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ZMLUVA O SPOLUPRACI
& 2023GSD0028

uzatvorend podla ustanovenia § 269 ods.2 zak. ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni
neskor$ich predpisov (d’alej len ,,Obchodny zakonnik®) medzi iCastnikmi:

Clanok L
ZMLUVNE STRANY

1. Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava

ICO: 35887 117

Registréacia: Obchodny register Mestského stidu Bratislava III, oddiel Sro,
vlozka €. 31845/B

Konajtice osoby: Ing. Martina Zemberova, prokuristka spoloénosti

Mgr. Martin Fugik, prokurista spolo¢nosti
(d’alej len “Roche”)
a

2.  Narodny ustav detskych choréob

Sidlo: Limbova 1, 833 40 Bratislava
ICO: 00 607 231
V mene ktorej kond: MUDr. Peter Bartori, riaditel’

(dalej len “Zdravotnicke zriadenie”)

Clanok II.
UVODNE USTANOVENIA

1. Roche je farmaceutickou spolo¢nostou, ktora je sucastou medzinarodného
farmaceutického koncernu Roche, ktory vyvija a vyraba, medzi inymi, aj lieky uréené na
lie€bu spinélnej svalovej atrofie. Roche je v Slovenskej republike zastupcom drZitel'a
rozhodnutia o registracii lieku Evrysdi 0,75 mg/ml prasok na perorilny roztok, SUKL
kéd 7302D, registraéné ¢islo EU/1/21/1531/001 (d’alej len “Liek™).

2. Zmluvné strany uzatvorili diia 2.3.2021 Zmluvu o poskytnuti a pouZiti huméanneho lieku
Risdiplam vzt'ahujicu sa na AG41381 / AG42025 program Pouzitie lieku Risdiplam v
nevyhnutych pripadoch na lie€bu spinalnej svalovej atrofie (SMA) typu 1 a 2 v zneni
neskorsich dodatkov (d’alej len "CUP Zmluva").

3.  Zdravotnicke zariadenie je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti aj v oblasti lie¢by
neurologickych a zriedkavych ochoreni. Zdravotnicke zariadenie poskytuje zdravotnu
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starostlivost’ 5 pacientom s ochorenim spindina svalovad atrofia, ktori boli zaradeni a
lieeni vramci programu Compassionate Use Risdiplam (d’alej len “Pacienti”)
(Compassionate Use Risdiplam - AG41381/AG42025 program PouZitie humanneho
lieku Risdiplam v nevyhnutnych pripadoch na lie€bu spinélnej svalovej atrofie typu 1 a
2) podporovaného spolo&nostou Roche. Pacienti nespitiaju indika&né obmedzenia pre
lie¢bu Liekom hradenu z verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnicke zariadenie prostrednictvom Ziadosti doc. MUDr. Miriam Kolnikovej, PhD.,
prednostky Kliniky detskej neurolégie LF UK aNUDCH poziadalo diia 12.4.2023
spolo¢nost’ Roche o pokracovanie spoluprdce v zabezpeceni liecby pre Pacientov. V
zaujme zabezpecenia kontinualne;j liecby pre Pacientov ako aj s ohl'adom na skuto¢nost’,
ze Pacienti nemaju k dispozicii lie¢bu hradent z verejného zdravotného poistenia Roche
suhlasi s poskytnutim Lieku Zdravotnickemu zariadeniu.

S ohl'adom na vysSie uvedené skuto¢nosti sa Roche a Zdravotnicke zariadenie dohodli
na uzavreti tejto zmluvy o spolupraci na ucely liecby Pacientov za podmienok niz$ie
dohodnutych (d’alej len “zmluva™).

) Clanok I
UCEL A PREDMET ZMLUVY

Utelom uzavretia tejto zmluvy je zabezpedenie pokraCovania lie¢by Liekom pre
Pacientov v nadvéznosti na CUP Zmluvu a bliZ§ia Specifikacia podmienok zavizku
Roche poskytnut’ Zdravotnickemu zariadeniu za tymto G¢elom Liek.

Spolo¢nost’ Roche ako vyluény vlastnik Lieku touto zmluvou poskytuje Liek
Zdravotnickemu zariadeniu. Zdravotnicke zariadenie nadobudne vlastnicke pravo k
Lieku momentom jeho dodania do nemocni¢nej lekarne Zdravotnickeho zariadenia alebo
iného zdravotnickeho zariadenia v zmysle Ziadosti oSetrujiiceho lekara Pacienta podl'a
¢lanku IV tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie prijima Liek od spolo¢nosti Roche a zavédzuje sa ho pouzit
vyhradne za i¢elom zabezpecenia lie€by pre Pacientov.

Spolo¢nost’” Roche poskytne Zdravotnickemu zariadeniu Liek v pocte baleni
nevyhnutnom pre lie¢bu Pacientov na obdobie do konca méja 2024 za podmienky, Ze
tato lieGba vzhladom na zdravotny stav a ochorenia bude Pacientom indikovana
a klinicky prospesnd. Celkovy pocet baleni dodaného Lieku na zdklade tejto zmluvy
pritom nepresiahne pocet 150 baleni. Hodnota jedného balenia dodaného Lieku
predstavuje sumu v ¢ase uzatvorenia tejto Zmluvy sumu 8 496,44 EUR bez DPH.

Clanok IV.
ZAVAZKY ZMLUVNYCH STRAN

Roche sa zavizuje dodat’ Zdravotnickemu zariadeniu ako verejnému poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti Liek na zéklade Ziadosti oSetrujuceho lekéara v zmysle odseku 2
tohto ¢lanku I'V. Dodany Liek nebude po uplynuti doby exspiracie ani bezprostredne pred
jej uplynutim. Uvedeny zdvézok spolo¢nosti Roche nema Ziaden vplyv na bezné dodavky
Lieku pouzZivaného Zdravotnickym zariadenim v rdmci poskytovania zdravotnej
starostlivosti realizované spolo€nostou Roche. Roche zabezpeli doddvanie Lieku
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vyhradne prostrednictvom osoby opravnenej na velkodistribuciu liekov na tzemi
Slovenskej republiky.

Roche bude Liek dodévat’ do nemocniénej lekarne Zdravotnickeho zariadenia, pripadne
v zmysle Ziadosti prislu§ného oSetrujiceho lekara Pacienta aj do nemocniénej lekarne
iného zdravotnickemu zariadenia, podl'a rozpisu a harmonogramu lie€by konkrétneho
Pacienta vZdy na zéklade Ziadosti oSetrujiiceho lekéara Pacienta dorucenej spolo€nosti
Roche elektronickou formou na nasledovné emailové adresy:
bratislava.customercare@roche.com, slovakia.medinfo@roche.com a to najneskor
do 30.5.2024. V Ziadosti oSetrujuci lekar potvrdi potrebu d’alSej lie€by konkrétneho
Pacienta, t.j. Ze tato lieCba vzhl'adom na zdravotny stav a ochorenie je Pacientovi nad’alej
indikovana.

Zdravotnicke zariadenie ako drZitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
v nemocni¢nej lekdrni sa zavizuje podpisom povereného zamestnanca potvrdit’
dorudenie dodavky Lieku na zaklade tejto zmluvy na preberacom protokole a uchovavat’
vietky preberacie protokoly na ucely monitorovania, kontroly alebo auditu, ktoré moézu
byt’ vykonané prisluSnymi orgdnmi dozoru alebo spolo¢nost'ou Roche, a to pocas doby
stanovenej vSeobecne zdvaznymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumentacie.

Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje zabezpecit', aby oSetrujuci lekar, t.¢. doc. MUDr.
Miriam Kolnikova, PhD. alebo lekari z dalSich zdravotnickych zariadeni (dalej
»osetrujuci lekar®) Pacientovi nepredpisal ani nepodal Pacientovi Liek, ak tento nebol
riadne informovany o obsahu lie¢by Liekom, moznych neZiadtcich G¢inkoch Lieku a o
svojom neobmedzenom prave kedykol'vek ukondit’ lieCbu Liekom na zéklade jeho
rozhodnutia nezdvisle na akychkolI'vek odporuc¢aniach oSetrujuceho lekéra, a ak vopred
preukézateI'ne neposkytol informovany suhlas s lie€bou Liekom v pisomnej forme.

Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje prostrednictvom oSetrujuceho lekara Pacienta
poskytovat’ Pacientovi zdravotnu starostlivost’ spravne, v stilade s prislusnymi pravnymi
predpismi, ako aj monitorovat’ u€innost’ a vhodnost’ indikacie ich lie€by Liekom.
Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje uchovavat’ vsetky takéto zdznamy pocas doby
stanovenej vSeobecne zdvdznymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumentacie.
Zdravotnicke zariadenia sa zavézuje pisomne informovat’ Roche najneskér do 31.6.2024
o celkovom pocte baleni poskytnutych pre lie€bu Pacientov podla tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie ako verejny poskytovatel zdravotnej starostlivosti a ako
prevadzkovatel nemocniénej lekérne sa zavézuje viest ddkladnu evidenciu prijatia,
skladovania a vydavania Lieku dodaného spoloénostiou Roche na zaklade tejto zmluvy.
Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje uchovavat’ vSetky tieto zaznamy pocas doby
stanovenej prislu§nymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumentacie.

V pripade nespotrebovania Lieku na lieCbu ochorenia Pacienta je Zdravotnicke
zariadenie povinné nespotrebované alebo preexspirované balenia Lieku bezodkladne
zlikvidovat' zdkonnym spdsobom a doruéit’ kopiu zaznamw/protokolu o likvidacii
spoloénosti Roche.

Zdravotnicke zariadenie sa zavézuje bezodkladne informovat’ spolo¢nost’” Roche o
vietkych skuto€nostiach, ktoré moéZzu mat’ vplyv na poskytovanie Lieku Pacientovi
dohodnuté touto zmluvou.
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Clanok V.
OSOBITNE DOJEDNANIA

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

Zdravotnicke zariadenie vyslovne vyhlasuje, Ze si je vedomé, Ze rozhodnutie o spdsobe
lie¢by Pacienta je vyluénym rozhodnutim oSetrujuiceho lekéra Pacienta, a Ze toto vZdy
bolo, je a v budicnosti musi byt Gplne nezavislé na uzatvoreni tejto zmluvy, zdujmoch
spolo¢nosti Roche alebo Zdravotnickeho zariadenia a musi byt’ zaloZené vyluéne na
medicinskych dévodoch a v najlepS§om zaujme Pacienta a zabezpeeni ochrany jeho
zdravia a bezpecnosti a na zaklade tychto skuto¢nosti a dovodov mdze oSetrujuci lekar
Pacienta svoje rozhodnutie podl'a svojho odbormého uvazenia kedykol'vek zmenit'.

Spolo¢nost’” Roche vyhlasuje, Ze balenia poskytnutého Lieku nebudii oznadené ako
vzorky a Ze poskytnuté balenia budu zodpovedat’ schvélenej podobe balenia prislusnym
regulaénym organom.

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

Spolo¢nost’ Roche sthlasi, Ze Zdravotnicke zariadenie zverejni tito zmluvu a vietky jej
pripadné dodatky na webovej stranke Zdravotnickeho zariadenia a v Centralnom registri
zmluv vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v siilade s ustanovenim § 47a
zakona ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov (d’alej len
“Obdiansky zakonnik™) a § 5a zakona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informaciam a o zmene a doplneni niektorych zékonov (zdkon o slobode informaécii) v
zneni neskorsich predpisov (d’alej len “zakon o slobode informacii’).

Bez ohl'adu na akékol'vek iné dojednania uvedené v tejto zmluve sa zmluvné strany
dohodli, Ze spolo¢nost’ Roche je opravnena spristupnit’ tretim osobam informacie a udaje
tykajice sa tejto zmluvy, zahfmajic, avSak nie vylucne, oznacenie Zdravotnickeho
zariadenia ako zmluvnej strany tejto zmluvy a Specifikdciu predmetu tejto zmluvy.
Zmluvné strany sa tiez dohodli, Ze spolo¢nost’ Roche je opravnena predmetné informacie
a udaje zverejnit’ na svojej webovej stranke, na webovej stranke Asociacie inovativneho
farmaceutického priemyslu (AIFP) a/alebo na akejkol'vek inej vhodnej webovej stranke
podrla jej vlastného uvéZzenia. Ustanovenia tohto odseku pretrvaja v platnosti aj po zdniku
tejto zmluvy, a to bez akéhokol'vek ¢asového obmedzenia.

Clanok VL.
ZODPOVEDNOST A NAHRADA SKODY

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie, Ze zodpovednost’ za pouzitie Lieku, ktoré
predpokladad tato zmluva, sa riadi ustanovenim § 370 a nasledujucimi Obchodného
zakonnika. Zodpovednost’ predpisujiceho lekara voci Pacientovi urend vseobecne
zaviznymi pravnymi predpismi nie je vysSie uvedenym dotknuté.

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie a suhlasi, Ze spolo¢nost’ Roche neuskutoc¢nila
rozhodnutie a ani nenesie zodpovednost’ za pouZitie Lieku na lie¢bu ochorenia Pacienta,
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ktoré predpokladd tato zmluva, a toto rozhodnutie je vyluénym rozhodnutim
oSetrujuceho lekara Pacienta. Zdravotnicke zariadenie sa zavézuje nahradit’ spolo¢nosti
Roche akukol'vek a vietku skodu, ktord spolo¢nosti Roche vznikne z titulu pouZitia Lieku
na liecbu Pacienta, vratane, avSak nielen, z d6vodu pripadne uloZenej povinnosti
spolo¢nosti Roche nahradit’ Pacientovi alebo inej osobe opravnenej uplattiovat’ naroky
Pacienta $kodu na zdravi Pacienta, $kodu v pripade smrti, ¢i poskytnit’ jej primerané
zadost'u€inenie ¢i nadhradu nemajetkovej ujmy z ddévodu zésahu do ochrany osobnosti
Pacienta, pokial’ budu splnené vietky zékonné predpoklady pre vznik zodpovednosti za
Skodu.

Zodpovednost’ vyrobcu Lieku nie je vys§ie uvedenym dotknuta.

Clanok VII.
OSTATNE DOJEDNANIA

Spolo¢nost’ Roche vyhlasuje, Ze je vyluénym vlastnikom Lieku.

Ak Zdravotnicke zariadenie pouzije Liek na iné tidely, nez st uvedené v Clanku III. tejto
zmluvy, spolo¢nost’ Roche je opravnend od tejto zmluvy odstipit’. V pripade odstipenia
spolo¢nosti Roche od tejto zmluvy je Zdravotnicke zariadenie povinné nahradit’
spolo€nosti Roche vSetku vzniknut $kodu.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Zdravotnicke zariadenie nepoZaduje, a ani nebude
poZadovat’ od spolo€nosti Roche Ziadne ndhrady ani odmenu za &innosti vykonavané
Zdravotnickym zariadenim a/alebo oSetrujicim lekdrom Pacienta na ziklade tejto
zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je povinné a zavdzuje sa poskytovat spoloCnosti Roche
bezodkladne na poziadanie, bezodplatne a v $truktire a zloZeni, ktoré si alebo budd
stanovené vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi, alebo ako budu Specifikované
spolo¢nostou Roche, akékol'vek informacie a udaje tykajuce sa tejto zmluvy a/alebo jej
plnenia potrebné na plnenie povinnosti a zdvdzkov vyplyvajicich pre Roche zo
vSeobecne zaviznych pravnych predpisov a/alebo predpisov etickej samoregulacie
(najmé Etického kodexu AIFP) zaviznych pre spolo¢nost’ Roche z titulu jej Elenstva v
prisluSnych priemyselnych zdruzeniach.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze s uzatvorenim a plnenim tejto zmluvy nie st spojené Ziadne
sluzby, protisluzby, ani iné vyhody neZ plnenia vyslovne uvedené v tejto zmluve.
Rovnako vyhlasuji, Ze tucelom tejto zmluvy nie je poskytnutie akéhokoPvek
neopravneného prospechu osobam, ktoré maju vplyv na predpisovanie, predaj alebo
vydaj vyrobkov spolo¢nosti Roche, ani neopravnené ovplyvilovanie nezavislého
rozhodovania tychto osob vo vzt'ahu k spolo¢nosti Roche alebo jej vyrobkom.

Pokial’ by ktorékol'vek ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym alebo
net¢innym, €i uZ uplne alebo len scasti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych sa
neplatnost” alebo nedcinnost’ priamo netyka, tym nie st dotknuté a ostivaji nad’alej v
platnosti a ucinnosti. Zmluvné strany sa zaroveil v takomto pripade zavizuji bez
zbyto¢ného odkladu nahradit’ neplatné alebo net¢inné ustanovenie zmluvy takym, ktoré
bude platné a G¢inné a ktoré bude v o moZno najvicsej moznej miere zodpovedat’ voli
a umyslu zmluvnych strdn vyjadrenym v neplatnom alebo neu¢innom ustanoveni. Ak to
nebude pravne mozZné, na dpravu vztahu medzi zmluvnymi stranami sa pouZije taka
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platnd pravna uprava, ktord sa svojou povahou o moZno najviac priblizuje Gcelu a
obsahu tejto zmluvy.

7.  Pokial by den, kedy ma niektora zo zmluvnych strdn splnit’ svoj zavézok vyplyvajici z
tejto zmluvy, pripadol na sobotu, nedel’u, §tatny sviatok alebo deii pracovného pokoja,
za deni, kedy sa ma predmetny zavézok podla tejto zmluvy najneskor splnit, sa bude
povaZovat’ najbliz§i nasledujuci pracovny deil.

Clanok VIIL.
ZAVERECNE USTANOVENIA

1.  Tato zmluva nadobuda platnost’ dilom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami a
Uinnost’ difom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav
vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v stlade s Ob¢ianskym zékonnikom a
zékonom o slobode informacii.

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

3.  Akékolvek dodatky alebo zmeny tejto zmluvy si platné len v pisomnej forme po ich
odsuhlaseni a podpisani oboma zmluvnymi stranami.

4.  Tato zmluva sa spravuje ustanoveniami Obchodného zakonnika.

5.  Zmluvné strany vyhlasuji, Ze ich zmluvnad volnost’ nebola Ziadnym spdsobom
obmedzena, a Ze tato zmluva nebola uzavretd v tiesni za ndpadne nevyhodnych
podmienok, ani v omyle.

6. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze st plne spdsobilé na pravne tkony, Ze text tejto zmluvy je
urlitym a zrozumitelnym vyjadrenim ich vaZnej a slobodnej vole byt fiou viazané, a Ze
si zmluvu riadne pred jej podpisom preéitali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na znak
sihlasu s jej obsahom k nej pripajaju svoje vlastnorucné podpisy.

Roche Slovensko, s.r.o. Narodny ustav detskych chordb

Narodny Gstav detskych
chor
Limbova 1, 833 « /
_4-
Meno: Iig) Marjfna Zemberova Meno: MUDr. /Pet¢r Bartori
Funkcia: Funkcia: riaditel’

Détum: va_g/é/{zosz Datum: 3. (4. wﬂj

Meno:

gr. Martin Fui‘!k
Funkcia: rokurista

Datum: 'Z’.'>/c_,,/ Zesz,
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