DAROVACIA ZMLUVA 163/19

Clanok
ZMLUVNE STRANY
Roche Slovensko, s.r.o.
Sidlo: Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava - Staré Mesto
ICO: 35887 117
Registracia: Obchodny register vedeny Okresnym sudom Bratislava I
oddiel Sro, vlozka ¢. 31845/B
Konajlce osoby: Marian Vyboh, Prokurista

Marian Zabka, Prokurista

(d’alej len “darca”)

Fakultna nemocnica Trend¢in

Sidlo: Legionarska 28, 911 71 Trencin
ICO: 00610470
Registracia:

Konajtca(e) osoba(y): Ing. Marian Juru§, generalny riaditel’
JUDr. Marek Sedik, ekonomicky riaditel
MUDir. Stanislav Pastva, medicinsky riaditel’

(d’alej len “obdarovany”)

Clanok
PREDMET ZMLUVY

Darca je farmaceutickou spolo¢nost'ou podnikajicou na uzemi Slovenskej republiky, ktora
ma zaujem podiel'at’ sa na riadnom a spravnom poskytovani zdravotnej starostlivosti a za
tymto ucelom materidlne a financne podporuje zdravotnicke zariadenia, obcianske
zdruZenia, neziskové organizacie a nadacie posobiace v oblasti zdravotnej starostlivosti.

Obdarovany je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti na izemi Slovenskej republiky,
ktory je Statnou nemocnicou.

Predmetom tejto zmluvy je dohoda medzi darcom a obdarovanym 0 podmienkach
darovania daru $pecifikovaného v Clanku III. tejto zmluvy zo strany darcu obdarovanému,
a to za ucelom zabezpecéenia spravneho poskytovania zdravotnej starostlivosti pacientom v
suvislosti s podavanim lieku Ocrevus, registracné ¢islo EU/1/17/1231/001,
EU/1/17/1231/002 (d’alej len “Ocrevus”), dosahovania compliance a u¢innosti podavane;
liecby, ako aj minimalizovania neziaducich G¢inkov daného lieku.



Darovacia zmluva

Darca touto zmluvou bezodplatne prenechava obdarovanému infizne filtre INTRAPUR
0,2 MY PLUS, dalej len “dar”), prostrednictvom ktorych sa pacientom podava liek
Ocrevus. Cena za 1 ks daru (jednotkova cena) predstavuje sumu 11,48 € (slovom:
jedenast’ eur a Styridsat’osem centov) S DPH. Realny pocet infaznych filtrov, ktoré
budu dodané obdarovanému podPa jeho aktuailnej potreby sa vyhodnoti pravidelne
do 31.12 prislusného roka a to v zmysle Clinku IV. bodu 6. tejto Zmluvy.

Obdarovany dar od darcu s vd’akou prijima. Obdarovany vyhlasuje, Ze si nie je vedomy
ziadneho konfliktu zdujmov ani akychkol'vek inych zdkonnych ani faktickych prekéazok,
ktoré by obdarovanému znemoziovali prijatie daru od darcu a tiez vyhlasuje, ze zachova
primeranu transparentnost’ ohl'adom prijatia daru od darcu.

Clanok
UCEL DAROVANIA

Podla Clanku 4.2 Sthrnu charakteristickych vlastnosti liecku Ocrevus sa tento liek po
nariedeni podava intraven6znou infuziou cez osobitnu infiznu hadicku. So zretel'om na
potrebu spravneho pouzivania lieku Ocrevus daruje darca dar obdarovanému vyluéne na
ucely podavania lieku Ocrevus pacientom v sulade so Suhrnom charakteristickych
vlastnosti uvedené¢ho lieku. V tomto ohl'ade je obdarovany povinny pouzit’ dar vylu¢ne na
ucely podania lieku Ocrevus pacientom v sulade so Sthrnom charakteristickych vlastnosti
predmetného lieku a je povinny zabezpeéit, aby bol dar pouzity v pripade kazdého
podania lieku Ocrevus pacientom zo strany obdarovaného.

Obdarovany nie je opravneny pouzit’ dar na iny ucel, ako je ucel uvedeny v tejto zmluve.

Clanok
SPOSOB A PODMIENKY POSKYTNUTIA DARU

Darca poskytne dar obdarovanému v pozadovanej lehote jeho dodanim na adresu sidla
obdarovaného uvedenu v Clanku I. tejto zmluvy / na nasledovni adresu pracoviska
obdarovaného: Fakultna nemocnica Trencin, Legionarska 28, 911 71 Trencin - .
Poskytnutie daru bude uskutocfiované podla aktudlnych potrieb obdarovaného, do
31.12.2024.

O dodani daru vyhotovi darca Dodaci list. Darca odovzda obdarovanému dar spolu so
vsetkou dokumentaciou potrebnou na jeho riadne uZzivanie a vykon vlastnickeho prava k
nemu (najma, nie v§ak vylucne instrukcie na jeho pouzitie v slovenskom jazyku, ak také
existuju, certifikaty zhody, certifikaty povodu a iné relevantné dokumenty).

Obdarovany nadobudne vlastnicke pravo k daru okamihom fyzického prevzatia daru.
Tymto okamihom na obdarovaného zaroven prechédza aj nebezpecenstvo skody na dare.

Obdarovany je povinny skontrolovat’ predmet daru pri jeho prevzati. Obdarovany ma
narok na odstranenie vad daru respektive na vymenu daru alebo jeho prislusnej Casti za dar
bez vad zo strany darcu, s vynimkou vad vzniknutych z dévodov na strane obdarovaného
a ndhodne vzniknutych vad, iba ak darcovi pisomne oznami takéto vady do 3 dni odo diia
prevzatia daru.

Obdarovany je povinny kedykol'vek na poziadanie darcu darcovi pisomne a pravdivo
preukazat’, ¢i, respektive ze pouzil dar na tcel, na ktory mu bol dar poskytnuty podla tejto
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zmluvy. Za tymto ucelom sa obdarovany zavizuje viest’ zaznamy pravdivo preukazujice,
akym spdsobom bol liek Ocrevus podavany pacientom.

Darca oznami obdarovanému realny pocet infuznych filtrov, ktoré mu boli dodané
Vv priebehu kalendarneho roka bezodkladne po skoncéeni prislusného kalendarneho roka.
Obdarovany je povinny podla stavu k 31. decembru prislusného kalendarneho roka, v
ktorom mu bol poskytnuty dar podla tejto zmluvy, predlozit’ darcovi pisomny suhrn, v
ktorom uvedie celkovy pocet kusov spotrebovaného daru, a to bezodkladne po skonceni
prislusného kalendarneho roka. Ak sa preukaze, ze obdarovany pri dodrzani podmienok
tejto zmluvy nespotreboval cely dar, je povinny tento nespotrebovany dar na poziadanie
darcu vratit’ spat’ darcovi v lehote urCenej darcom, a to v stave, v akom dar prezval od
darcu.

Obdarovany sa zavdzuje kedykol'vek na poziadanie darcu predlozit obdarovanému
pisomné dokumenty uvedené vyssie. Zmluvné strany sa taktiez dohodli, ze za ucelom
kontroly dodrziavania zavdzkov a povinnosti vyplyvajicich z tejto zmluvy zo strany
obdarovaného je darca opravneny vykonat’ osobne alebo prostrednictvom tretej osoby na
to opravnenej kontrolu u obdarovaného, priCom je opravneny nahliadat’ do prisluSnych
zaznamov obdarovaného a pozadovat’ predlozenie vSetkych relevantnych dokumentov na
preukazanie pouZitia daru zo strany obdarovaného v stlade s touto zmluvou. Obdarovany
sa na tento ucel zavizuje poskytnut’ darcovi vSetku potrebnu sucinnost’ a bez zbyto¢ného
odkladu darcovi predlozit’ pozadovanii dokumentaciu.

Ak obdarovany pouzije dar na iny ucel, ako je uvedeny v tejto zmluve, darca ma pravo od
tejto zmluvy odstipit’ a pozadovat’ od obdarovaného vratenie daru a tiez nahradu Skody,
ktora v dosledku poruSenia povinnosti obdarovaného vznikla na strane darcu. Obdarovany
je v takom pripade povinny vratit' dar darcovi v lehote uréenej darcom, a to v stave, v
akom ho od darcu prevzal.

Clanok
PRAVA A POVINNOSTI ZMLUVNYCH STRAN

Zmluvné strany vyhlasuju, ze s uzatvorenim a plnenim tejto zmluvy nie st spojené ziadne
sluzby alebo protisluzby ¢i iné vyhody nez tie, ktoré si vyslovne uvedené v tejto zmluve.

Zmluvné strany tiez vyhlasuju, ze dar a jeho poskytnutie podla tejto zmluvy nepredstavuje
podnecovanie darcu smerujuce k odporucaniu, predpisovaniu, kipe, dodavaniu, predaju
alebo podavaniu ziadneho lieku zo strany obdarovaného ani akéhokol'vek iného
poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti.

Zmluvné strany sa dohodli, ze darca je opravneny poskytnut alebo spristupnit’ tretim
osobam informacie tykajuce sa predmetu tejto zmluvy, vratane udajov o obdarovanom a
informacii o predmete tejto zmluvy. Zmluvné strany sa tiez dohodli, Ze darca je opravneny
uvedené informacie zverejnit, a to aj na webovej stranke patriacej darcovi alebo na
akejkol'vek inej webovej stranke na ucely plnenia povinnosti darcu ustanovenych
vSeobecne zaviznymi pravnymi predpismi a Etickym kédexom Asocidcie inovativneho
farmaceutického priemyslu (AIFP).

Obdarovany sa zavidzuje a je povinny pri plneni tejto zmluvy dodrziavat’ v§etky vSeobecne
zavdzné pravne predpisy platné na tizemi Slovenskej republiky, najmi vSak ustanovenia
zékona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov zneni neskorSich predpisov (d’alej len “Zakon o liekoch™), zadkona ¢.
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147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorsich
predpisov, zakona ¢.363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uwhrady liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, zakona
¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskorsich predpisov, zékona €. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len “Zakon o dani z prijmov”), dodrziavat samoregulacné predpisy
profesijnych asociacii a zdruzeni na useku farmaceutického priemyslu (Eticky kdédex
AIFP) a zabezpecit’ sulad vsetkej svojej ¢innosti v zmysle tejto zmluvy najmé s predpismi
tykajiicimi sa farmaceutickych vyrobkov, kategorizacie liekov, reklamy a hospodarskej
sut'aze.

Pre vyludenie pochybnosti, ustanovenia tohto Clanku V. zmluvy sa nedotykajui a nemaju
ziaden vplyv na d’alSie povinnosti obdarovaného v suvislosti s touto zmluvou, ktoré mu
vyplyvaji z inych v§eobecne zavaznych pravnych predpisov alebo internych predpisov a /
alebo etickych pravidiel prisluSnej organizicie, ktorej je ¢lenom. Ak v doésledku
nesplnenia ktorejkol'vek z povinnosti obdarované¢ho uvedenych v tejto zmluve alebo
vyplyvajlcej obdarovanému zo vSeobecne zaviznych pravnych predpisov vznikne darcovi
Skoda (vratane sankcie ulozenej zo strany prislusného organu dohladu), obdarovany za
vzniknutu skodu zodpoveda a zavizuje sa ju darcovi nahradit’ na poziadanie v plnej vyske.

Obdarovany je povinny a zavédzuje sa poskytovat’ darcovi bezodkladne na poZiadanie,
bezodplatne a v Struktare a zlozeni, ktoré su alebo budu stanovené vSeobecne zaviznymi
pravnymi predpismi, alebo ako budu Specifikované darcom, akékol'vek informécie a idaje
tykajuce sa tejto zmluvy a/alebo jej plnenia, potrebné na plnenie povinnosti a zaviazkov
vyplyvajucich pre darcu zo vSeobecne zaviznych pravnych predpisov a/alebo predpisov
etickej samoregulacie (najmé Etického kodexu AIFP) zavaznych pre darcu z titulu jeho
¢lenstva v prislusnych priemyselnych zdruzeniach.

Clanok
DANOVE POVINNOSTI ZMLUVNYCH STRAN

Zmluvné strany beru na vedomie, ze obdarovanému aj darcovi vznikaju v suvislosti s
poskytnutim a prijatim daru danové povinnosti v zmysle Zakona o dani z prijmov.

Dar vo vztahu k obdarovanému, ktory je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti,
predstavuje nepenazné plnenie poskytnuté darcom ako drzitelom podl'a § 43 ods. 3 pism.
0) Zékon o dani z prijmov. Takéto nepenazné plnenie podlieha zrazkovej dani podla
Zékona o dani z prijmov. Platitelom zrazkovej dane je obdarovany ako prijemca
nepenazného plnenia (daru), ktory je povinny odviest zrdzkovi dan prisluSnému
spravcovi dane do troch kalendarnych mesiacov po uplynuti kalendarneho roka, v ktorom
prislusné nepenazné plnenie (dar) prijal. Obdarovany je povinny tuto zrazkovu dan
odviest’ prislusnému daiiovému tradu zo sumy vsetkych nepenaznych plneni, ktoré mu
boli darcom v prislusnom kalenddrnom roku poskytnuté na zéklade tejto zmluvy. Na tento
ucel ozndmi darca obdarovanému vySku nepenaznych plneni poskytnutych obdarovanému
najneskor do konca kalendarneho mesiaca po uplynuti kalendarneho roka, v ktorom bolo
toto nepeniazné plnenie poskytnuté. Rovnako darca do konca kalendarneho mesiaca po
uplynuti kalendarneho roka, v ktorom bolo nepefiazné plnenie poskytnuté obdarovanému,
oznami prislusnému spravcovi dane vySku nepeniazného plnenia a ditum jeho poskytnutia
spolu s udajmi o obdarovanom podl'a zadkona o dani z prijmov.
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Obdarovany tiez berie na vedomie, ze darca je v zmysle Zakona o liekoch povinny
oznamit” Narodnému centru zdravotnickych informacii (d’alej len “NCZI”) poskytnutie
nepenaznych plneni obdarovanému na zaklade tejto zmluvy, pricom uvedené tidaje budu
zo strany NCZI zverejnené na jeho webovom sidle bez zbyto¢ného odkladu po ich
ozndmeni darcom.

Obdarovany je uzrozumeny s tym, Ze ustanovenia tohto Clanku VI. zmluvy nepredstavuji
danové poradenstvo, slizia iba na informacné ucely obdarované¢ho a nedotykaju sa inych
danovych povinnosti obdarovaného podla Zikona o dani z prijmov a inych vSeobecne
zaviaznych pravnych predpisov. Darca nenesie zodpovednost za akékol'vek pripadné
porusenie povinnosti zo strany obdarovaného vyplyvajicej mu zo vSeobecne zaviaznych
pravnych predpisov.

Clanok
FARMAKOVIGILANCNE USTANOVENIA

Ak sa v suvislosti s plnenim zavdzkov a povinnosti vyplyvajicich z tejto zmluvy
obdarovany dozvie o podozreni na hlasenie neziaducej udalosti/Specialnej situdcie
[tehotenstvo, dojCenie, nedostatocny terapeuticky ucinok, predavkovanie, chybné pouzitie
lieku, zneuzitie lieku, pouzitie licku mimo schvalent registraciu “off label use”, chyba v
liecbe (vratane vCas zaznamenanej chyby v liecbe a potencidlnej chyby v liebe), pracovna
expozicia lieku, podozrenie na prenos infek¢ného agensu prostrednictvom lieku a liekové
interakcie] tykajucej sa akéhokol'vek lieku spolo¢nosti Roche, zavédzuje sa informovat’
oddelenie bezpecnosti liekov spolo¢nosti Roche do jedného (1) pracovného dia odo dna,
kedy obdarovany takéto hlasenie prijal. Zarovenn sa obdarovany zavdzuje vykonat
primerané usilie, aby ziskal a podal udaje o veku alebo vekovej kategorii pacienta, ak je
neziaduca udalost/ Specidlna situdcia hlasena zdravotnickym pracovnikom alebo
pacientom/ spotrebitefom za Gfelom umoZnenia identifikdcie potencidlneho
bezpecnostného signalu Specifického pre urcitt populéciu.

Kontakty pre hlasenie neZiaducej udalosti a $pecidlnej situacie: Roche Slovensko, s.r.o,
Pribinova 7828/19, 811 09, Bratislava  — Staré mesto, e-mail:
slovakia.drug_safety@roche.com, mobil: +421 918 670 045, telefon: +421 2 5263 8201
alebo fax: +421 2 5263 5015.

Clanok
ZAVERECNE USTANOVENIA
Tato zmluva nadobuda platnost’ diiom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami a

uvedenym momentom sa povazuje za uzavretd, a ucinnost’” diniom nasledujucim po dni jej
zverejnenia v Centralnom registri zmluv.

Vztahy medzi zmluvnymi stranami, ktoré vznikli pred uzavretim tejto Zmluvy a tykaju sa
predmetu tejto zmluvy sa spravuju ustanoveniami tejto zmluvy.

Tato zmluva sa vyhotovuje v dvoch origindlnych rovnopisoch, pricom kazda zmluvna
strana si ponecha jeden jej rovnopis.

Tato zmluva sa uzatvara, riadi a vyklada podla zakona ¢. 40/1940 Zb. Obciansky
zékonnik v zneni neskorsich predpisov.
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Akékol'vek dodatky alebo zmeny tejto zmluvy st platné len v pisomnej forme, po ich
odsuhlaseni a podpisani oboma zmluvnymi stranami.

Pokial’ by ktorékol'vek ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym alebo
neucinnym, ¢i uz Uplne alebo len scasti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych sa
neplatnost’ alebo neucinnost’ priamo netyka, tym nie su dotknuté a ostavaju nadalej v
platnosti a ucinnosti. Zmluvné strany sa zaroven v takomto pripade zavizuju bez
zbyto¢ného odkladu nahradit’ neplatné alebo neucinné ustanovenie zmluvy takym, ktoré
bude platné a ucinné a ktoré bude v ¢o mozno najvacsej moznej miere zodpovedat’ voli a
umyslu zmluvnych stran vyjadrenym v neplatnom alebo netcinnom ustanoveni. Ak to
nebude prdvne mozné, na Upravu vztahu medzi zmluvnymi stranami sa pouzije taka
platna pravna tprava, ktora sa svojou povahou ¢o mozno najviac priblizuje ucelu a obsahu
tejto zmluvy.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze ich zmluvna sloboda nebola ziadnym sp6sobom obmedzena
a ze tato zmluvu neuzavreli v tiesni za ndpadne nevyhodnych podmienok a ani v omyle.

Zmluvné strany vyhlasuju, ze su plne sposobilé na pravne tkony, Ze text tejto zmluvy je
urcitym a zrozumitelnym vyjadrenim ich vaznej a slobodnej vole byt fiou viazané, a ze Si
tato zmluvu pred jej podpisanim precitali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na znak
suhlasu s jej obsahom k nej pripéjaju svoje vlastnoru¢né podpisy.

Roche Slovensko, s.r.o. Fakultna nemocnica Trenéin
Meno:  Marian Vyboh Meno:  Ing. Marian Jurus
Funkcia: Prokurista Funkcia: generalny riaditel’
Détum: Détum:

Meno:  Marian Zabka Meno:  JUDr. Marek Sedik
Funkcia: Prokurista Funkcia: ekonomicky riaditel’

Datum: Datum:



