RAMCOVA DOHODA

uzatvorend podfa § 409 a nasl. zék. & 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika v zneni neskorsich predpisov
apodfa § 81 a nasl. zak. & 343/2015Z.2. 0 verejnom obstardvani a 0 zmene a doplineni niektorych zakonov
vzneni neskor3ich predpisov medzi nizdie uvedenymizmiuvnymi stranami:

Predavajuici:
Sidlo:

ICo:

DIC:

IC DPH:
Zastupeny:
Zapisany:
€.:44016/8B
Bankové spojenie:
Cislo Gétu v tvare IBAN:
Kontaktna osoba:
Telefén:

E-mail:

{dalej len ,predavajici)

Kupujici:
Sidlo:

i€o:

DIC:

IC DPH:
ZastUpeny:
Zriadeny:

Barikové spojenie:
Cislo G¢tu v tvare IBAN:
Kontaktna osoba:

Tel.:

E-mail:

(dalej len ,kupuijici*)

Clanok .
Zmluvné strany

Novartis Slovakia s.r.o.

Zizkova 22B; 811 02 Bratislava

36723304

2022302425

SK 2022302425

ako je uvedené v podpisovom poli

Obchodnom registri Okresného stidu Bratislava I, Oddiel: Sro, Vlozka

BNP Paribas S.A., pobotka Cesk republika
CZ71.6300 0644 5061 0188 0008

MUDr, Martin Cerndk

+421 2 50706111

martih.cernak @novartis.com

a

Detsks fakultnd nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Némestie L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica

37 957937

2021928150

hie je platitef DPH

Ing, Juraj Gallo, riaditef

Zriadovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR &islo:
14192-6/2004-0OPP z0 dfia 24.11.2004

Statna pokladnica, Bratislava

SK76 8180 0000 0070 0028 0745

Mgr. Marcela Gab&ové, vedci farmaceut

+421 947 903 102

marcela.gabcova@dfnbb.sk

(predavajtici a kupuijuci dalej aj ako »Zmluvné strany”)

R A AR A e L T T P TR

Cianok 11
Preambula

1. Kupujici vyhlasil v stilade s § 81 a nasl. zak. ¢&. 343/2015 Zz. o verejnom obstardvania o zZmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov priame rokovacie konanie, vysledkom
ktorého je dodévanie tovaru (lieku) pod ndzvom ZOLGENSMA®

2. Vysledkom priameho rokovacieho konania je uzatvorenie tejto rdmcovej dohody a zirovef
uzatvorenie Ciastkovych kipnych zmldv s dspeSnym uchadzagom ako preddvajlicim.




3.

Predavajtici prehlasuje, Ze je vyhradnym dovozcom tovaru {lieku) na Gzemi Slovenskej republiky.
Preddvajdci berie na vedomie, ¥e ku dfiu uzatvorenia tejto ramcovej dohody md kupujici
uzatvorent Zmiuvu o poskytovani lekdrenskej starostlivosti zo diia 04.01.2021, ato
s poskytovatefom — obchodnou spoloénostou Cardiopharm, spol. sr.o., Kapitulska 1, 974 01
Banska Bystrica, I€0: 44 665 474, ktoré je zapisand v Obchodnom registri OS v Banskej Bystrici,
Oddiel: Sro, VloZka &islo: 16167/S. Na zdklade tejto zmluvy sa poskytovatef zaviazal poskytovat
kupujicemu lekdrenski starostlivost vo svojej prevadzkarni (verejnej lekérni) nachadzajlcej sa
na adrese: Rudiovska 83, 974 11 Banska Bystrica, ato v rozsahu: preberanie dodévky liekov
a zdravotnickych potrieb od predévajtcich, ktori sy zmluynymi partnermi Detskej fakultnej
nemocnice s poliklinikou Banska Bystrica, uchovévanie (skladovanie) a kontrola liekov, vydaj
liekov, individudlna priprava liekov, poskytovanie odbornych informécii arad o liekoch
a dietetickych potravinich.

flénok_'lll.

Predmet plnenia rémcovej dohody
Zmluvné strany uzatvorenim tejto ramcovej dohody prejavuji svoju vblu vopred dohodnut
obchodné podmienky a obsah diastkovych kipnych zmldv, ktoré budd uzatvarat
a prostrednictvom ktorych ddjde k plneniu predmetu tejto rémcaovej dohody, a to dodaniu tovaru
{lieku), ktoryje bli#sie Specifikovany v Prilohe & 1 tejto-rémcovej dohody; ktoré je neoddelitefnou
stéastou tejto rémcovej dohody.
Uéelom tejto rdmcovej dohody je stanovit prava a povinnosti zmluvnych stran, ktoré sa budy
aplikovat na tiastkové kipne zmluvy. V tiastkovych kdpnych zmluvéch sa mésu zmluvné strany
odchylit od ustanoveni tejto rémcovej dohody leri v pripade, kde to tito rdmcovd dohoda
vyslovne povefuje. Obchodné podmienky dohodnuté touto rémcovou dohodou sy
neoddelitefnou sii€astou kazdej Ciastkovej kdpnej zmluvy uzatvorenej medsi predavajicim
a kupujlcim,
Tato rémcovd dohoda je zmluvnym zavizkom oboch zmluvnych strdn uzatvdrat v silade
s predmetom tejto rdmcovej dohody aza podmienok stanovenych touto rdmcovou dohodou
Ciastkové kupne zmluvy, na zaklade ktorych déjde k pineniu.
Uzatvorenim tejto rdmcovej. dohody predévajicemu nevznika prévny ndrok na uzatvorenie
ciastkovej kupnéj zmluvy s kupujiicim a této rdmcovd dohoda kupujiicemu nezaklads povinnost
objednat si od predavajliceho tovar.
Predavajlci mbZe teda v zmysle tejto ramcovej dohody poskytnat kupujicemu pinenie len na
zdklade Ciastkovej kipnej zmluvy, na zéklade ktorej je povinny riadne avéas dodaf

P

kupujicemu tovar (liek).blizsie Specifikovany v Prilohe €. 1 tejto rdmcovej dohody a previest
kupujicemu vlastnicke pravo k dodanému tovaru a kupujlici je povinny riadne a vias dedany
tovar od preddvajiceho prevziaf a zaplatit zan predavajicemu dohodnutd kGpnu cenu.

Na zakiade smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU, delegovanym nariadenim

Komisie (EU) 2016/161 a zdkonom &. 362/2011 Z.z. sa preddvajuci zaroven ako dodivatel

zavdzuje riadif tymito ustanoveniami a jeho povinnostou je overovanie originality liekov,
ktoré si predmetom jednotlivych ciastkovych kdpnych zmigv.

Clanok Iv.

Uzatvaranie Ciastkovych kipnych zmldav
Predmetom Ciastkovej kupnej zmluvy je dodanie tovaru {lieku}, ktory sa predavajici zavizuje
dodat kupujicemu v mnozstve $pecifikovanom v dielich pisomnych zdvdznych objedndvkach
{dalej len ,objedndvky”) kupujticeho a za jedniotkovi cenu uvedend v Prilohe & 1 k rdmcovej
dohode.
Kazda objednavka kupujiiceho musi obsahovat OBIEDNAVACI FORMULAR —SK / Ordering form,
ktord tvori Prilohu £, 2 tejto dohody a nésledne :
a) Cislo objednavky a odvoldvku na tito rimcovd dohodu;




b) oznalenie predavajiiceho (obchodné meno, privna forma, sfdlo, 1IC0);

c) oznaenie kupuijliceho {obichodné meno, pravna forma, sidlo, I€o);

d} ndzov (druh) tovaru, pripadne iné oznaleriie;

e) mnoZstvo tovary;

f)  dohodnutd jednotkovy kiipnu cenu;

g) spdsob dodania, miesto dodania a &as dodania tovaru;

h}  détum-vyhotovenia objediiavky;

i) meno a priezviske, petiatku 2 podpis zodpovedného zastupcu kupujlceho, ktory vystavil
. objedndvku-a telefonicky kontakt nafiho.

Udaje na objednévke musia byt ¢itatelné a nesmd byt prepisované. Kupujici je povinny zasielat

objedndvky preddvajicemu e-mailom na adresy: customerservice.emea@novartis.com a

zolgensma.sk@novartis.com. Kupujlici a predivajlici berd na vedomie, ‘fe kaZdd objednavka

kupujtceho. je samostatnym ndvrhom kupujdceho na uzavretie Ciastkovej kipnej zmluvy, pricom
daléie obsahové naleZitosti ¢iastkovej ktipnej zmluvy, ktoré nebudi uvedené v objednavke, sa budd

‘spravovat ustanoveniami tejto rémcovej dohody.

Po obdrZani objednavky sa oprévnend osoba predavajliceho vyjadri e-mailom k objednavke do 4

hod. toho'istého diia, v ktorom jej bola doruéend objedndvka kupujlceho, a to tak, e bud"

a) objednavku potvrdi bez akychkofvek vyhrad, o fom zaSle kupujicemu relevaritny doklad
faxom, e-mailom a pod.; v takomto pripade sa &iastkovi kipna zmluva uzatvori v defi, ked’
potvrdenie objednavky déjde kupujlicemu;

b) k objedndvke zasle kupujicemu vyhrady, obmedzenia alebo iné zmeny; takyto prejav véle
predavajlceho je novym ndvrhom na uzavretie Ciastkovej kipnej zmluvy s pozmenenym.
obsahom; v takomto pripade sa &iastkova kipna zmiuva uzatvori v dei, ked’ kupujiici prijme
Pozmeneny navrh predavajliceho a takéto prijatie dbjde predavajicemu.

Kupujici berie na vedomie, Ze jedna objednivka méze byt plnend aj viacerymi samostatnymi

dodévkami (dodacimi listami).

Kupujuci je oprévneny zrudit objedndvku, ato aj po jej potvrdeni preddvajtcim v pripade

nepredvidatelnych okolnosti, napriklad zhorgenie zdravotného stavu pacienta, ochorenia

pacienta, pacient ma pozitivny test na COVID =19, v ddsledku.okolnost! vyvolanych pandémiou,

a pod..

€lanok V.
Spdsob, miesto a Eas dodania tovaru,
viastnicke privo k tovaru a nebezpeéenstvo $kody na tovare
Preddvajlici sa zavdzuje dodévat kupujicemu tovar, ktory bol objednany jednotlivymi pisomnymi
objednédvkami kupujlceho, v lehote do 7 pracovnych dni od uzavretia ciastkovej kdpnej zmluvy,
pokial sa zmluvné strany v jednotlivej iastkovej kipnej zmluve nedohodnd inak,
Predavajdci sa zavizuje doddvat kupujicemu tovar vylu€ne v origindlnych baleniach a s dokladmi
zodpovedajicimi podmienkam, ktoré sii stanovené v prisluSnych pravnych predpisoch
a rozhodnutiach prisludnych organov verejnej spravy upravujicich uchovivanie a ochranu tovaru
podla tejto ramcovej dohody.
Predavajci sa zavizuje dodat kupujlicemu tovar do miesta dodania, ktorym je: prevédzkarefi
{verejnd lekareri) spolognosti Cardiopharm, spol. s r.o., Kapitulska 1, 974 01 Bansk4 Bystrica, ICO:
44 665 474, nachadzajuca sa na adrese: Rudlovsks 83, 974 11 Banskd Bystrica (detaily dodania si
kupujiei upresni s preddvajiicim bezprostredne pred dodanim). Toto miesto dodania je zdrovef
2j miestom plnenia.
Zmluvné strany sa dohodli, Ze predavajtici pri odovzdani tovaru odovzda kupujtcemu dodaci list.
Opravneny zastupca kupujiceho potvrdenim dodacieho listu potvrdi prevzatie tovaru; jedna
kapia dodacieho listu ostava kupujlicemu,
Predavajici je povinny dodat kupujicemu tovar v mnozstve podfa objednavky kupujiiceho, akosti
a vyhotoveni podfa Specifikécie uvedenej v Prilohe &. 1 tejto zmluvy.




Ak predavajici dodd kupujlicemu tovar inej akosti a vyhotovenia, -ako je stanovené
v predchddzajticom bode, poruguje tym povinnost ustanovent v § 420 Obchodného zikonnika a
dodavka tovaru je vadna. Vadnou je tie? doddvka iného, nes dohodnutého tovaru;

Ak predavajlici dodé kupujicemu tovar v mengom mnoistve ako potvrdil v objednavke, a tito
skutocnost vyplyva z dokladu o odovzdani tovaru alebo zvyhlasenia preddvajiceho, nevztahuji
sa na chybajici tovar ustanovenia o vadéch tovaru. Ak predavajici doda kupujicemu vitéie
mnoZstvo tovaru, nei ktoré potvrdil v objednavke, méze kupujici dodavku prijat alebo moze
odmietnut prijatie prebytoZného mnoZstva tovaru. Pokial ku pujuci prijme viésie mnoZstvo tovaru
ako bolo potvrdené v objednavke, je povinny zaf zaplatit kdpnu cenu zodpovedajticu dohodnutej
jednotkovej kipnej cene krat mnoZstvo dodaného tovaru.

Preddvajlci nesie nebezpedenstvo Skody na tovare a zostdva viastnikom tovaru a3 do momentu
jeho prevzatia kupujicim, a to podpisom dodacieho listu. Prevzatim tovaru kupujucim podfa
predchddzajucej vety prechadza vlastnicke pravo k prevzatému tovaru a nebezpetenstvo $kody
na prevzatom tovare na kupujiiceho.

Clanok v,
Kdpna cena a platobné podmienky
Kupujdci a predavajici sa dohodli, v zmysle zak. ¢, 18/1996 Z.z. o cendch v zneni neskorsich
predpisov a vyhl. & 87/1996 Z.z. ktorou sa vykonava zékon ¢. 18/1996 Z.z. 0 cendch v zneni
neskor$ich predpisov, e jednotkova kiipna cena za tovar pre kazdé opakované plhenie je:

cena bez DPH: 1.945.000,00 €
sadzba DPH (10 %) a vy$ka DPH: 194.500,00-€
cena vratane DPH; 2.139.500,00 €

K prisludnej cene bude predavajici, ktory je osobou registrovanou pre daii z pridanej hodrioty,
aétovat aj daf z pridanej hodnoty, v stlade s prisluinymi vieobecne zavaznymi pravnymi
predpismi platnymi a G¢innymi v deii vzniku dafiovej povinnosti a kupujuci sa zavdzuje ju uhradit’
spolu s cenou. Pre vylitenie pochybnosti plati 7e, pokial predavajiici v momente uzavretia tejto
ramcovej dohody nebol osobou registrovanou pre dafi z pridanej hodhoty, nie je opravneny k
prisluSnej cene navyse.Gctovat DPH.

V pripade dk je, pripadne bude uzatverend zmluva o podmienkach Ghrady lieku podfa § 72 zdkona
€. 363/20117. 2. o rozsahu a podmienkach tihrady liekov, zdravotnickych pom&cok a dietetickych
potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia a o zmene-a doplneni niektorych zakonov
(,Z3kon o rozsahu®) medzi dritefom registracie lieku, ktory je je bliZSie 3pecifikovany v Prilohe &.
1 tejto rdmcovej dohody, a Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky alebo akoukolvek
zo zdravotnych poistovni vykondvajicich verejné zdravotné poistenie na Slovensku, Zmluvné
strany vyhlasuji a potvrdzuji, Ze vzmysle § 79 ods. 1 pism. bl) zakona & 578/2004 Zz. 0
poskytovatefoch  zdravotnej starostlivosti,  zdravotnickych  pracovnikoch, stavovskych
organizdcidch v zdravotnictve a o0 zmene a doplnenf niektorych zdkonov vzneni neskorgich
predpisov.je kupujuci povinny zachovévat mitanlivost o vietkych skutocnostiach vyplyvajtcich zo
zmluvy o podmienkach Ghrady lieku, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej &inhosti, a
nespristupnit ich tretej osobe. Kupujtici sa z tohto dévodu zavdzuje neuvédzat vysku kipnej ceny,
resp. zfavy, dohodnutej v zmiuve o podmienkach Ghrady lieku, a ani vo verzii tejto r=amcovej
dohody, ktort bude zverejiiovat v Centrédlnom: registri zmltv a takisto nespristupnit informaciu
o vy8ke kupnej ceny, resp. zfavy, dohodnutej v zmluve o podmienkach dhrady lieku. Porugenie
tejto povinnosti sa'povaZuje za podstatné porugenie tejto ramcovej dohody.

Kupujtici nie je viazany predpokladanym mroZstvom odobratého tovary uvedenéhov Prilohe &
1 tejto ramcove]j dohody. Skutoéne odobraté mnoZstvo tovaru mése byt niZdie, rovné alebo
vyssie ako predpokladané mnoistvo tovaru. Predmetom fakturicie bude len kupujdicim
skutoéne objednany a predévajlicim skutoéne dodany tovar.

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto ramcovej dohody pretikdze, 7e sa na relevantnom trhu
predava rovnaké alebo porovnatelné pinenie, ako Jje predmetom plnenia podfa tejto rdmcovej
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dohody, za nifiu jednotkovd cenu a predavajici uZ preukazatefne v minulosti za takdto niZsiu
jednotkovi cenu plnenie poskytol, resp. este stale poskytuje, pritom rozdiel medzi nizoy
jednotkovou cenou a jednotkevou cenou podia tejto rémcovej dohody je viac ako 5 %
v neprospech ceny podfa. tejto ramcove; dohody, predavajuci sa zavdzuje- z,abezpei‘:itf, aby
kupuijlci za pinenie objednané kupuijicim po preukazani tejto skuto&nosti efektivne uhradil cenu
pomerne zniZend v rozsahu rozdielu medzi jednotkovou cenou dohodnutou v tejto rdmcavej
dohode a nizSou jednotkovou cenou.

V pripade, e potas doby trvania tejto rémcovej dohody vjrobca , resp. dodévatel predavajiceho
predavajlicemu znizi cenu lieky, ktory je predmetom ramcovej dohody, predévajtici je povinny
zabezpedit, aby kupujtci efektivne uhradil cenu zniZenti v rovnakom pomere, ako bola znizens

cena zo strany virobcu, resp, doddvatela. vV pripade, Ze potas doby trvania tejto ramcovej dohody
zdravotna poistoviia kupujiicemu preplati rizsiu cenu lieku ako je cena podfa ¢l. V! bod 1 tejto
ramcovej dohody, predévajuci je povinny po tom ako sa o takomto znffenf dozvie, zabezpeéit, aby
kupujaci efektivne uhradil cenu lieku tak, aby zodpovedala cene, ktord poistoviia preplati

kupujlcemu. V pripade, e Ministerstvo zdravotnictva SR alebo zdravotnd poistoviia, ktors

‘preplati liek kupujicemu, ma s dritelom registracie lieku uzatvorenti Zmluvu o podmienkach

thrady lieku zdravotnou poistoviiou podfa §7a zakona &. 363/2011 Z.2. o rozsahu'a podmienkach
ahrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin-na ziklade verejného zdravotného.
poistenia a o zmene a doplneni niektorych zékonov (,Zikon orozsahu®), na zéklade ktorej
poskytne drzitel registracie lieku zdravotnej poistovni zlavu (ktord sa nespristupfivje a
nezverejiiuje), je predavajici pavinny zabezpelit efektivne uplatnenie rovnakej ziavy pre
kupujiiceho.

Kupna cena za predmet kapy uréend v bode 1 tohto &dnku je pevnd, konena a nemennsa. Kipna
cena predstavuje odplatu za splnenie zmluvného zdvdzku preddvajiceho vyplyvajliceho
z fiastkovej kupnej zmluvy a zahffia vietky néklady alebo vydavky predavajiceho na spinenie
kipnej zmluvy, 1.j. na riadne a viasné dodanie tovaru ako aj primeraného zisku, ak této zmluva
alebo prislu$né vieobecne zavizné prévne predpisy neustanovujti inak.

Kupujaci zaplati predévajicemu kdpnu cenu za predmet kipy-na zdkiade faktiry {ak jeto
relevantné, po zohfadneni dobropisu), ktoru predavajici vystavi najskor po dodani tovaru
apo doruéenf zastupcom kupujiiceho podpisaného dodacieho listu preukazujiceho
dodanie tovaru kupujticemuy.

Faktira preddvajiceho musi mat nalefitosti dafiového dokladu v sillade so zdkonom &.
222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskordich predpisov mus/l byt v sdlade
s prisluénou prédvnou Upravou, touto rémcovou dohodou a musi obsahovat &islo tejto
ramcovej dohody. Pred3vajuci Jje povinny K faktore prilozit képiu dodacieho fistu.

Vsilade s Dodatkom & 1 k Prikazu minisira zdravotnictva SR & 5/2020 zo dfia 25.9.2020 je
predévajaci povinny vystavit faktdru za dodédvku tovaru najneskdr do piateho pracovného diia
v mestaci nasledujiceho po dni dodania tovaru.

Vzhladom k tomu, Ze kupujdci je-subjektom verejného prava (podla §261 ods. 3 pism. d)a § 261
ods. 4 pism. a}, b) Obchodného zdkonnika) a zdrovefi poskytovatelom zdravotnej starostlivosti,

zmluvné strany sa podia § 340b ods. 6 Obchodnéha zakonnika dohodli, Ze kupujici spini svoj

zdvidzok voti predavajicemu celkom v dvoch {2} splatkach, a to:

a) prva (1) splatku kipnej ceny vo vyske 80% z celkovej ceny tovaru vritane DPH » V lehote
splatnosti 90 dni odo diia doruienia faktiry predavajticeho;

b) druhd (2) splstku kiipnej ceny vo vySke 20% z celkovej ceny tovaru vratane DPH, v Iehote
splatnosti 100 dni odo diia dorutenia fakttry predavajticeho.
Kupujlci zapiati predévajicemu kipnu cenu za dodany tovar bezhotovostne — prevodom na
tcet predavajiiceho. Kupujuci preddavky z kiipnej ceny predavajlicemu neposkytuje. Za defi
thrady faktiry (deii zaplatenia kiipnej ceny za tovar) sa pre lcely tejto rdmcovej dohody
rozumie deri pripisania fakturovanej sumy na ucet predavajiiceho. ‘

V pripade, %e faktiira preddvajliceho nebude obsahovat naleZitosti a prilohu (képiu

dodacieho listu) alebo ak bude vykazovat iné vecné alebo formalne nedostatky, je
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kupujici opravneny namietat vecni a formalnu spravnost a tpinost faktiry preddvajlceho &
jei povinnych priloh najneskér do uplynutia lehoty jej splatnosti a predavajicemu vratit
faktiru na opravu alebo dopinenie. Vtakom pripade zagne plyndt nové lehota splatnosti
opravenej alebo doplnenej faktiry diiom jej doruéenia kupujicemu.

Zmluvné strany sa dohodli, %e. predavajlici nemdie postlpit pohladavky vodi kupujticemu tretej

osobe, podfa § 524 a nasl. zik. & 40/1964 Zb. Obtianskeho zdkonnika v zneni neskorgich
predpisov (dalej len ,Obgiansky. Zakonnik"), bez predchadzajuiceho sihlasu kupujiceho. Pravny
tkon, ktorym predavajuci postlpi pohfaddvky voci kupujicemu trétej osobe bez
predchddzajiiceho’ sthlasu kupujiceho je podfa § 39 Obéianskeho zdkonnika neplatny.
Predavajici berie na vedomie, 7e sthias kupujiceho je platny len z3 podmienky, Ze bol na
takyto ukon udeleny predchadzajiici pisomny stihlas Ministerstva zdravotnictva SR,

Cldnok VII.
Prava a povinnosti zmluvnych stran
Predavaijlici:
a) je povinny dodaf kupujicemu tovar v stilade so vietkymi $pecifikiciami a inymi
" podmienkami uvedenymi v tejto rémcovej dohode, v dohodnutej akosti, mnoZstve riadne a
vcas;

b) je povinny dodaf kupujicemu tovar, ktory okrem Specifikacii uvedenych v tejto ramcovej
dohode splfia tiez vietky po¥iadavky stanovené prisluSnymi prévnymi predpismi a platnymi
normami zavdznymi pre takéto pinenie a tykajticimi sa uvadzania tovaru na trh;

c) je povinny dodat kupujicemu tovar, ktory ma vietky predpisané povolenia a skdsky a spifia
akékolvek iné predpoklady stanovend prislusnymi prévnymi predpismi a zavdznymi
normami pre riadne poskytnutie pinenia;

d) je povinny vtas oznamit kupujicemu vietky prekézky a skutotnosti, ktoré by mohli spasobit
omeskanie predavajiceho s riadnym a véasnym- poskytnutim pinenia, nemoZnost
dodato¢ného poskytnutia plnenia, alebo by odévodiiovali posun zdvdzného terminu pre
poskytnutie plnenia; '

e} je povinny tovar nalesite zabalit obvyklym spésobom tak, aby nedoélo k jeho poskodeniu,
strate alebo znigeniu, a aby bola ‘zabezpetend jeho ochrana a3 do momentu prevzatia
tovaru kupujicim v dohodnutom mieste dodania tovaru;

f) e pevinny odovzdat tovar v mieste dodania len poverenej osobe kupujldceho, ak taky osoby
kupujici uréil a preddvajicemu preukazatefne oznamil;

g) e povinny umoinif kupujicemu alebe poverenej osobe kupuijticeho, ak takd osobu kupujici
uréil a predavajicemu preukézatefne oznamil, vykonat obtiliadku tovaru pred jeho
prevzatim;

i) je povinny dodat kupujicemu spolu s tovarom vietky doklady a dokumenty tykajuce: sa
tovaru, ktoré sii nevyhnutné pre jeho uZivanie, ak taka potreba vyplyva z povahy tovaru.

Kupujtici:

a) je povinny poskytnit predavajicemu za tgelom riadneho dodania tovaru v potrebnej dobe
nevyhnutni sudinnost; sicinnestou kupujiceho sa nerozumie plnenie alebo suplovanie
povinnosti predévajiceho vyplyvajdcich z tejto rémcovej dohody & pristusnych vieobecne
zévdznych pravnych predpisov;




b) ma pravo pred prevzatim tovaru vykonat obhliadku tovaru a skontrolovat doklady doddavané
spolu s tovarom;

c) je povinny v dohodnutom mieste dodania tovaru prevziat riadne a v&as pontiknuty tovar, ak
Jje bez akychkofvek v4d;

d) ma pravo (nie viak povinnost) prevziat tovar aj s vadami, ktoré nebrania riadnemu uZivaniu
tovaru na Gcel uréeny alebo vyplyvajtici z tejto ramcovej dohody, inak na obvykly G¢el: ak sa
kupujici rozhodne tovar s takymito vadami prevziaf, uvedie vady tovaru, ktoré nebrania
riadnemu uZivaniu plnenia v dodacom liste spolu s primeranou lehotou pre odstranenie
takychto vad dohednutou s predavajucim, inak 15 dnf;

e) prebera tovar podpisom dodacieho listu, v ktorom sa uvedie tovar, jeho mnoZstvo, ditum
prevzatia, meno a podpis osoby preberajdce} tovar za kupujiceho a iné skutocnosti v
zmiysle tejto rémcovej dohody; tovar sa povaiuje za dodany a prevzaty kupujécim a?
podpisom prisluiného dodacieho listu.

f)  Kupujlci je oprévneny rozhodnut sa o prevzati/ neprevzati tovaru s ohrozenou exspiraciou.

g) Kdipujdci je opravneny tovar (lieky) do 5 dni odo diia jeho prevzatia predavajicemu vratif

v pripade nepredvidatelnych okolnosti, hapriklad zhorenie zdravotného stavu pacienta,

ochorenia pacientd, pacient ma pozitivny test-na COVID -19, v ddsiedku okolnosti vyvoianych
pandémiou, a pod..
Zmluvné strany sa dohodli, Ze poverené osoby zmluvnijch stran vykonaji spoloéne obhliadku
tovaru a skontrolujii doklady dodavané spolu s tovarom pred jeho odovzdanim a prevzatim
kuptijicemu

€lanok viit,
Ziruéna doba a zodpovednost za vady

Predavaijtici sa zavizuje dodavat kupujliicemu tovar s dobu exspiracie nie kratiou ako 14 dni odo

diia dodania tovaru.

Predavajlci zodpovedd za to, 7é tovar dodany kupujicemu na ziklade Liastkovej kipnej zmluvy

bude mat po celd exspiraéni dobu viastnosti dohodnuté v tejto ramcovej dohode a bude ho

moZné poufivat na ucel vypiyvajdci z tejto rdmcovej dohody, inak na obvykly Gée! vzhtadom na
povahu tovaru.

Predavajuci poskytuje na tovar zdruku za akost' potas exspiraénej doby tovaru uvedenej na

jeho obale.

Ziruthd doba za&lna plynit prevzatim tovaru kupujicim. Zaruénd doba neplynie po dobu, po

ktori kupujici neméze tovar uivat na urleny alebo obvykly Giel pre vady, za ktoré zodpoveds

predavajici v rdmei zéruénej doby vritane doby odstfafiovania takychto vdd. Zaru¢né doba
plynie pri dodani alebo vykorniani ndhradného plnenia odznova..

Tovar mé vady, ak nezadpoveds Zpecifikdcii uvedenej v tejto rdmcovej dohode alebo ak mj

prévne vady.

Predavajici zodpoveds za vady Plnenia, ktoré mé pinenie v case jeho prevzatia a tie? za vady

vzniknuté po prevzatf pinenia, ak boli spdsobené poruSenim povinnosti predévaijticeho.

Kupujici je povinny plnenie prezrief a skontrolovat pri. preberani’ tovaru v silade s touto

ramcovou dohodou: Kupujici je povinny ozndmif predavajicemu vady tovaru, na ktory sa

vztahuje zdruka, najneskér v posledny defi zdruénej doby.

V pripade ak je dodanim tovaiu s vadami porudend této zmluva podstatnym spdsobom, je

kupujlci opravneny:

a) poZadovat odstrinenie vad pinenia dodanim nihradného pinenia za vadné pinenie,
okrem ak pinenie vzhladom na jeho povahu nemozno vrdtit alebo odovzdat predavajlicernu
alebo ak od ‘predévajiiceho nemoino spravodlivo Fiadat prevzatie plnenia spit s ohfadom
na rozsah jeho pouZivania pred zistenim vady; ak by bolo podla stanoviska predavajticeho
odstrdnenie vady €asovo alebo finanghe néroéné alebo inak neprimerané s ohfadom na
okolnosti a ucel pinenia alebo by si vyZadovalo podfa stanoviska predévajuceho
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neprimerand stginnost kupujliceho, jé kupujtici opravneny poZadovaf bezplatné nahradné
pinenie za vadné pinenie;

b) poZadovat dodanie chybajicej Zasti, ak vada spotiva v netipinosti pinenia;

¢} pozadovat odstranenie pravnych vad;

d) poZadovat bezplatné odstrinenie vid opravou predmetu plnenia v primeranej dobe
stanovenej kupujicim, ak si vady odstrénitelné; ak sa viak ukaZe, Ze vady plnenia su
neopravitelné alebo Ze s ich opravou by boii podfa posudenia pred3vajiiceho spojené:
neprimerané ndklady, méZe kupujtici pofadovat néhradna pinenie -alebo primerand zlavu
z'kdpnej ceny vadného pinenia. Ak predavajlci neodstrani vady plnenia v primeranej
dodatalnej lehote stanovenej kupujdcim, alebo ak odoprie vadu odstranit pred jej
uplynutim, méZe kupujlici odstlpif od tejto zmluvy alebo poZadovat primeranti ziavu
z kiipnej ceny;

e) pofadovat primerand zfavu z kiipnej ceny vadného plnenia;
f)  odstiipit od tejto zmluvy.
V pripade omeskania predavajiceho s odstranenim vady plnenia v lehote urfenej kupujicim v
pripadoch podfa pism. a) a d) tohto bodu, alebo ak Je zrejmé, Ze predavajuci nie je schopny vady
plnenia riadne odstrénit v uréenej lehote, je kupujuci, ak neodsttipi od tejto zmiuvy, opravneny
papri ndroku na poskytnutie primeranej zlavy z kipnej ceny tie? odstranit vady sém alebo
prostrednictvom tretej osoby na naklady predavajiceho, pricom o tejto skutoénosti je kupujci
povinny predévajliceho bezodkladne pisomne informovat.

V pripade, ak je dodanim tovaru s vadami porudend tito zmluva porudend hepodstatnym

spbsobom, kupujuci je opravneny fiadat dodanie chybajiceho plnenia a odstrinenie ostatnych

vad plnenia v primeranej lehote stanovenej kupujlicim; ak preddvajici vady plnenia v lehote
neodstrani, mbZe kupujuci uplatnit narok na primerand zfavu z kipnej ceny alebo od odstupit od
tejto zmluvy.

Prévo volby medzi narokmi ustanovenymi v bode 8 a 9 tohto &ldnku patri kupujicemu. Kupuijdci

Je povinny oznémit vofbu naroku predavajticemu spravidla spolu s ozndmenim vady; inak bez

zbyto&ného odkladu po oznameni vady pinenia predédvajlicemu.

Predavajici sa zavizuje, fe vybavi oprivnent reklamaciu kupujiceho (odstidni vadu

reklamovan( v zdaruénej dobe riadne a dohodnutym spésobom) bez zbytotného odkladu

opravou alebo vymenou vadného tovaru za iny tovar so zhodnymi alebo objektivne lepsimi
technickymi a uZivatelskymi viastnostami.

Zmluvné strany bert na vedomie, 7 ziruka sa nevztahuje na vady tovaru, ku ktorym doslo:

a) po prechode nebezpetenstva Skody na tovare vonkajsimi udalostami a nesp6sobil ich
preddvajdci;

b) v dbsledku nespravneho zaobchadzania, obsluhy, pripadne skladovania, alebo ufivania v
rozpore s podmienkami uZivania tovaru stanovenymi v prisluinej dokumentécii dodanej
spolu s tovarom, inak v rozpore s obvyklymi podmienkami ufivania dodaného tovaru
kupujlicim;

¢) vdasledku akejkolvek Zivelnej udalosti;

d) v dbsiedku néodborného zésahu kupujiceho alebo tretej osoby bez sthlasy preddvajticeho.

Clanok IX.
Zmluvné pokuty, droky z omeskania a dalsie dojednania

V pripade omeskanija predavajlceho dodanim tovaru uvedenym alebo dohodnutym v Clanku
V. bod 1 tejto ramcovej dohody, je kupujlci opravneny U&tovat predévajicemu zmluvni
pokutu vo vyske 0,1 % z'ceny nedodaného tovaru bez DPH, s ktorym je doddvatel'v omeskani,
a to za kaZdy ded omeskahia, maximalne viak do vyiky 100 % z kiipnej ceny tovaru bez DPH
uvedenej v Clanku VI, bod 1 tejto ramcovej dohody s vynimkou vyrobného vypadku pisomne
potvrdeného vyrobcom, Zaplatenie zmluvnej pokuty nezbavuje predavajiceho povinnosti dodat
kupujucemu prisiuSné omeskané plnenie ‘v zmysle Ciastkovej kipnej zmiuvy a nezbavuje ho
povinnosti nahradit kupujicemu vzniknutd $kodu prevy$ujiicu wiky zmluvnej pokuty.




2. Ak je kupujici, ktory je subjektom verejného préva, v omeskani so splnenim pefiazného zdvizku
alebo jeho &asti, je povinny platit z nezaplatenej sumy Uroky z.omeskania v sadzbe podla § 369
ods. 2 Obchodného zikonnika v spojeni s nar. viddy SR ¢&. 21/2013 Z.z;, ktorym sa vykondvaju
niektoré ustanovenia. Obchodného zékonnika, ato vo vydke zakladnej trokovej sadzby
Eurépskej centralnej banky platnej k prvému diiu omeskania s plnenim pefaZného zivizku
zvydenej o devit percentudlnych bodov; takto uréens sadzba urokov z omeskania plati pocas
celej doby omeskania s plnenim pefiainého zdvazku. ‘

3. Rozhodnutie poZadovat zaplatenie zmluvnej pokuty alebo Groku z ometkania oznami opravnena
strana dorucenim faktury druhej zmluvnej strane. Splatnost faktlry je 30 dni odo dia jej dorugenia
druhej zmluvnej strane.

4. Uplatnenim zmluvnej pokuty nie je dotknuty ndrok kupujiceho na nahradu $kody
spdsobenej poruSenim zmluvnej povinnosti predavajiceho. Kupujici méd narok na ndhradu
Skody v rozsahu presahujicom zmluvni pokutu.

5. Zmluvné strany sa zavizuji, %e si budu poskytovat potrebnid su&innost pri pinent
zdvdzkov vyplyvajiicich ztejto ramcovej dohody @ navzdjom si budG oznamovat vietky
okolnosti a informécie, ktoré maju alebo mézu mat vplyv na plnenie podfa tejto rdmcovej
dohody, resp. &iastkovej kiipnej zmluvy.

6. Preddvajci sa zavizuje, Je bude s kupujicim bez zbytoénhého odkladu rokovat o vietkych otazkach,
ktoré by mohli negativne ovplyvnif proces dodania dohodnutého tovaru. podfa iastkovej kipnej
zmluvy, a Ze. mu bude oznamovat vietky okolnosti, ktoré by mohli ohrozit dohednuty termin pre
dodanie tovaru v zmysl'e‘éia,stkovej_ kdpnejzmluvy.

Clanok X..
Zodpovednost za Skodu a okolnesti vyluujiice zodpovednost

1. Zmluvné stranysi vzdjomne zodpovedaju za $kody vzniknuté v dasledky porusenia ich povinnosti
Z1ejto ramcovej dohody. Ani jedna zo zmluvnych strén nema pravo na néhradu uslého zisku.

2. Nérok na ndhradu $kody nevznika opravnenej strane ak povinnd strana predkézie, Ze k poruseniu
jej zakonnej alebo zmluvnej povinnosti doslo v désledku okolnostf vylutujlcich zodpovednost.

3. Za okolnosti vylutujice zodpovednost sa povaZuje prekazka, ktord nastala nezévisle od voie
povinnej strany a bréani jej v splnent jej povinnosti, ak nemoZno rozumne predpokladat, e by
povinna strana tito prekézku alebo jej nasledky odvratila alebo prekonala, a dalej, e by v ¢ase
vzniku zdvizku tdto prekdZku predvidala. Zodpovednost viak nevyluguje prekézka, ktors vznikla
aZ v Case, ked' povinna strana bola v omeskani s plnenim svojej povitinosti, alebo vznikla z jej
hospoddrskych pomerov. Utinky vylutujice zodpovednost st obmedzené iba na dobu, dokial
trvad prekazka, s ktorou s tieto Gcinky spojend. Na dcely tejto zmluvy sa za okolnosti vylutujice
zodpovednost povaZuji napr. trajk, epidémia, poiiar, prirodnd katastrofa, mobilizacia, vojna,
povstanie; zabavenie resp. embargo produktov objektivne potrebnych pre poskytovanie
predmetu plnenia, nezavinena regulicia odberu elektrickej energie. Za vyESiu moc sd
povaZované okolnosti vyluéujice zodpovednost v zmysle ustanovenia § 374 Obchodného
zdkonnika.

4. Poskodend strana, resp. oprdvnena strana nemd narok na ndhradu Skody; ak nesplnenie
povinnosti povinnej strany bolo spésobené okolnostou vyludujicou zodpovednost; porulenim
povinnosti poskodenou stranou alebo nedostatkom sucinnosti, na ktord bola poskodend strana
povinna,

5. Zmluvnd strana, ktord poruluje svoju povinnost, alebo ktors s prihliadnutim na véetky okolnosti
‘mé vediet alebo inohla vediet, Ze porusi svoju povinnost, je povinnd ozndmit druhej zmluvnej
strane’ povahu prekazky, ktord jéj brani alebo bude brénit v plneni iej povinnosti ako aj o jej
désledkach tohto porutenia, a to pisomne bez zbytotného odkladu pe tom, &o sa o prekazke
dozvedela, alebo pri néleZite] starostlivosti mohia dozvediet.

6. Zmiuvnd strana, ktorej bezprostredne hrozi koda, je povinnd s prihliadnutim na okolnosti
pripadu vykonat vietky opatrenia na odvritenie skody alebo na jej zmiernenie. Zmluvnd strana,




ktord bezprostrednii hrozbu Skody spésobila, musi nahradit néklady, ktoré vznikli druhej
zimluvnej strane pri odvracani bezprostredne hroziacej $kody alebo pri-zmiernen jej nasledkov.

Clanok XI.
Daba platnosti ramcovej dehody

Této ramcovd dohoda sa uzatvdra na dobu urlitt, a to na obdobie 1 mesiaca odo dia
nadobudnutia jej a¢innosti.

Polas platnosti a Gi€innosti tejto ramcovej dohody predavajici. nie je oprévneny (teda.nesmie)
preniest na iného predévajiceho alebo odstipit inému preddvajlicemu svoje- doddvatelské
prdva na predmet kipy podfa tejto ramcovej dohody, ktoré mu vyplyvaji zo zmluvného vztahu
uzavretéhe na zéklade vysledku verejného. obstaravania s kupujiicim.

Clanok XIl.
Ukonéenie rémcove] dohody a Ghrada sivisiacich nakladov

Tato rdmcova dohoda mdZe zaniknit, okrem riadneho splnenia vietkych prav a povinnosti

zmluvnych strén z nej vyplyvajicich, na zaklade:

a) pisomnej dohody zmluvnych strén;

b) pisomnej vypovede v 2-tyZdiiovej vypovednej lehote bez udania dévodu, pricom vypovednd
lehota.zaina plynat diom dorutenia vpovede druhej zmluvnej strane;

c) odstipenia od tejto raimcovej dohody ktoroukolvek zmluvnou stranou,

Vypoved'tejto rémcovej dohady podfa bodu 1 pism. b) tohto &ldnku musi mat pisomnu formu

a musi byt dorutend druhej zmluvnej strane, inak je neplatna. Vypovedou tito ramcovd dohoda

zmiuva zaniké v posledny def vijpovednej lehoty.

Kupuijlici je oprévneny odstiipit od tejto ramcovej dohody, ak:

a) preddvajici porui svoju povinnost podfa tejto ramcovej dohody podstatnym spésobom;

b) predavajici poru$f svoju povinnhost podla tejto rédmcovej dohody inym ne3 podstatnym
spbsobom, a takéto porugenie nenaprav/ ani v dodatocnej primeranej lehote na ndpravu,
poskytnutej kupujticim;

¢} aksazdkazka spravuje refimom ZVO a predévajtici stratil spbsobilost vyzadovanu ZVO pre
Gicast na verejnom obstardvani;

d} v rimci kontroly verejného obstardvania zdkazky, na zaklade ktorej doslo k uzavretiu tejto
ramcovej dohody, bolo kanstatované porugenie zékona;

e) ponuka preddvajliceho bola kupujicim vyhodnotend ako vitaznd ponuka v dasledku
machindcif a podvodnych postupov predavajlceho;

f)  preddvajiici pestupi svoje préva z tejto ramcove] dohody alebo uzatvori zmluvu o subdodavke
v rozpore s pedmienkami tejto rdmcovej dohady;

g) predavajuci poskytne kupujucemu vedome nepravdivé & zavéddzajice informdcie, resp.
neposkytne informdcie v sdlade s poZiadavkami kupujliceho na plnenie tykajlice sa prisluinej
zakazky;

h) na majetok preddvajiceho je vyhlaseny konhkurz, konkurzné konanie bolo zastavené pre
nedostatok majetku alebo je predavajlicemu povolens reStrukturalizacia;

i) predavajuci vstapi do likvidacie, prerusi alebo inym spdsobom skoné&i svoju podnikatelsku
innost;

j)  predévajici predad svoj podnik alebo &ast podniku a podfa kupujiceho sa tym zhor&i
vymoZitefnost prav a povinnosti z tejto ramcovej dohody;

k) predavajici je v procese verejného obstardvania prehlaseny za subjekt, ktory vazne porusil
réamcovej dehody tym, Ze si nepinf svoje zmluvné povinnosti;

I)  okolnosti vyluéujice zodpovednost predévajuceho trvaji viac ako 60 dnf;.

m) preddvajlci strati iné pravne alebo vecné predpoklady na riadne plnenie podia tejto ramcovej
dohody;
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n) v momente uzavretia tejto ramcovej dohody nemg predavajici v registri partnerov
verejného sektora zapisanych konetnych uZivatelov whod v sdlade s prisiusnymi
ustanoveniami ZVO a ZRPVS a k zépisu do tohto registra neddjde ani do 30 dnj od momentu
uzavretia tejto zmluvy;

0) je spineny niektory z dévodov na odstipenie od tejto ramcovej dohody podla § 19'ZvO.

Predavajtci je opravneny odstdpit od tejto rdmcovej dohody, ak:

a)  kupujici porusi svoju povinnost podta tejto rimcovej dohody podstatnym spésobom;

b) kupujici porusi svoju povinnost podfa tejto rdmcovej dohody inym nes podstatnym
sposobom, a takéto porudenie nenapravi ani v dodatotnej primeranej lehote ha népravu,
poskytnutej predavajucim;

¢) u predévajiceho existuju zdkonné dévody pre odmietnutie dodania tovary;

d) dodanim tovaru by bol aleho mohol byt porueny zakon;

€] vramci kontroly verejného obstardvania zakazky, na zaklade ktorej doflo k uzavretiu tejta
rdmcovej dohody, bolo kon3tatované poruenie zakona;

f) okolnosti vyluCujice zodpovednost kupujiceho trvajd viac ako 60 dni.

Pre Ufely tejto ramcovej dohody. sa porusenie povinnosti zmluvnej strany povaiuje za

Podstatné, v pripade ak:

a) také porufenie tito ramcovd dohoda alebo vieobecne zdvizné pravne predpisy za
podstatné porusenie vyslovene oznadujd, alebo '

b} ak zmiuvng strana poru3ujtica tdto rémcovii dohody vedela v Case uzavretia tejto ramcovej
dohody alebo v tomto &ase bolo rozumné predvidat s prihliadnutim na aéel tejto ramcovej

vyplynul z jej obsahu alebo 2 okolnosti, za ktorych bola tdto rdmcova dohoda
uzavrets, Ze druhg zmluvng strana nebude mat zdujem na plneni povinnost( pri takom
poruseni tejto ramcovej dohody.

Qdstipenie-musf mat pisomnd formy a je Udinné dfiom jeho dorugenia druhej zmiuvnej strane.

Odstipenim od tejto ramcovej dohody tato rémcova dohoda za nikd ku diiu doruéenia ozngmenia

jednej zmiuvnej stra ny o odstipeni od tejto rdmcovej dohody druhej zmluvnej strane.

Kupujaci po odstipeni od tejto ramcovej dohody ‘ktoroukolvek zmluvnou stranou, ku dfiu

odstipenia od tejto rémcovej dohody potvrdi cenu predavajlcim riadne vykonaného pinenia

podla tejto rémcovej dohady, ktoré bolo kupujlcim prevzaté,

Ak sa zmluvné strany nedohodnii inak, pinenie podia bodu 7 tohto ¢lanku a protihodnotu za

pinenie si zmluvné strany ponechaji a nebudd si ich pavinné & opravnené vratit, ak sucasne

plati, Ze: .

a) dévod odstiipenia od tejto ramcovej dohody nespotiva v porugenf 2mluvnej povinnosti v
stivislosti s plnenim podla tejto ramcovej dohody a poskytnutim protihodnoty za pinenie
jednou zo zmluvnych stran; a '

b)  takéto pinenie m4 pre kupujticeho hospoddrsky wznam aj bez dodania zvyku plnenia; a

c) nejde o ddvod odstlpenia kupujticeho od tejto ramcovej dohody v siilade s bodom 3 pism,
n} tohto &ldnku.

Vzajomne poskytnuté plhenie a protihodnotu za plnenie, ktoré nezodpovedaji poZiadavkim

podfa bodu 8 tohto Cianku, si zmluvné strany vzdjomne vrétia, pritom ak ide o peitainé pinenig,

aj spolu s Grokom pocitanym odo dfa, kedy do3io k edstipeniii od tejto ramcovej dohady a# do

UpInéhe vratenia takéhoto pefiainého pinenja vo vyske zodpovedajicej TM EURIBOR platnémy

ku diiu odstupenia od tejto rémcovej dohody.

Preddvajici je v nadviznosti na odstipenie od tejto rémcovej dohody povinny poskytnut

kupujicemu maximélny moZnil sii€innost za vcelom vykonu prév a povinnosti kupujliceho podla

tejto rémcovej dohody, najmi predlozit kupujlicemu vietky podklady a informdcie sitiZiace na
vyuctovanie plnenj pod!a tejto rémcovej dohody.

Ukonéenim platnosti tejto rdmcovej dohody zanikaji vietky prava a povinnosti zmluvnych strin

vnej zakotvené, okrem narokov na Chradu spdsobenej s$kody, ndrokov na zmlyvné, resp.

zdkonné sankcie a droky, ako aj ndrok kupujiiceho na bezplatné odstranenie zistenych vad
dodaného tovaru, resp. zaruénych vad a narokov.
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Elanok Xm.
Komunikacia zmluvnych stran

Akékolvek ozndmenia.druhej zmluvnej strane, pre ktoré této ramcové dohoda vyZaduje pisomni

formu, budi doruéené na adresu druhej zmluvnej strany uvedeni vzéhlavi tejto rémcovej dohody

alebo touto zmluvnou stranou po uzavreti tejto ramcovej dohody na tento Gcel pisomne
oznamentt.

KaZda sprava, stihlas, schvilenie alebo rozhodnutie, ktoré sa pofaduiji na zéklade tejto rdmcovej

dohody, sa vyhotovia, ak nie je stanovené inak, v pisomnej podobe. Odosielate! akejkolvek

pisomnie;j spravy méze poZadovat pisomné potvrdenie. prijemcu.

KaZdd komunikécia tykajica sa platnosti alebo G&innosti tejto ramcovej dohody, jej zaniku &

zmeny musi byt pisomna a doruovand vyhradne poltou ako doporucend zasielka, kuriérom

alebo osobne,

Akdkolvek pisomnost dorufovand v stvislosti s touto ramcovou dohodou sa povaiuje za

dofucend druhej zmiuvnej strane v pripade dorutovania prostrednictvom;

a) faxu, okamihom vytlatenia potvrdenia o odoslan faxovej spravy z faxu poufitého
odosielatefom, ktoré potvrdi dorugenie zasielanej pisomnosti na &islo faxu prijemcu pocas
obvyk!ého pracovného €asu adresita; alebo

b) elektronickej posty (e-mail) diiom, kedy zmluvnd strana, ktora prijala e-mail od
odosielajice] zmiuvnej strany, potvrdila jeho prijatie odoslanim potvrdzujiceho e-maily
odosielajicej zmluvnej strane. Prijimajtica. zmiuvna strana je povinna dorucit odosielajticej
zmluvnej strane potvrdenie o prijati e-mailu do 48 hodin, inak sa bude takyto email
povaZovat za nedorudeny. Pre potreby doruovania prostrednictvom elektronickej posty
(e-mail) sa pouzije adresa zmluvnej strany uvedena v zdhlavi tejto ramcovej dohody, dokiat
prislusnd zmluvnd strana neurg inak; alebo

c) poédty, kuriérom alebo v pripadé osobného doruéovania, dorucenim pfsomnosti adresdtovi s

Ctym, Fe v pripade dorutovania prostrednictvom posty musi byt pisomnost zaslans
doporutene s dorucenkou preukazujicou dorutenie na adresy prisluinej zmluvnej strany. V
pripade dorucovania inak ako po$tou, je mo¥né pisomnost doru¢ovat aj na inom mieste ako
na adrese prisiushej zmluvnej strany, ak sa na tomto mieste zmluvna strana. v Case
dorutenia zdrZuje. Za deri dorutenia pisomnosti sa. povaZuje aj defi, v ktary zmluvna strana,
ktord je adresitom, odoprie doruovanti pisomnost prevziat, alebo treti deff odo diia
uloZenia zasielky na poite, doruéovanej pogtou zmluviej strane, alebo v ktory je na
zasielke, dorutovanej postou zmluvnej strane, preukdzatelhe zamestnancom posty
vyznadens pozndmka, Ze ,adresdt sa odsfahoval”, ,adresst je nezndmy“ alebo ing
pozndmka podobného vyznamu, ak sa sti¢asne takito poznamka zaklad3 na pravde.

Kupujtici a predavajlci sa zavizuju. bezodkladne oznamit druhej zmluvnej strane akuikolvek

zmenu svojich kentaktnych tdajov uvedenych v tejto fdmcovej dohode.

Clanok XIv.

Spoloéné a zaveretné ustanovenia
Zmiuvné strany pre Glely tejto ramcovej dohody uréuji kontaktné osoby zodpovedné za
vecnt a odbornd komunikéciu v stvislosti s touto rdmcovou dohodou, a to:
a) zakupujiiceho: Mgr. Marcela Gabtové
b) za predavajiceho: MUDr. Martin Cernak
Akékolvek zmeny a doplnenia tejto ramcovej dohody méiy byt vykenané pisomnym
dodatkom k tejto rdmcovej dohode po vzdjomnej dohode a podpisané opravneriymi osobami
zmluvnych strin za predpokladu, Ze uzatvorenie dodatku nie Jje vrozpore so vieobecne
zdvdznymi pravnymi predpismi, najmi zdkonom 0 verejnom obstardvani v platnom zneni.
Uvedené sa netyka zmeny kontaktnych oséb uvedenych v bode 1 tohto &lanku, ktoré méie
prisiund zmluvnd strana zmenit svojim jednostrannym rozhodnutim dorucenym v pisomnej
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forme druhej zmluvnej strane.

Zmluvné strany sa dohodli, e tito rémcova dohoda a pravne vztahy fiou zalofené a s fiou
sivisiace sa budd spravovat pravnym poriadkom Slovenskej republiky, predovietkyin
zakonom €. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni neskor&ich. predpisov.

Vietky spory vzniknuté medzi zmluvnymi stranami v svislosti s pravami a povinnostami
zmluvnych strén ztejto rdmcovej dohody alebo touto ramcovou dohodou zaloZenymi,
vritane sporov o ich pinenie, & neplnenie, o platnost, neplatnost, uinnost, nedginnost,,
vyklad a urlenie prav a povinnosti.zmluvnych stran vyplyvajlcich z tejto rémcovej dohody,
bude prislusny rozhodovat vecne prisluny vieabecny sud,

Ak je, alebo sa stane jedno alebo viaceré z ustanoveni tejto rdmcovej dohody neplatnymi;
nevztahuje. 5a tdto skutonost na ostatné ustanovenia tejto rédmcovej dohody. Zmiuvné
strany sa zavdzuji nahradit ustanovenie, ktoré sa preukdie .ako pravne neplatng,
ustanovenim s rovnakym alebo ¢o najblizsim hospodarskym tcelom sledovanym p&vodhym
neplatnym ustanovenim.

Tdto ramcovad dohoda sa vyhotovuje v 3tyroch {(4) rovnopisoch, zktorych po podpisant
predavajlci obdrii dva (2) rovnopisy rdmcovej dohody a kupujici dva (2) rovnopisy rémcove;j
dohody.

Tato rdmcova dohoda je platnd diiom jej podpisania poslednou zmluvnou stranou. Této
ramcové dohoda je povinne ‘zverejiiovanou dohodou (zmluvou), v.zmysie § 5a zdkona &

211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informéciam a0 zmene a dopinenf niektorych zdkonov

(zdkon o slobode informaécii) v platnom -zneni. Zmluvné strany berd na vedomie a sthiasia s

tym, e této rdmcové dohoda vritane vietkych jej priloh bude zverejnend v Centralnom

registri zmiiv (dalej len ,register”). Register je VETEjnY zoznam povinne zverejfovanych.
zmldv, ktory vedie Urad vlddy Slovenskej republiky v elektronickej podobe. Zverejnenie tejto
ramcovej dohody vregistri sa nepovaiuje za poruSenie ani za ohrozenie obchodného
tajomstva a informidcie oznatené v tejto ramcovej dohode ako déverné v zmysle § 271 ods. 1
Obchodného zékonnika sa nepovaZuji za doverné informacie. Zmluvne strany sa podla § 47a
Obcianskeho zédkonnika dohodli, 7e tdto rémcové dohoda nadobudne Gtinnost diiom
nasledujicim po dni jej zverejnenia v registri.

Ak zanikne jedna zo zmluvnych strdn, prechadzaju jej prava a povinnosti z tejto rdmcovej
dohody na jej pravneho zéstupcu.

Zmluvné strany vyhlasuijit, Ze si tiito rdmcovd dohodu si preéitali, je] obsahu porozumeli a na
znak toho, ?e obsah tejto ramcovej dohody zodpovedd ich skutoénej a slobodnej voli, ju
podpisali.

Neoddelitelnou stifastou tejto ramcove] dohody je

Priloha & 1: Specifikicia predmetu kipy, jednotkova kipna cena, predpokiadané mnoistvo
odobratého tovaru.

Priloha £. 2: OBJEDNAVAC FORMULAR - SK / Patient Ordering Form

Priloha . 3 Dohoda o zabezpeéeni kvality pri dodavkach lieku Zolgensma (predstavuje §tandardny
zmluvny dokument predédvajiiceho, ktorého ciefom je predovsetkym zabezpedenie kvality
produktu pred jeho podanim a Gprava procesu pri pripadnej reklamécii, V pripade rozporov-medzi
ramcovou dohodou a Prilohou &. 3 maju predriost ustanovenia ramcovej dohody)




Za kupujaceho . ;
V Banskej Bystrici, diia '54’ 713

................................................................

Ing. Juraj Gallo
Riaditel

Za predavajuceho:
V ' 1 [ At

prokuristka

........................................................

MUDr. Sim_..a lgaz

prokuristka



Priloha &. 1: Specifikicia predmetu kiupy

Zostavy suiprav a kody lieku

Hmotnost 5,5 miInjektnd | 8,3mlinjekt. | Celkovy potet Injektnych : _-
N lekonas | Uekoviak Skatut |

paclenta (kg) llekovika®

26~30 2 2 4580D
3L1=35 2 i 3 45810
36 =40 1 2 2 45820
a1-35 | o 3 3 45830
4.6~ 5.0 2 2 4 45840
5355 1 3 4 45850
5.6 - 6.0 o 4 4 45860
€1-65 2 3 5 45870
66— 70 1 - 5 4588D
=75 o 5 5 45890
76-8.0 - 4 6 45900
81-85 1 5 6 45910
86-90 o] & ] 45920
$.1-95 2 5 7 45939
9.6 ~ 10,0 3 ] 7 45940
101 -105 o 7 7 45950
106 —11.0 2 6 ) 456D
i=-115 1 7 8 45579
116 ~-12,0 ) 8 3 45980
121-125 2 7 9 4_5990
12.46—13.0 1 & g 4600D
133 - 135 0 -] 9 46010
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Form to SOP-7036024

Doc No. : FRM-8129513
Version : 1.0

CPO SK: Slovakia Order Form_Zolgensma

'Y a 2 gy g 2 . " % B
B 5 IMNEErSTD AR F ,»JE M DA

i . i A DA
LR ‘; INFURNALIE U FA

Pseudonymized patisnt code of the treatment centre; /
Pseudonymizovany kéd pacienta v lietebnom centre:

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

Date weight taken (DDAMMYYYY): / Datum va2enia DD/MM/RRRR): / /

1.2 PATIENT WEIGHT RANGE / |

Please check a box below to indicate patient weight. The intravenous dosags is determined by patient body weight/ Prosim, zagkrtnite prisiusné
okienko, ktoré zodpoveda hmotnosti pacienta. Intravendzna davka sa stanovuje podfa telesnej hmotnosti pacienta:

Petlent weight range (kg) / Patient weight renge (kg) /
Hmotnost paclenta (g} Hmotnost' paefenta (kg)

“zllent wreight renge (kg) /
Hmotnrost’ pacientz {kg)

Patient welght range (kg)
Hmotnast peciente (kg)

D 26-3.0

D 76-8.0

|:| 10.1- 105
Dm.a- 11.0

[ Jr26-130
[ o135
[ J1a6-140
[ Jrat-14s
[ has-150
[ Js1-1ss

I:l15.6— 16.0
D 16.1-16.5

|:| 16.6-17.0
D17.1 -175

{Native) Page 2 of 6

Dw.s— 18.0
I___I 18.1-185
Dw.s- 19.0

I:l19.1 -195
Dw.e -200

Dzm -205
Dzo.s -21.0

Business Use Only « ESOPS D2



p—
e

N .-""s } R
Doc No. : FRM-8129513
Form to SOP-7036024 Version: 1.0
CPQ SK: Slovakia Order Form Zolgensma

zolgensma ORDERING FORM — SK /
o o OBJEDNAVACI FORMULAR - SK
m C‘-A‘:}MPW fOW to/ V.VPMW f%"ﬂ"léf poslite na: If you have any queries regarding this form/

V pripade otdzok ohfadom formuléra

customerservic Email: guztomerssrvica,

For any queries related to the product or prescription, please contact Medinfo line. | S akymikofvek otAzkami ohPadom produktu
alebo predpisovania sa, prosim obracajte na Medinfo Jlinku.

Emall: medinfoemen. abaiinovarils,com; Phone: +353 1 566 2364

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 informécii v tomto formuldri sG predplsujiici leidr a
vedici lekimik zodpovedni 2a stlad so vietkymi miestnymi pravnymi predpismi a poZiadavkami vritane predpisov vztahujicich sa
na ochranu osobnych tdajov.

Please refer to the EU Summary of Product Characteristics of ZOLGENSHEA for full details of prescnbing information / Podrobné
informacle o predpieovani lieku néjdeta v Sthrne chrakhenshckﬁch vlastnosﬂ Ileku Zolgensma pm EU

Section 1: Order information { Cast' 1: informacie o objednavke

1.1 Patient information / Informécie 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 informécii v tomto formulari vyZaduje, aby boli pacientl alebo ich zékonni
zastupcovia vopred informovani a ak je potrebné, poskytli sGhlas.

Data requested in this section may be anonymized further for analytical use by Novartls / Udaje poZadované v tejto &asti sa mé3zu
pre ligely dfaldieho analytického spracovévania v spolognosti Novartis anonymizovat’.

Section 2: Purchasing and delivery information / Cast' 2! informacie o objednavke a dodani

2.1 Purchasing information / Informécie o objednévke

2.2 Delivery information / Informécie o doruéeni

2.3 Product shipping/recsiving contacts / Kontaktné tidaje pre doruenie / prevzatie produkiu
2.4 Delivery scheduling / Planovanie dodania

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

All fields in this section are required / Vietky polozky v tejto Easti musia byt vyplnené
SECTION 1:/ CAST 1

(Native) Page 1 of 6 Business Use Only - ESOPS D2




NOVARTIS Doc No. : FRM-8129513

Form o SOP-7036024 Version : 1.0
CPO SK: Slovakia Order Form_Zolgensma

SECTION 2: PURCHASING AND DELIVERY INFORMATION / INFORMACIE O OBJEDNAVKE A DODANI

All fields in this section are required unless explicitly stated as optional / Vietky polaZky v tejto &asti musia byt vypinené, pokial nie je
vyslovene uvedensé, o sU nepovinné.

SECTION 2 / &AST 2:

PURCHASING INFORMATION / INFORMACIE O OBJEDNAVKE

Purchase order no. of the treatment center / Cislo objednévky poskytovatefa zdravotnej starostiivosti:

DELIVERY INFORMATION / ADRESA DORUGENIA

Treatment center nama / Nézov poskytovatela zdravotnej starostiivosti:

Treatment center address / Adresa poskytovatela zdravoinej starostlivosti:

City / Obec: Country / Stat: Postcode 1 PSC:

2.1 PRODUCT SHIPPING/RECEIVING CONTACTS / KONTAKTNE UDAJE PRE DORUCENIE/
y PREVZATIE PRODUKTU

Primary shipping/recelving contact / Primérny kontakt pre dorugenie / prevzatie

Treatment center name / Nazov poskylovatera zdravotnsj starostlivosti:

First name and family name / Meno a priezvisko:

Office phone no. (International format) / Pevnd linka (medzindrodny formét): +

Mobile phone no. {Intemnational format) / Cislo mobilného telefdnu (medzindredny format). +

Position (optional) / Pozicia (nepovinng):

Professional email / Pracovny email:

Secondary shipping/receiving contact / Sekundérny kontakt pre doruéenie / prevzatie

First name and family name / Meno a priezvisko:

Paosition {optional) / Pozicia (nepovinné).

{Native) Page 3 of 6 Business Use Only » ESOPS D2
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Form to SOP-7036024
CPQ SK: Slovakia Order Form_Zolgensma

Office phone no. (International format) / Pevnd linka (madzindrodny format): +

Doc No. : FRM-8129513
Version: 1.0

Mobile phone no. {International format) / Cislo mabilného telefénu (medzinarodny format); +

Professional email / Pracovny email;

Requested delivery date / Pozadovany détum dodania:

Normal timeframe for deliveries / Casy, kedy je $tandardne mozné dodanie

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

Contact outside of this timeframe / Kontaktni osoba mimo $tandardnych Zasov dodania
First name and family name/ Meno a priezvisko:

Phone no. (intemational format)/ Telefénne &islo (medzindrodry format): +

Special delivery requirements (optional) / Specialne poZiadavky pri dodani (nepovinng): _

(Native) Page 4 of 6 Business Use Only « ESOPS D2
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Form o SOP-7036024 Version : 1.0
CPO SK: Slovakia Order Form_Zolgensma

By signing below / Svojim podpisom nizdie,

We authorize the order of ZOLGENSMA in line with the information above / Schvafujeme objednavku licku Zolgensma v stlade s informaciami
uvedenymi vy3die.

We ensure to comply with all relevant local reguletions and legal requirements including respective data protection regulations / Zavizujeme
sa zarutit' silad so vietkymi relevantnymi miestnymi prévnymi predpismi a poZiadavkami vratane predpisov vztahujicich sa na ochranu
osobnych Gdajov.,

Novartis local country organization Novartis Slovakia s.r.o may contact you for clarifying questions related to this order form/ V pripads otézok
ohladom tohto objednévkového formulara Vas mbze kontaktovat' Novartis prostrednicivom svojho lokélneho zastupcy, kiorym je spoloénosti
Novartis Slovensko s.r.0.

Prascribing HCP / Predpizujiici lekér:

Signature / Podpis:
First name and family name in capital letters / Meno a priszvisko vefkymi pismenami; Date (DD/MM/YYYY)/
Déatum (DD/MM/RRRR):
/ /
Pharmacist/ Lekarnik:
Signature / Podpis:
First name and family name In capital letters / Meno a priezvisko vefkymi pismenami: Date (DD/MM/YYYY)/
Datum DD/MM/RRRR):
A S—

Send col;;l;ted form to / Vypineny formulir poglite na:
Email - zoigansia. sk@povertiscor and pustomersenaes smaadiovails ¢

{Native) Page § of 6 Business Use Only « ESOPS D2
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CPQO SK: Slovakia Order Form_Zolgensma

Doc No. :

EU MA numbers by patient weight ranges / Registraéné &ista v EU podFa rozpitl hmotnosti pacienta:

Patient weight
range (kg)/
Hmotnost'
oacienta {kg)
26-30
3.1-35
3.6-4.0
4.1-45
46-50
51-55
56-6.0
8.1-6.5

6.6~7.0

7.1-75

EU MA number/ Patient weight

B0 reg. &isto

EU/M/20/1443/001
EUM/20/1443/002
EU/ir20/1443/003
EUM20/1443/004
EUM/20/1443/005
EU/1/20/1443/006
EUM/20M1 4431007
EU/1/20/1443/008
EUM/2001443/002

EUNI20/1443/010

range (kg) /
Hmotnost
paclenta (kg)

78-8.0

8.1-85

86-9.0

91-95

96-10.0

10.1-10.5

106-11.0

H111-115

116-12.0

121-125

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

Slovakia

EU MA number /| Patlant waight

€0 reg. Sisto

EUM/20/1443/011
EUM/201443/012
EUr/20/11443/013
EUrt/20/14431014
EU/20/11443/015
EU/M/20/1443/016
EU/M/201443/017
EU//20/1443/018
EUM/20/1443/019

EUM120/1443/020

range (kg) /
Hmotnost
pacienta (kg)

126-13.0

13.1-13.5

13.6-14.0

14.1-145

146150

15.1-158

15,6 -16.0

16.1-16.5

166—-17.0

17.1-175

(Native) Page 6 of 6

EU MA number /
EU reg. Lislo

EUM/20/1443/1021
EUM/20/14431022
EUN/20/1443/023
EU/M/20/14431024
EU/1/20/1443/025
EUNM/20/1443/026
EUM/20/1443/027
EUM/20/1443/028
EUN/20/1443/029

EU/M/20/1443/030

Patlent welght
range (kg) /
Hmotnost'
pacienta (ki

176-18.0
18.1-18.5
18.6 - 18.0
19.1-19.5
19.6 - 20.0

20.1-20.5

206-21.0

FRM-8129513
Version : 1.0

EU MA pumber /
ElI reg. &falo

EUNI20/1443/031
EU/1/20/1443/032
EUAM/20/1443/033
EU/MI201443/034
EU/1/20/1443/035
EU//20/1443/036

EUIMI20/1443/1037

Business Use Only « ESOPS D2



Doc No. : FRM-8120513

Form to SOP-7036024 Version : 1.0

CPO SK: Slovakia Order Form_Zolgensma

Author
The content Owner and Subject Matter Expert is Anna Baranéokova, 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 datafinformation 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-7004801, 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 I Summary of Changes

! Effective | for
| Date 1 Change
P ¥
"1.0 "NEW - FRM-B129513 replaces FRM-8124651 - Moving ownership from Gtx
j to CPO
E Current .- Removing Novartis Gene Therapies name
’ i - Replacing address to the CPO address
i ' - Adding CPO e-mail
| - Removed phrase on the editable PDF to refer to WP-8098298 & Wp-
f 8097798 |
Documents replaced
N/A
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. fillin the blank, mark check boxes, apply signature etc.)
without altering content.

(Native) Information Page 1 of 1 Business Use Only - ESOPS D2




Annex 3 - Quality Agreement on delivery of product Zolgensma
Priloha 3 - Dohoda o zabezpe&enf kvality pri dodavkach lieku Zolgensma

between

Novartis Slovakia s.r.0.
a company existing under Slovak law,

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

Company |D: 36 723 304
Registered with the Commercial Registry of

44016/8
as contract giver, subsequently referred to as

NOVARTIS

And

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou
Banska Bystrica

Namestie L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica
Company ID: 37 957 937
established by the Foundation deed of the

Ministry of Health of the Slovak republic no.:
14192-6/2004-OPP dated 24.11.2004

as confract acceptor, subsequently referred to
as INSTITUTION

—

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

medzi

Novartis Slovakia s.r.0.
spolocnost pdsobiaca podia slovenského prava,

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

ICO: 36 723 304

Zapisana v Obchodnom registri Okresného studu
Bratislava |, odd: Sro, vioZka &.: 44016/B

ako poskytovatel zmluvy, nasledne oznatovany
ako

NOVARTIS

Detska fakultna nemocnica s polikiinikou
Baneka Bystrica

Namestie L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica
ICO: 37 957 937
zriadena Zriadovacou listinou Ministerstva
zdravotnictva SR ¢&islo; 14192-6/2004-OPP zo
dria 24.11.2004

ako prijemca zmluvy, nasledne oznacovany ako
INSTITUCIA

|
l




Annex 3 - Quality Agreement on delivery of product Zolgensma

Priloha 3 - Dohoda o zabezpeteni 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 -80° C), product is
delivered directly from the packaging site in
the the

Wholesale and Distribution

Europe to Institution, under
license of
Novartis Slovakia s.ro. 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
this

Quality Agreement defines the procedure for

provided to Institution. In addition,

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 liegbu). Viastnosti
tohto Produktu kladd na procesy osobitné
poZiadavky. Vzhladom
prepravné poZiadavky (pod -60° C) sa Produkt

na Specifické
dodéva priamo z miesta vyroby v Eurépe do
Indtitacie zéklade
velkodistribliciu spolognosti Novartis Slovakia
KaZda &arza je pred dodanim
stilade s
SvP
kvalifikovanou osobou (QP) miesta vyroby.
KaZdd 8arza je 3$pecifickd pre konkrétneho
pacienta na zaklade jeho hmotnosti.

na povolenia na
s.r.o.
certifikovana v eurdpskymi

poziadavkami zodpovednou

2, Rozsah

Procesom v rozsahu tejto dohody o kvalite je
vstupnad kontrola a manipulacia s cielom
zabezpedit kvalitu produktu pred jeho
pouzitim. Kroky, ktoré sa maju dodrziavat, st
opisané v $koliacom materiali poskytnutom
Indtitdcii. Okrem toho této dohoda o kvalite
definuje postup pri reklamaciach a stiahnuti z
trhu. otazky

zabezpedenia kvality a e-mailové adresy na

Kontakiné osocby pre
vymenu dokumentov sii uvedené v bode 9

tejto dohody o kvalite.
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Priloha 3 - Dohoda o zabezpe&eni 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
actlvities, 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. Incoming 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.
Quality
NOVARTIS is present at product receipt,
if not agreed otherwise.

Assurance  personnel of

l

3. Zodpovednosti

V stlade s postupmi spolo&nosti Novartis a

poziadavkami  spravnej vefkodistribuénej
praxe je spolotnost’ Novartis zodpovedna za
Institdcie ako

dodavok

kvalifikaciu a schvalenie
zakaznika
produktu.

na zabezpeéenie

InStiticia je =zodpovedna za definovanie
internych Gloh a povinnosti institicie na
spinenie poZiadaviek tejto dohody o kvalite.
Indtitlicia mozZe delegovat’ svoje povinnosti v
stlade s postupmi  indtitlcie.
Indtiticia zabezpeti, aby boli dohodnuteé,

implementované a dodrZiavané minimalne

internymi

¢innosti, dlohy a zodpovednosti, ktoré so
uvedené v Prilohe 1 k tejto dohode o kvalite,
ako je opisané v Prilohe 1.

4. Vstupna kontrala zo strany institicie
Indtitucia pouzije produkt az po vykonani
vstupnej kontroly a vyhodnoteni mo2nych
odchylok alebo incidentov pri preprave.
Indtitdcia a spolotnost Novartis musia
dodrZiavat’ nasledujuci postup:

Produktu kvalifikovany a
vyskoleny personal Institicie skontroluje

4.1 Po prijati

neporusenost 3arze a zasielky v sllade
so skoliacim materidlom. Pri preberani
pritomny
kvality spolocnosti
NOVARTIS, ak nie je dohodnuté inak.

produktu  je personal

zabezpecCenia

dofg




[ 4.2 Novartis
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the
temperature after delivery by accessing

assesses transport

the data online and notifies the Institution
as to whether the product can be utilised.

4.3Where a temperature data logger is in

the the

temperature logger as per the instructions

use Institution downloads
enclosed with the shipment, returns to the

foliowing email address

the conclusion of the evaluation from

tiz.00m1) and awaits

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

excursion or transport incident and
replies to the Institution with the

4.3

4.4

4.5

4.6

40f9
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4.2 Spolotnost Novartis po dodani postdi |

teplotu pri preprave pristupom k online
Gdajom a oznami Intitacii, &i je mozné
produkt pouzit.

Ak sa pouZlva zaznamnik udajov o
teplote, Institucia si stiahne zaznamnik
idajov o teplote podla pokynov
prilozenych k zésielke, zagle ho spat na
nasledujicu e-mailovu adresu
(atmp.phdenu@novartis.com) a potka na
zaver vyhodnotenia zo strany spoloénosti

Novartis, &i je mo2né produkt pouzit.

V pripade teplotnych odchylok Novartis
Indtitticiu a bezodkladne
informuje o stave produktu.

kontaktuje

V pripade prepravngch incidentov
zaznamenanych pri dodavke a kontrole -
v pripade ak pri prebereni produktu nie je
pritomny pracovnik Novarlis QA -
Institucia bezodkladne kontaktuje
spoloénost’ Novartis telefonicky alebo e-
mailom (na kontakt uvedeny v kapitole 9.)
a zalle vsetky poZadované udaje s
alebo

dokumentmi — ak je to aplikovatelné

podpornymi  fotografiami inymi
{emailom na kontakt uvedeny v kapitole

9.)

Spolognost’ Novartis vyhodnoti  kazdy
odchylku
incident a odpovie Institicii s informéaciou

teplotnli alebo prepravny

o prepusteni/odmietnuti &o najskér, ako je
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| releaselreject information as soon as
practically possible.

4.7 Atall times only after Novartis has
confirmed the transport evaluation for
Zolgensma, Product can be administered
by the Institution.

| 5. Procedure for technical complaints

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

contacts stated in chapter 9

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

| possibility of replacement delivery.

5.4 Further details are set out in the
Zolgensma Cancellation, and Product
Return Policy.

6. Recall procedure

6.11In case of a Product recall, Novartis
informs the Institution by phone and in

writing immediately.

| to prakticky mozne.

4.7 Vidy az po tom, ako spolo&nost' Novartis
potvrdl  vyhodnotenie prepravy lieku
Zolgensma, mdze Institicia liek podavat'.

| 6. Postup pri technickych reklaméciich

5.1 Definicia
Akékofvek pisomné alebo tstne hiasenie

technickej reklamécie je:

nespokojnosti s  identitou, kvalitou,
stabilitou, spolahlivostou, bezpetnostou,
Géinnosfou, wykonom alebo pouZitim

produktu spolo&nosti Novartis.

5.2 Ak vznikne technicka reklamécia, Inétitucia
je povinnad bezodkladne (do 24 hedin)
informovat’  spoloénost’
kontakty uvedené v kapitole 9

Novartis na

‘ 5.3 SpoloZnost’ Novartis bezodkladne iniciuje
‘ nasledné kroky a vyjasni si ¢ Institdciou
’ ckrem

iného aj mo2nost nahradnej
dodavky.
5.4 DalSie podrobnosti si uvedens v

Zasadéch stornovania, resp. vratenia

produktu spoloénosti Zolgensma.

6. Postup pri stiahnuti tovaru z trhu

6.1 V pripade stiahnutia Produktu z trhu

spolotnost’ Novartis bezodkladne
informuje  Indtiticiu  telefonicky a
pisomne.
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‘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 recail.

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 fo 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 g bilingual
Slovak-English version, whereby in the
event of any confradictions between the
language versions of this Agreement, the
English language version shall prevail,

Te.z Institlicia prijme primerané a okamgité

opatrenia na umiestnenie Produktu do
karantény az do koneéného objasnenia
stiahnutia z trhu a dalsich pokynov
spolo&nosti Novartis.
6.3 Spolo&nost Novartis informuje intitdciu o
koneénom rozhodnuti tyksjicom sa
stiahnutia z trhu.
6.4 V pripade stiahnutia z trhu je institicia
povinnd pine spolupracovat a prijat
prislusné opatrenia bezodkladne a podla

f poziadaviek spolo&nosti Novartis.

| 7. Savisiaca legislativa

Zakon 361/2011 O liekoch a zdravotnickych
pomockach v aktualnom zneni

Vyhlaska MZSR 128/2012 o pozZiadavkach na
sprévnu a spravnu velkodistribugéng prax
v aktualnom zneni

8. Zmeny

Upravy tejto dohody o kvalite mozno vykonat'
80 sthlasom oséb zodpovednych za
technické zaleZitosti oboch stran,

Tato dohoda je vyhotovens v dvojjazyénej
slovensko-anglickej verzii, pritom v
pripade akychkolvek rozporov medzi
Jazykovymi verziami tejto dohody je

rozhodujica anglicka verzia.

6ofQ
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9. Contact details / Kontakiné udaje

| Responsible Pharmacist | Detska fakultna nemocnica s polikiinikou Banska Bystrica
Namestie L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystnn
Mar. Marcela Gab&ova, | Dbk, +421 947 903 102

QANovartis | Novartis Slovakia s.r.0.; Zizkova 22B, 811 02 Bratislava
Email: zolgensma. sk@novartls com

Peter Tomasch, County Quality Lead

Email: i tel: +421 917 448 320
Katanna Juri kové GMP QA Manager
Email: | I /artis cor; tel: +421 908 927 279
— — — l — —— — —_— —
10.Signatures / Podpisy
Novartis : Institution
Signature/D- A Signature/Date
Name Fu-r; ) N _N_ame Function:
Signature/Date Business Owner Signature/Date
_Nam;.l;uaon: . - B .Name Fun_cat;n _ -

Tofg
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Priloha 1 k dohode o kvalite

R — ]

Schedule 1 to the Quality Agreement

Roles and Responsibilities of the .
Institution's Plrarmacy Ulohy a zodpovednosti lekarne institicie
The Institution shall ensure that the Institution's | In3titicia zabezpei, aby lekéredi indtiticie alebo
pharmacy, or any third party pharmacy that the | akékolvek tretia strana, ktori inatiticia poveri
Institution appoints to perform the pharmacy | I\‘kaonav"anfm lekarenskych Cinnosti (dalej len
activities (Pharmacy), shall: lekaren"):
1. perform the inspection of the Products 1. vykona kontrolu Produktov dodanych
delivered by Novartis at the agreed upon spoloénostou Novartis v dohodnuty datum a
Delivery date and time, in accordance with all éas dodania v stlade so vietkymi platnymi
applicable rules and regulations including but pravidlami a predpismi vrétane, ale nielen,
not limited to the Good Distribution Practices: Sprévnej distribuénej praxe;
lf 2. perform the activities as mentioned in clause  |2. vykonavat &innosti uvedené v bode 4 tejto
4 of this Quality Agreement; Zmluvy o kvalite;

3. confirm receipt of the Product to the pharmacy B potvrdif prijem Produktu lekarni

8of 9



Annex 3 - Quality Agreement on delivery of product Zolgensma

Priloha 3 - Dohoda o zabezpaéeni kvality pri dodavkach lieky Zolgensma

Activities Cinnosti o 35 3 g
8843 2
5| el @
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 chladnigke (2°C - X
to 8°C} immediately upon receipt until 8°C) okamzite po prijme, kym sa
temperature evaluation is completed and | neukoné& vyhodnotenie teploty a kym
| Novartis provides confirmation that spolo&nost Novartis neposkytne [
| product can be used _ potvrdenie, Ze produkt mozno pouzit | N
Download Temperature data from TMD | V pripade potreby stiahnutie (dajov o X
‘ where applicable and forward to Novartis | teplote z TMD a zaslanie ich spolognosti
for evaluation Novartis na vyhednotenie.
| Access evolS or TMD data to check Pristup k udajom evolS alebo TMD na | X
' transport temperatures and provide kontrolu transportnych teplét a . - J
| 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 spolognost Novartis a poékat na dalgie ]
| pokyny. . _
In case of unusable product, submit V pripade nepouZitefného produktu
Product Replacement/Credit Request predlazit Centru slugieb zakaznikom
Form to the Customer Service Center formular Ziadosti 0 vymenu produktu/uver 1 |
Recalls and complaints - Stiahnutie 2 trhu a reklamécie L
Identification of any product technical | Identifikacia akejkolvek technickej X | X
complaint from reception to infusion, and | reklamé&cie produktu od prijmu po infiziu |
notification  with  supporting docu- | a oznamenie s podpornou [
mentation to the Phammacy o dokumentaciou leksmni I I A
Notification by email of product technical Oznamenie o technickych reklamaciach X |
complaints to Novartis produktu prostrednictvom e-mailu
| - spolotnosti Novartis l
Clarification and decision on product | Vysvetienie a rozhodnutie o technickych X
technical complaints from Novartis reklaméaciach Produktu zo strany
- | spoloénostiNovartis | I .
Recall decision and inform pharmacy Rozhodnutie o stiahnut z trhu a ‘ X

informovanie lekéme

90f9




