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ZMLUVA O DAROVANI LIEKOV
¢€.2023GSD0042

uzatvorena podla ustanovenia § 628 zak. ¢. 40/1964 Zb. Ob¢iansky zakonnik v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,Obé&iansky zakonnik“) medzi G¢astnikmi:

Clanok 1.
ZMLUVNE STRANY
Roche Slovensko, s.r.o.
Sidlo: Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava - mestska cast Staré Mesto
ICo: 35887117
DIC: 2021832087
IC DPH: SK2021832087
Registracia: Obchodny register vedeny Mestskym sidom Bratislava Ill, oddiel Sro,
vlozka ¢. 31845/B
IBAN (EUR): DE82 6807 0030 02551133 00
Banka: Deutsche Bank AG, Taunusanlage 12, 60325 Frankfurt nad Mohanom,
Nemecko
Konajuce osoby: Mgr. Martin Fucik, prokurista

MUDr. Jan Malo, prokurista

(d'alej len ,Roche” alebo ,darca”)

a

Univerzitna nemocnica Bratislava (d'alej aj ako ,,UNB*)

Sidlo: Pazitkova 4, 82101 Bratislava

ICO: 31813861

Pravna forma: Prispevkova organizacia

Zapis: Zriad'ovacia listina vydana MZ SR pod ¢.
M/5694/2/2002.5P/6853/2002Var zo diia 18.12.2002 v zneni dodatkov

Konajuca osoba: MUDr. Alexander Mayer, PhD., MPH, MHA, riaditel

(dalej len ,Zdravotnicke zriadenie”)

(Roche a Zdravotnicke zariadenie spolu aj ako ,zmluvné strany”)
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Clanok Il
UVODNE USTANOVENIA

Roche je farmaceutickou spoloénostou, ktord je sticastou medzinarodného farmaceutického
koncernu Roche, ktory vyvija a vyrdba, medzi inymi, aj lieky uréené na zriedkavych ochoreni.
Roche je v Slovenskej republike zastupcom drzitela rozhodnutia o registracii lieku Esbriet 267
mg, SUKL kod C4591C, registraéné &islo EU/1/11/667/017 (d'ale] len “Liek”).

Zdravotnicke zariadenie poskytuje zdravotni starostlivost pacientovi trpiacemu ochorenim
snazvom idiopatickd plicna fibréza, ktory je dispenzarizovany v ambulancii Kliniky
pneumoldgie, ftizeoldgie a funkénej diagnostiky LF SZU a UN Bratislava (dalej len “Pacient”).
Pacient je aktudlne lieGeny Liekom, ktory bol poskytnuty vinicidlonom pocte 12 baleni
Zdravotnickemu zariadeniu na zaklade Zmluvy o darovani liekov €. 2022GSD0051 zo dna
30.11.2022.

Zdravotnicke zariadenie prostrednictvom Ziadosti riaditela MUDr. Alexandra Mayera, PhD.,
MPH, MHA, poziadalo dha 21.8.2023 Roche o darovanie Lieku na ucely zabezpecenia
kontinualnej lieéby rozlie€eného Pacienta, ktory benefituje z lieCby a nadalej spina indikacné
kritéria, po dobu 48 tyzdnov liecby.

S ohladom na vy&sie uvedené skutoénosti sa Roche a Zdravotnicke zariadenie dohodli na
uzavreti tejto zmluvy o darovani liekov na ucely liecby Pacienta za podmienok nizsie
dohodnutych (dalej len “zmluva”).

Clanok lll.
UCEL A PREDMET ZMLUVY

Ucelom uzavretia tejto zmluvy je zabezpecenie liecby Liekom pre Pacienta.

Predmetom tejto zmluvy je dohoda medzi Zdravotnickym zariadenim a spolo¢nostou Roche o
podmienkach, za ktorych Roche daruje Zdravotnickemu zariadeniu Liek na (cely liecby
Pacienta, ako aj dohoda o zavézkoch oboch zmluvnych stran, ktoré sa tieto zavazuju plnit za
uéelom dosiahnutia G&elu tejto zmluvy v silade so vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi.

Spoloénost Roche ako vyluény vlastnik Lieku ho touto zmluvou bezodplatne prenechava
(daruje) Zdravotnickemu zariadeniu a Zdravotnicke zariadenie Liek od spolo¢nosti Roche
prijima, aby ho bezodplatne poskytlo Pacientovi na acely lie¢by ich ochorenia. Zdravotnicke
zariadenie nadobudne vlastnicke pravo k Lieku momentom jeho dodania do nemocnicne;j
lekarne Zdravotnickeho zariadenia.

Zdravotnicke zariadenie prijima Liek od spoloénosti Roche azavdzuje saho pouzitvyhradne pre
Pacienta na lie¢bu jeho ochorenia v sulade s ¢l. Il ods. 2 tejto zmluvy.

Spolo¢nost Roche daruje Zdravotnickemu zariadeniu Liek v pocte baleni nevyhnutnom pre
lieébu Pacienta v silade s &L. Il ods. 3 tejto zmluvy, za podmienky, ze tato liecba vzhladom na
zdravotny stav a ochorenia bude Pacientom indikovana a klinicky prospesna. Celkovy pocet
baleni darovaného Lieku nepresiahne 12 baleni. Hodnota jedného balenia darovaného Lieku
predstavuje sumu 1515,94 EUR s DPH.
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Clanok IV.
ZAVAZKY ZMLUVNYCH STRAN

1. Roche doda Zdravotnickemu zariadeniu ako verejnému poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti prvi dodavku Lieku do troch (3) dni odo diia nadobudnutia u¢innosti tejto
zmluvy, aby mohol byt v silade s ustanoveniami tejto zmluvy pouZity na liecbu ochorenia
Pacienta; dodany Liek nebude po uplynuti doby exspirdcie ani bezprostredne pred jej
uplynutim. Uvedeny zavézok spoloénosti Roche nema Ziaden vplyv na bezné dodavky Lieku
pouzivaného Zdravotnickym zariadenim v ramci poskytovania zdravotnej starostlivosti
realizované spolo¢nostou Roche. Roche zabezpeéi dodavanie Lieku do nemocnicnej lekarne
Zdravotnickeho zariadenia vyhradne prostrednictvom osoby opravnenej na velkodistribuciu
liekov na Gzemi Slovenskej republiky. Roche bude Like dodavat Zdravotnickemu zariadeniu
podlarozpisuaharmonogramulieébykonkrétnehoPacientastvortyzdinovomintervale vzdyna
zaklade Ziadosti oSetrujiceho lekdra doruéenej spoloénosti Roche elektronickou fomou na
emailovli adresu bratislava.customercare@roche.com, v ktorej potvrdi potrebu dalsej
liecby konkrétneho Pacienta, t.j. ze tato lieba vzhladom na zdravotny stav a ochorenie je
Pacientovi nad'alej indikovana.

2. Zdravotnicke zariadenie ako drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v
nemocniénej lekarni sa zavdzuje podpisom povereného zamestnanca potvrdit dorucenie
dodavky Lieku na zaklade tejto zmluvy na preberacom protokole a uchovavat vsetky
preberacie protokoly na G&ely monitorovania, kontroly alebo auditu, ktoré mozu bytvykonané
prislusnymi organmi dozoru alebo spolo¢nostou Roche, a to pocas doby stanovenej
vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi pre tento druhdokumentacie.

3. Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje zabezpecit, aby oSetrujuci lekar, t.c. MUDr. Stefan
Laggan, PhD., MPH, Pacientovi nepredpisal ani nepodal Pacientovi Liek, ak tento nebol riadne
informovany o obsahu lieéby Liekom, moznych neziaducich G¢inkoch Lieku a o svojom
neobmedzenom prave kedykolvek ukonéit liecbu Liekom na zdklade jeho rozhodnutia
nezéavisle na akychkolvek odportéaniach osetrujiceho lekdra, a ak vopred preukazatelne
neposkytol informovany suhlas s liecbou Liekom v pisomnej forme.

4. Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje prostrednictvom oSetrujiceho lekara Pacienta
poskytovat Pacientovi zdravotnl starostlivost spravne, v stlade s prislusnymi pravnymi
predpismi, ako aj monitorovat Géinnost a vhodnost indikacie ich lie¢by Liekom. Zdravotnicke
zariadenie sa zavdzuje uchovavat vietky takéto zaznamy pocas doby stanovenej vseobecne
zavaznymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumentacie.

5. Zdravotnicke zariadenie ako verejny poskytovatel zdravotnej starostlivosti a ako
prevadzkovatel nemocniénej lekarne sa zavazuje viest dokladnu evidenciu prijatia,
skladovania a vydavania Lieku dodaného spolocnostou Roche na zaklade tejto zmluvy.
Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje uchovavat véetky tieto zaznamy pocas doby stanovenej
prislusnymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumentécie.

6.V pripade nespotrebovania Lieku na liecbu ochorenia Pacienta je Zdravotnicke zariadenie
povinné nespotrebované alebo preexspirované balenia Lieku bezodkladne zlikvidovat
zakonnym spdsobom a doruéit képiu zaznamu/protokolu o likvidacii spolocnosti Roche.

7. Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje bezodkladne informovat spoloénost Roche o vietkych
skutoénostiach, ktoré mézu 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 poskytovana zdravotna starostlivost v suvislosti s lieCbou jeho ochorenia v sulade s
prislusnymi pravnymipredpismi.

Zdravotnicke zariadenie vyslovne vyhlasuje, Ze si je vedomé, Ze rozhodnutie o sposobe liecby
Pacienta je vyluénym rozhodnutim oSetrujiceho lekara Pacienta, a ze toto vzdy bolo, je a v
buddcnosti musi byt Uplne nezavislé na uzatvoreni tejto zmluvy, zaujmoch spoloc¢nosti Roche
alebo Zdravotnickeho zariadenia a musi byt zalozené vylu¢ne na medicinskych dévodoch a v
najlepsom zaujme Pacienta a zabezpeceni ochrany jeho zdravia a bezpecnosti a na zaklade
tychto skuto&nosti a dovodov méze osetrujici lekar Pacienta svoje rozhodnutie podla svojho
odborného uvazenia kedykolvek zmenit.

Spolo&nost Roche vyhlasuje, ze balenia darovaného Lieku nebudu oznacené ako vzorky a ze
darované balenia budd vo forme schvélenej prislusnym regulaénym organom.

Zmluvné strany spoloéne vyhlasujud, Ze cielom tejto zmluvy a ¢innosti, ktoré su predmetom tejto
zmluvy, nie je poskytovanie vzoriek liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis.

Spoloénost Roche suhlasi, e Zdravotnicke zariadenie zverejnitito zmluvu a vietky jej pripadne
dodatky v Centralnom registri zmliv vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v sulade s
ustanovenim § 47a Obéianskeho zakonnika a § 5a zakona ¢.211/2000Z.z.0 slobodnom pristupe
k informaciam a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o slobode informacii) v zneni
neskor&ich predpisov (dalej len “zékon o slobodeinformacii”).

Bez ohladu na akékolvek iné dojednania uvedené v tejto zmluve sa zmluvné strany dohodli, Ze
spoloénost Roche je opravnena spristupnit tretim osobam informacie a Udaje tykajice sa tejto
zmluvy, zahfiajlc, aviak nie vyluéne, oznacenie Zdravotnickeho zariadenia ako zmluvnej strany
tejto zmluvy a $pecifikiciu predmetu tejto zmluvy. Zmluvné strany sa tiez dohodli, ze spolo¢nost
Roche je opravnena predmetné informécie a udaje zverejnit na svojej webovej stranke, na
webovej stranke Asocidcie inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP) afalebo na
akejkolvek inej vhodnejwebovej stranke podlajej vlastnéhouvazenia.Ustanoveniatohto odseku
pretrvajuv platnostiajpozaniku tejto zmluvy, a to bez akéhokolvek ¢asového obmedzenia.

Clanok VI.
ZODPOVEDNOST A NAHRADA SKODY

7dravotnicke zariadenie berie na vedomie, e zodpovednost za pouzitie Lieku, ktoré
predpoklada tato zmluva, sa riadi ustanovenim § 420 a nasledujicimi Obcianskeho zakonnika.
Zodpovednost predpisujuceho lekara voci Pacientovi uréena véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi nie je vy$sie uvedenym dotknuta.

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie a suhlasi, ze spolocnost Roche neuskutocnila
rozhodnutie a ani nenesie zodpovednost za pouZitie Lieku na lieCbu ochoreniaPacienta, ktore
predpoklada tato zmluva, a toto rozhodnutie je vyluénym rozhodnutim o3etrujiceho lekara
Pacienta. Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje nahradit spolo¢nosti Roche akukolvek avsetku
§kodu, ktoraspoloénostiRochevznikneztitulu pouzitia Lieku na liecbu Pacienta, vratane, avsak
nielen, z dévodu pripadne ulozenej povinnosti spolocnosti Roche nahradit Pacientovi alebo
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inej osobe opravnenej uplatfiovat naroky Pacienta $kodu na zdravi Pacienta, $kodu v pripade
smrti, &i poskytnut jej primerané zadostucinenie ¢i nahradu nemajetkovej ujmy z dévodu
zasahu do ochrany osobnosti Pacienta, pokial budul splnené vietky zakonné predpoklady pre
vznik zodpovednosti za Skodu.

Zodpovednost vyrobcu Lieku nie je vy$sie uvedenym dotknuta.

Clanok VIL.
OSTATNE DOJEDNANIA

Spolo¢nost Roche vyhlasuje, Ze je vylu€nym vlastnikom Lieku.

Ak Zdravotnicke zariadenie pouzije Liek na iné Gcely, nez st uvedenév Clanku Ill. tejto zmluvy,
spoloénost Roche je opravnena od tejto zmluvy odstupit. V pripadeodstipenia spolo¢nosti
Roche od tejto zmluvy je Zdravotnicke zariadenie povinné nahradit spolo¢nosti Roche vietku
vzniknutl Skodu.

Zmluvné strany sa dohodli, ze Zdravotnicke zariadenie nepozaduje, a ani nebude pozadovat
od spoloénosti Roche Ziadne nahrady ani odmenu za innosti vykondvané Zdravotnickym
zariadenim a/alebo osetrujicim lekdrom Pacienta na zaklade tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je povinné a zavdzuje sa poskytovat spolo¢nosti Roche bezodkladne
na poziadanie, bezodplatne a v §trukture a zlozeni, ktoré st alebo budi stanovené vseobecne
zavaznymi pravnymi predpismi, alebo ako budi $pecifikované spolocnostou Roche, akékolvek
informacie a idaje tykajlce sa tejto zmluvy a/alebo jej plnenia potrebné na plnenie povinnosti
a zavizkov vyplyvajicich pre Roche zo vieobecne zavaznych pravnych predpisov a/alebo
predpisov etickej samoregulécie (najma Etického kédexu AIFP) zavaznych pre spolocnost
Roche z titulu jej élenstva v prisludnych priemyselnych zdruzeniach.

Zmluvné strany vyhlasuju, ze s uzatvorenim a plnenim tejto zmluvy nie sd spojenéZiadne sluzby,
protisluzby, ani iné vyhody nez plnenia vyslovne uvedené v tejto zmluve. Rovnako vyhlasuju,
se G&elom tejto zmluvy nie je poskytnutie akéhokolvek neopravneného prospechu osobam,
ktoré maju vplyv na predpisovanie, predaj alebo vydaj vyrobkov spolocnosti Roche, ani
neopravnené ovplyviiovanie nezavislého rozhodovania tychto 0séb vo vztahu k spolocnosti
Roche alebo jejvyrobkom.

Pokial by ktorékolvek ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym alebo
neGcinnym, &i uz Uplne alebo len scasti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych sa
neplatnost alebo neuéinnost priamo netyka, tym nie si dotknuté a ostavaju nadalej v
platnosti a G&innosti. Zmluvné strany sa zarovef v takomto pripade zavazuji bez zbytoéného
odkladu nahradit neplatné alebo neuéinné ustanovenie zmluvy takym, ktoré bude platné a
Géinné a ktoré bude v ¢o mozno najvaciej moznej miere zodpovedat volia imyslu zmluvnych
stran vyjadrenym v neplatnom alebo nedéinnom ustanoveni. Ak to nebude pravne mozné, na
Gpravu vztahu medzi zmluvnymi stranami sa pouzije taka platna pravna Uprava, ktora sa
svojou povahou éo mozno najviac priblizuje G¢elu a obsahu tejtozmluvy.

Pokial by def, kedy mé niektora zo zmluvnych stran splnit svoj zavazok vyplyvajici z tejto
zmluvy, pripadol na sobotu, nedelu, $tatny sviatok alebo den pracovného pokoja, za def,
kedy sa ma predmetny zavdzok podla tejto zmluvy najneskor splnit, sa bude povaZovat
najblizsi nasledujici pracovny den.

o M

Zmluva o darovani liekov_Verzia 6.0 (Jun 2023) 5/6



I

(%)

6.

Clanok VIII.
ZAVERECNE USTANOVENIA

Tato zmluva nadobuda platnost dfiom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami a Géinnost
diom nasledujlcim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmliv vedenom Uradom vlady
Slovenskej republiky v silade s Obcianskym zakonnikom a zakonom o slobode informacii.

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

Akékolvek dodatky alebo zmeny tejto zmluvy su platné len v pisomnej forme po ich
odsuhlasenia podpisani oboma zmluvnymistranami.

Tato zmluva sa uzatvara, riadi a vyklada podla Obéianskeho zakonnika.

Zmluvne strany vyhlasuju, Ze ich zmluvna volnost nebola Zziadnym sposobom obmedzena, a ze
tato zmluva nebola uzavreta v tiesni za napadne nevyhodnych podmienok, anivomyle.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze sd plne sposobilé na pravne Ukony, Ze text tejto zmluvy je uréitym
a zrozumitelnym vyjadrenim ich vaznej a slobodnej vole byt nou viazané, a ze si zmluvu riadne
pred jej podpisom precitali, tejtov celom rozsahu porozumelianaznak suhlasu s jej obsahom k
nej pripajaju svoje vlastnorucné podpisy.

V Bratistave, dna el : N Bratislave; dna oo inaing

Roche Slovensko, s.r.o. Univerzitna nemocnica Bratislava

AVATA

2 U r/Alexander Mayer, PhD.,

MP?, MHA, riaditel
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