

EU reg. &islo

EU/1/20/1443/001

EU/1/20/1443/002

EU/1/20/1443/003

EU/1/20/1443/004

EU/1/20/1443/005

EU/1/20/1443/006

EU/1/20/1443/007

EU/1/20/1443/008

EU/M/20/1443/009

EU/M/20/1443/010

Patient weight
range (kg) /
Hmotnost'
pacienta (kg)

7.6-8.0

8.1-85

8.6-9.0

9.1-95

9.6-10.0

10.1-10.5

10.6 -11.0

11.1=-115

11.6-12.0

121-125

Novartis Slovakia, s.r.0., Zizkova 22B
811 02 Bratislava

Slovakia

'y NOVARTIS

EU MA number /

EU reg. &islo

EU/1/20/1443/011

EU/1/20/1443/012

EU/M/20/1443/013

EU//20/1443/014

EU/1/20/1443/015

EU/1/20/1443/016

EU/1/20/1443/017

EU/1/20/1443/018

EU/1/20/1443/019

EU/1/20/1443/020

Patient weight
range (kg) /
Hmotnost’
pacienta (kg)

12.6-13.0

13.1-13.5

13.6-14.0

14.1-14.5

14.6 -15.0

15.1-155

15.6 -16.0

16.1-16.5

16.6 - 17.0

17.1-175

EU MA number /
EU reg. éislo

EU/1/20/1443/021

EU/M/20/1443/022

EU/1/20/1443/023

EU/1/20/1443/024

EU/1/20/1443/025

EU//20/1443/026

EU/M/20/1443/027

EU/1/20/1443/028

EU/1/20/1443/029

EU/1/20/1443/030

Patient weight
range (kg) /
Hmotnost'
pacienta (kg)

17.6-18.0

18.1-18.5

18.6-19.0

19.1-19.5

19.6 - 20.0

20.1-20.5

206-21.0

EU MA number /
EU reg. ¢islo

EU/1/20/1443/031

EU//20/1443/032

EU/1/20/1443/033

EU/1/20/1443/034

EU/1/20/1443/035

EU/1/20/1443/036

EU/1/20/1443/037
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Author
The content Owner and Subject Matter Expert is Anna Baran&okova, Head of Supply Chain CZ&SK

Document Type
This document is designed to be used as a template.

(NOTE: Templates are designed to be amendable, and forms are not, i.e., content of forms must not
be changed when used, but populated with data/information only).

GxP rating

According to SOP-7039031, Document Management Processes for ESOPS D2, this document was
assessed as low GxP impact.

Based on the rating, protection is applied as necessary. At minimum those rated as ‘high GxP impact’
need protection applied as per WP-7004901, Creating Protected Forms.

(NOTE: Templates are always considered low GxP impact and as they are designed to be amendable,
no protection is applied).

Revision History
Changes in the current version and high-level summary of changes for all listed previous versions are
maintained below.

. Version Reason Summary of Changes

- Effective | ::c:
Date ange
10 NEW - FRM-8129513 replaces FRM-8124651 - Moving ownership from Gt
: to CPO
! Current ; - Removing Novartis Gene Therapies name

- Replacing address to the CPO address

- Adding CPO e-mail ;

- Removed phrase on the editable PDF to refer to WP-8098298 & WP-
8097796

Documents replaced

N/A

CAUTION to End Users: When using a Native (Original) Copy — Ensure the following for procedural
compliance;

The most current version from ESOPS Webconsumer is used.
Header and Footer Information/Formatting is not altered in any way.

Users must ONLY edit as instructed (e.g. fill in the blank, mark check boxes, apply signature etc.)
without altering content.
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Annex 2 - Quality Agreement on delivery of product Zolgensma

Priloha 2 - Dohoda o zabezpedeni kvality pri dodavkach lieku Zolgensma

between

Novartis Slovakia s.r.o.
a company existing under Slovak law,

. having its registered head office at
Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Slovakia;

Company ID: 36 723 304

Registered with the Commercial Registry of

District Court Bratislava |, Section: Sro, File No.:

44016/B
as contract giver, subsequently referred to as
NOVARTIS

and
Narodny Ustav detskych chorob,
Limbova 1, 833 40 Bratislava
ICO: 00 607 231

as contract acceptor, subsequently referred to
as INSTITUTION

medzi

Novartis Slovakia s.r.o.
spolo¢nost pdsobiaca podla slovenského prava,

} so sidlom na adrese
Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Slovensko;

ICO: 36 723 304
Zapisana v Obchodnom registri Okresného stdu
Bratislava |, odd: Sro, vioZzka &.: 44016/B
ako poskytovatel zmluvy, nasledne oznacovany
ako

NOVARTIS

a

Narodny ustav detskych choréb,
Limbova 1, 833 40 Bratislava
1C0O: 00 607 231

Ako prijemca zmluvy, nésledne oznacovany ako
INSTITUCIA

10f9
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Annex 2 - Quality Agreement on delivery of product Zolgensma

Priloha 2 - Dohoda o zabezpeéeni kvality pri dodavkach lieku Zolgensma

1. Background

Medicinal product Zolgensma® (hereinafter
Product) is an Advanced Therapy Medicinal
Products (“ATMP”). The properties of the
product make special demands on the
processes. Due to the specific transport
requirements (below -60° C), product is
delivered directly from the packaging site in
under the

Europe to the Institution,

Wholesale and Distribution license of
Novartis Slovakia s.r.o. Each batch is
certified in accordance with European GMP
requirements by the responsible Qualified
Person (QP) of the manufacturing site before
delivery. Each batch is patient specific based

on the patient weight.

2. Scope

The process in the scope of this Quality

Agreement is incoming inspection and
handling to ensure product quality prior to
usage of product. The steps to be followed
are described in the training material
provided to Institution. In addition, this
Quality Agreement defines the procedure for
complaints and recalls. The contact persons
for Quality Assurance issues and the e-mail
addresses for the exchange of documents
are listed under clause 9 of this Quality

Agreement.

1. Pozadie

Liek Zolgensma® (dalej Produkt) je ATMP
produkt (Liek na inovativnu lie¢bu). Vlastnosti
tohto Produktu kladi na procesy osobitné
poziadavky. Vzhladom na  $pecifické
prepravné poziadavky (pod -60° C) sa Produkt
dodava priamo z miesta vyroby v Eurépe do
zaklade

Institicie  na povolenia na

velkodistribuciu spoloénosti Novartis Slovakia

sr.o. Kazda Sarza je pred dodanim
certifikovana v sulade s europskymi
poziadavkami SVP zodpovednou

kvalifikovanou oscbou (QP) miesta vyroby.
Kazda sarza je Specificka pre konkrétneho

pacienta na zaklade jeho hmotnosti.

2. Rozsah

Procesom v rozsahu tejto dohody o kvalite je
vstupna kontrola a manipulacia s cielom
zabezpedit kvalitu produktu pred jeho
pouzitim. Kroky, ktoré sa maju dodrziavat, su
opisané v $§koliacom materiali poskytnutom
In&titicii. Okrem toho tato dohoda o kvalite
definuje postup pri reklamaciach a stiahnuti z
trhu. Kontaktné osoby pre  otazky
zabezpectenia kvality a e-mailové adresy na
vymenu dokumentov si uvedene v bode 9

tejto dohody o kvalite.

20of9
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Priloha 2 - Dohoda o zabezpedeni kvality pri dodavkach lieku Zolgensma

3. Responsibilities

According to Novartis procedures and Good

Distribution Practice requirements,
Novartis is responsible for qualifying and ap
proving the Institution as a customer to

ensure product supply.

The Institution is responsible for defining the

internal roles and responsibilities of
Institution to fulfill the requirements of this
Quality Agreement. The Institution may
delegate their duties in accordance with the
Institution’s internal procedures. Institution
shall ensure that, as a minimum, the
activities, roles and responsibilities that are
outlined in Schedule 1 attached to this
Quality Agreement are agreed upon,
implemented and adhered to as described in

Schedule 1.

4. Iincoming check by Institution

The Product shall only be used by the
Institution after a completed incoming check
and evaluation of

possible transport

deviations or incidents. The following
process shall be followed by the Institution

and Novartis:

4.1 Upon receipt of Product, the qualified and
trained personnel of the Institution check
the integrity of the Batch and shipment in
accordance with the training material.

Assurance

Quality personnel  of

3. Zodpovednosti

V sulade s postupmi spoloénosti Novartis a

poziadavkami spravne] velkodistribucnej

praxe je spoloénost Novartis zodpovedna za

kvalifikaciu a schvalenie Institicie ako
zakaznika na zabezpefenie dodavok
produktu.

Institicia je zodpovedna za definovanie

internych uloh a povinnosti institicie na
splnenie poziadaviek tejto dohody o kvalite.
Indtitlicia mbéze delegovat svoje povinnosti v
internymi institacie.

stlade s postupmi

Institicia zabezpeéi, aby boli dohodnuté,
implementované a dodrziavané minimalne
¢innosti, ulohy a zodpovednosti, ktoré su
uvedené v Prilohe 1 k tejto dohode o kvalite,

ako je opisané v Prilohe 1.

4. Vstupna kontrola zo strany institdcie

Indtiticia pouZije produkt az po vykonani
vstupnej kontroly a vyhodnoteni moznych
odchylok alebo

incidentov pri preprave.

Indtiticia a spolo€nost Novartis musia

dodrziavat' nasledujlci postup:

4.1 Po prijati Produktu kvalifikovany a
vySkoleny personal Institucie skontroluje
neporusenost Sarze a zasielky v sllade
so Skoliacim materialom. Pri preberani
personal

produktu je pritomny

3of9
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4.2 Novartis

NOVARTIS is present at product receipt,
if not agreed otherwise.

assesses the transport
temperature after delivery by accessing
the data online and notifies the Institution

as to whether the product can be utilised.

4.3Where a temperature data logger is in

use the Institution downloads the
temperature logger as per the instructions
enclosed with the shipment, returns to the
following email address

(atmp.phdenu@novartis.com) and awaits

the conclusion of the evaluation from
Novartis as to whether the product can be

utilised.

4.4 In the case of temperature excursions

Novartis contacts the Institution and
advises as to the status of the product

without delay.

4.5 In the case of transport incidents noted

upon delivery and inspection — in case an
employee of Novartis QA is not present at
product receipt - the Institution contacts
Novartis by phone or email (on contact
stated in the Chapter 9.) without delay
and sends all required data with
supportive photos or other documents — if
applicable (by email to contact stated in

the Chapter 9.)

4.6 Novartis evaluates any temperature

4.2

4.3

44

4.5

4.6

zabezpedenia kvality

NOVARTIS, ak nie je dohodnuté inak.

spolo¢nosti

Spoloénost’ Novartis po dodani posudi
teplotu pri preprave pristupom k online
udajom a oznami Inétitdcii, i je mozné
produkt pouzit.

Ak sa pouziva zaznamnik udajov o
teplote, Institicia si stiahne zaznamnik
Gdajov o teplote podla pokynov
prilozenych k zasielke, zasle ho spat na
nasledujlcu e-mailovu adresu
(atmp.phdenu@novartis.com) a pocka na
zaver vyhodnotenia zo strany spolo¢nosti

Novartis, €i je mozné produkt pouzit.

V pripade teplotnych odchylok Novartis

kontaktuje Institiciu a bezodkladne

informuje o stave produktu.
V  pripade prepravnych incidentov
zaznamenanych pri dodavke a kontrole -
v pripade ak pri prebereni produktu nie je
pritomny pracovnik Novartis QA -
Institicia bezodkladne kontaktuje
spoloénost’ Novartis telefonicky alebo e-
mailom (na kontakt uvedeny v kapitole 9.)
a zasle vsetky pozZadované Udaje s
podpornymi fotografiami alebo inymi
dokumentmi — ak je to aplikovatelné
(emailom na kontakt uvedeny v kapitole

9.)

Spoloénost Novartis vyhodnoti kazdu

4 0of 9
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5.

5.1

5.2

53

54

6.

6.1

excursion or transport incident and
replies to the Institution with the
release/reject information as soon as

practically possible.

4.7 At all times only after Novartis has

confirmed the transport evaluation for
Zolgensma, Product can be administered

by the Institution.

Procedure for technical complaints

The definition of a technical complaint
is: Any written or verbal report of
dissatisfaction with the product identity,
quality, stability, reliability, safety,
effectiveness, performance or use of a

Novartis Product.

If a technical complaint arises, the
Institution shall inform Novartis
immediately (within 24 hours) to the

contacts stated in chapter 9

Novartis shall without delay initiate the
subsequent steps and clarify with the
Institution, among other things, the

possibility of replacement delivery.

Further details are set out in the
Zolgensma Cancellation, and Product

Return Policy.

Recall procedure

In case of a Product recall, Novartis

teplotnd  odchylku alebo prepravny
incident a odpovie Institucii s informaciou
o prepusteni/odmietnuti ¢o najskér, ako je
to prakticky mozneé.

4.7 Vzdy az po tom, ako spolo¢nost Novartis

potvrdi vyhodnotenie prepravy lieku

Zolgensma, moze Institlcia liek podavat.

5. Postup pri technickych reklamaciach

5.1 Definicia  technickej reklamacie je:
Akékolvek pisomné alebo lstne hlasenie
nespokojnosti s identitou, kvalitou,
stabilitou, spolahlivostou, bezpeénostou,
G&innostou, vykonom alebo pouzitim

produktu spolo¢nosti Novartis.

5.2 Ak vznikne technicka reklamacia, Institacia
je povinna bezodkladne (do 24 hodin)
Novartis na

informovat  spolo¢nost

kontakty uvedené v kapitole 9

5.3 Spolocnost' Novartis bezodkladne iniciuje
nasledné kroky a vyjasni si s Instittciou
okrem moznost’

iného  aj nahradnej

dodavky.
5.4 Dalsie

podrobnosti sU uvedené v

Zasadach stornovania, resp. vratenia

produktu spolo&nosti Zolgensma.

6. Postup pri stiahnuti tovaru z trhu

6.1 V pripade stiahnutia Produktu z trhu
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informs the Institution by phone and in

writing immediately.

6.2 The Institution shall take appropriate
and immediate measures to put the
Product in quarantine until the final
clarification of the recall and further

instructions of Novartis.

6.3 Novartis informs the Institution about the

final decision regarding the recall.

6.4 In case of a recall the Institution shall fully
cooperate and takes appropriate
measures promptly and as requested by

Novartis.

7. Related legislation

Act 362/2011 on Medicinal Products and

Medical Devices as amended

Regulation of Slovak Ministry of Health No.
128/2012
Requirements for GMP and GDP, in current

version

8. Changes

Adjustments to this Quality Agreement may
be made with the consent of the persons
responsible for technical matters of both
parties.

This Agreement is drawn up in a bilingual
Slovak-English version, whereby in the

event of any contradictions between the

spoloénost Novartis bezodkladne
informuje  Institiciu  telefonicky a

pisomne.

6.2 Institdcia prijme primerané a okamzité
opatrenia na umiestnenie Produkiu do
karantény az do koneéného objasnenia
stiahnutia z trhu a dalSich pokynov

spoloénosti Novartis.

6.3 Spolo¢nost Novartis informuje intituciu o
koneénom rozhodnuti tykajucom sa

stiahnutia z trhu.

6.4 V pripade stiahnutia z trhu je institdcia
povinna plne spolupracovat a prijat
prisluéné opatrenia bezodkladne a podfla

poziadaviek spolo¢nosti Novartis.

7. Suvisiaca legislativa

Zakon 361/2011 O liekoch a zdravotnickych

poméckach v aktualnom zneni

Vyhlaska MZSR 128/2012 o poziadavkach na
spravnu a spravnu velkodistribuénd prax

v aktualnom zneni

8. Zmeny

Upravy tejto dohody o kvalite mozno vykonat
so suhlasom osdb zodpovednych za
technické zalezitosti oboch stran.

Tato dohoda je vyhotovena v dvojjazytnej
slovensko-anglickej verzii, pricom v

pripade akychkolvek rozporov medzi
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Annex 2 - Quality Agreement on delivery of product Zolgensma
Priloha 2 - Dohoda o zabezpeceni kvality pri dodavkach lieku Zolgensma

language versions of this Agreement, the jazykovymi verziami tejto dohody je

English language version shall prevail. rozhodujuca anglicka verzia.

9. Contact details / Kontaktné tdaje

Responsible Pharmacist PharmDr. Katarina Sumska, veduca nemocniénej lekarne

QA Novartis Novartis Slovakia s.r.o.; Zizkova 22B, 811 02 Bratislava

Peter Tomasch, County Quality Lead

Katarina Jurikova, GMP QA Manaaer

10.Signatures / Podpisy

Novartis Novartis Slovakia s.r.o. Institution
Zizkova 22B -
811 02 Bratislava
T
Signature/Date QA Pede — Tomancq Signature/Date

Em %05

Name Function: L' v Name Function:
AWAES 9t (e Db
TEDEURL N fA Peoenfi 4

Signature/Date Business Owner Signature/Date

My, PETER. WATOI, MA\ DES

Name Function: Name Function:
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Annex 2 - Quality Agreement on delivery of product Zolgensma

Priloha 2 - Dohoda o zabezpedeni kvality pri dodavkach lieku Zolgensma

Schedule 1 to the Quality Agreement

Roles and Responsibilities of the
Institution's Pharmacy

The Institution shall ensure that the Institution's
pharmacy, or any third party pharmacy that the
Institution appoints to perform the pharmacy
activities (Pharmacy), shall:

1. perform the inspection of the Products
delivered by Novartis at the agreed upon
Delivery date and time, in accordance with all
applicable rules and regulations including but
not limited to the Good Distribution Practices;

2. perform the activities as mentioned in clause
4 of this Quality Agreement;

3. confirm receipt of the Product to the pharmacy

Priloha 1 k dohode o kvalite

Ulohy a zodpovednosti lekarne instittcie

Inétiticia zabezpeti, aby lekarefi institucie alebo
akakolvek tretia strana, ktoru institucia poveri
vykonavanim lekarenskych cinnosti (dalej len
"lekarefi"):

1. vykona kontrolu Produktov dodanych
spoloénostou Novartis v dohodnuty datum a
¢as dodania v stlade so vetkymi platnymi
pravidlami a predpismi vratane, ale nielen,

Spravnej distribucnej praxe;

2. vykonavat &innosti uvedené v bode 4 tejto

Zmluvy o kvalite;

3. potvrdit prijem Produktu lekarni
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Annex 2 - Quality Agreement on delivery of product Zolgensma

Priloha 2 - Dohoda o zabezpedeni kvality pri dodavkach lieku Zolgensma

Activities Ginnosti ~3 83 %
2al 83| §
gels3 3
Reception Prijem
Unload the product, inspect the product Vylozenie Produktu, kontrola produktu X [ X)
Store the product in the refrigerator (2°C Uskladnenie produktu v chiadni¢ke (2°C — X
to 8°C) immediately upon receipt until 8°C) okamzite po prijme, kym sa
temperature evaluation is completed and | neukonéi vyhodnotenie teploty a kym
Novartis provides confirmation that spoloénost Novartis neposkytne
product can be used potvrdenie, Ze produkt mozno pouzit
Download Temperature data from TMD V pripade potreby stiahnutie udajov o X
where applicable and forward to Novartis | teplote z TMD a zaslanie ich spoloénosti
for evaluation Novartis na vyhodnotenie.
Access evolS or TMD data to check Pristup k Udajom evolS alebo TMD na X
transport temperatures and provide kontrolu transportnych teplét a
evaluation to Hospital poskytnutie vyhodnotenia nemocnici
In case of transport incident or product V pripade incidentu pri preprave alebo X
issue contact Novartis and await further problému s produktom kontaktovat
instruction spolocnost Novartis a poékat na dalie
pokyny.
In case of unusable product, submit V pripade nepouzitefného produktu X
Product Replacement/Credit Request predlozit Centru sluzieb zakaznikom
Form to the Customer Service Center formular Ziadosti o vymenu produktu/Gver
Recalls and complaints Stiahnutie z trhu a reklamacie
Identification of any product technical | Identifikacia akejkolvek technickej X X
complaint from reception to infusion, and | reklamacie produktu od prijmu po inflziu
notification ~ with  supporting docu- | aoznamenie s podpornou
mentation to the Pharmacy dokumentaciou lekarni
Notification by email of product technical Oznamenie o technickych reklamaciach X
complaints to Novartis produktu prostrednictvom e-mailu
spoloénosti Novartis
Clarification and decision on product | Vysvetlenie a rozhodnutie o technickych X
technical complaints from Novartis reklamaciach Produktu zo strany
spolo¢nosti Novartis
Recall decision and inform pharmacy Rozhodnutie o stiahnuti z trhu a X
informovanie lekarne

90of9




