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Ramcova kiapna zmluva &.7/%%./2049
na predaj zmrazenej erstvej krvnej plazmy z celej krvi
uzavretd na zdklade ust. § 409 a nasl. zikona & 513/1991 Z. z. Obchodny zikonnik

v zneni neskorSich predpisov a zikona & 278/1993 Z. z. o sprave majetku Statu
v zneni neskorSich predpisov (dalej len wzmluva®)

1. Kupujuci; Grifols Worldwide Operations Limited

sidlo: Grange Castle Business Park, Clondalkin, Dublin 22, frsko
Private company limited by shares , with Irish Companies Registration Office number 519799
ICO: 519799

DIC: 1114337JH

IC pre DPH: IE1114337JH

Bankové spojenie: HSBC

Cislo t&tu: 411-011703-102

Statutérny zéstupca:

Albert Grifols Coma-Cros

Alfredo Arroyo Guerra

Vicente Blanquer Torre

Tomas Daga Gelabert

Lafmin Morgan

Eduardo Herrero

Jordi Casas Thio

Osoba opravnena na rokovanie
vo veciach zmluvy:

vo veciach odbornych:

Karel Pivonka

Tel.: +353 (0) 1 4647938

Fax: +353 (0) 1 4647915
E-mail:

Internetova adresa:
www.grifols.com

(d’alej len ,,kupujici©)

2. Predavajuci: Narodna transfiizna sluzba SR

sidlo: Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava, Slovenské republika
Stétna prispevkova organizécia zriadena Zriad'ovacou listinou MZ SR ¢. 003775-4/2003

zo diia 02.12.2003

ICO: 30853915
DIC: 2021764371
IC pre DPH: SK2021764371
Bankové spojenie: Statna pokladnica
SK18 8180 0000 0070 0028 8579
Cislo G&tu: Rada riaditel'ov, v mene ktorej kona: Ing. Renata Dundova,
Statutémy organ: MBA, generalna riaditel’ka a JUDr. Adam Kaluzay, LL.M.,

MBA, ekonomicky riaditel
Osoba opravnena na rokovanie



vo veciach zmluvy Ing. Renata Dundova, MBA

vo veciach odbornych JUDr. Adam KaluZay, LL.M, MBA
Tel.: +421 (2) 5910 3002

Fax: -

E-mail: ovsplazma@ntssr.sk

Internetova adresa: www.ntssr.sk

(dalej len ,,predavajiici®)

Preambula

Podkladom na uzavretie tejto zmluvy st satazné podklady a kupujicim predloZeny navrh
do obchodnej verejnej sut'aZe s ndzvom ,,Zmrazens Eerstva krvna plazma“ vyhlasenej pred4vajiicim
podla zékona &. 513/1991 Z. z Obchodny zakonnik v zneni neskorich predpisov (d’alej len
»Obchodny zikonnik“) a zikona & 278/1993 Z. z. o sprave majetku $tatu v zneni neskorsich

predpisov zverejnenej dita 12.09.2019 (dalej len ,,verejna sitaz®).

I. Predmet a idel zmluvy

1.1 Predmetom tejto zmluvy je zvéizok predavajuceho dodat’ kupujicemu plazmu (tak ako je
definovana niz§ie) uréenti na frakcionaciu a previest’ na kupujiiceho vlastnicke pravo k plazme
a zavizok kupujiceho plazmu prevziat a zaplatit’ preddvajiicemu dojednanii kipnu cenu, ato
vietko za podmienok uvedenych v tejto zmluve.

1.2 Uelom tejto zmluvy je zabezpelit' efektivne a hospodarne vyuzitie plazmy za suéasného
splnenia vSetkych podmienok pre predaj a vyuzitie ludskej plazmy ustanovenych zikonom
¢. 362/2011 Z. z. oliekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,zdkon o liekoch®), Vyhlaskou &. 158/2015
Z. z. o poziadavkach na spravnu prax pripravy transfaznych liekov v zneni neskorsich predpisov,
ako aj d'alSou stivisiacou slovenskou a eurépskou legislativou tykajucou sa odberu a nakladania
s plazmou. Ugelom zmluvy je zérovell zabezpedit dostatoénii ponuku liekov vyrobenych
z plazmy pre potreby Slovenskej republiky. Zmluyné strany sa zavédzuju na G¢el uvedeny v tomto
bode zmluvy pri plneni prav a povinnosti z tejto zmluvy vzdy prihliadat,, naphnit ho a za tymto
u¢elom navzijom v dobrej viere spolupracovat.

1.3 Pre Gcely tejto zmluvy sa plazmou rozumie zmrazena &erstva Pudska plazma ziskand od darcov
z celej krvi, testovana v sulade s legislativou SR vratane testovania nukleovych kyselin virusu
hepatitidy B (DNA HBV), virusu hepatitidy C (RNA HCV) a virusu syndrému  ziskanej
imunodeficiencie (RNA HIV) uréend na frakcionaciu (dalej len ,,plazma“, plazma z celej krvi®
alebo ,,tovar®).

1.4 Kupujuci vyhlasuje, Ze ma zaujem o kapu plazmy od predivajiceho za G&elom vyroby liekov
z plazmy.

1.5 Kupujuci vyhlasuje, Ze:

a) je oprdvneny nadobudnuft plazmu v siilade so vieobecne zavdznymi pravnymi predpismi,
b) je drZitelom povolenia na vyrobu liekov z ludskej plazmy vydaného prislu§nym orgédnom
Clenskeho Statu Eurdpskej Ginie alebo Eurdpskeho hospodarskeho priestoru v plnom rozsahu,
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alebo mé uzatvorenti zmluvu o spracovani Pudskej plazmy s drzitelom takéhoto povolenia
(d’alej aj ,.frakcionator),

) kupujici, alebo drzitel' povolenia na vyrobu liekov z l'udskej plazmy podFa pism. b), je
drzitelom registracie licku z plazmy, ktory je v Slovenskej republike zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov,

d) najneskor ku ditu podpisu tejto zmluvy Je zapisany v registri parterov verejného sektora podla
zékona &. 315/2016 Z.z. o registri partnerov verejného sektora a o zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov.

Predavajici vyhlasuje, ¥e pri ziskavani plazmy dodrzal ustanovenia § 69 ods. 1 a7 4 zékona
o liekoch.

II. Kipna cena a platobné podmienky

Kupna cena tovaru je dohodnutd vo vyske uvedenej v Prilohe &. 1 tejto zmluvy, ktora je jej

2,

neoddeliteI'nou sti¢astou.

Kupujuci je povinny zaplatit' predavajicemu za dodany tovar kiipnu cenu vypogitanti podla
cennika uvedeného v Prilohe &. 1 tejto zmluvy. Kdupna cena za dodany tovar je splatna po kazdej
dodéavke plazmy na zéklade faktiry vystavenej predavajicim a doru¢enej kupujiicemu. Prilohou
kazdej faktury si podpisané preberacie protokoly so supisom dodanej plazmy.

Faktira podl'a bodu 2.2 je splatné do 30 dni od jej vystavenia predévajiicim. Zavézok kupujuceho
zaplatit’ kipnu cenu sa povazuje za splneny okamihom pripisania peflaznych prostriedkov
zodpovedajucich splatnej kiipnej cene na udet predéavajiceho.

V pripade, ak sa kupujiici potas trvania zmluvy dostane do omeskania s Ghradou kiipnej ceny
o viac ako 15 dni, predavajici si vyhradzuje pravo dodat’ d’alii tovar a¥ po tom, ako mu bude
zavizok kupujiceho uhradeny a zaroveri pod podmienkou thrady kipnej ceny daliej dodavky
vopred. Narok preddvajiceho na nahradu $kody a zaplatenie trokov z omeskania, ako aj pravo
predavajiiceho na odstipenie od zmluvy ostéva tymto nedotknuty. V pripade platby kupnej ceny
vopred prechddza vlastnicke pravo k dodanej plazme na kupujiceho momentom vyvozu plazmy
cez hranice Slovenskej republiky.

Kupna cena tovaru nezahfiia dopravu tovaru akupujiici je povinny si dopravu tovaru
od predavajiiceho (z jednotlivych spracovatel'skych centier predavajiceho) zabezpetit' na vlastné
riziko a naklady.

Kipna cena tovaru je uvedena bez akychkol'vek sivisiacich nakladov, dani a poplatkov. Vsetky
pripadné dodatoéné naklady, dane a poplatky znasa kupujuci.

IIL. Odovzdanie tovaru a miesto plnenia

Miestom plnenia st jednotlivé spracovatel’ské centra predavajiceho (EXW, INCOTERMS 2010):
a) SC Bratislava, Dumbierska 3/L, 831 01 Bratislava

b) SC Banska Bystrica, Jasetiova 7, 974 09 Banské Bystrica

¢) SC Kosice, Trieda SNP 1, 040 11 Kogice

Predavajuci pripravi tovar na prevzatie a prepravu v silade s Prilohou & 2 a 3 tejto zmluvy, a to
do obalov poskytnutych kupujiicim tak, aby nedoslo k jeho znehodnoteniu alebo k zdmene.
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Kupujuci je povinny zabezpetit' na vlastné naklady a zodpovednost’ obalovy material potrebny na
prevoz plazmy v stlade so zmluvou (boxy/krabice, palety). Obalovy material potrebny na prvé
dodanie tovaru je kupujtici povinny dodat’ predavajiicemu do v3etkych miest plnenia v potrebnom
mnozstve najneskér do 14 dni odo diia G&innosti tejto zmluvy; nésledne je kupujuci povinny
dodavat’ preddvajicemu tento obalovy material priebezne tak, aby predavajuci mohol riadne plnit
svoje zaviizky zo zmluvy.

Kupujuci zodpoveda za véasné a riadne dodanie obalového materialu podl'a bodu 3.3 tohto &lanku
zmluvy do jednotlivych miest dodania. Kupujtici tiez zodpoveda za to, Ze obalovy material bude
bez vdd a spdsobily na pouZitie na dojednany Wdel (prevoz plazmy). Kupujiici zodpoveda
preddvajucemu a tretim osobdm za akikol'vek §kodu, ktora im vznikne v désledku vadného alebo
nesposobilého obalového materialu dodaného kupujticim.

Predavajuci poskytuje kupujucemu sprievodné vzorku urdent na d’alSie testovanie
frakcionatorom, ktora je odoberana spolu s krvou alebo plazmou do 8,5 ml skiimavky s
K2EDTA/Gel. Nésledne je supernatantnd plazma prenesend do skimavky bez aditiva o objeme
3ml (rozmery 11-13 x 75-100mm) a nasledne zmrazend, V pripade poziadaviek kupujiceho na
zmenu typu alebo objemu vzorky, resp. zmenu typu skumavky, uvedené je mozné po
predchéadzajicej dohode s predavajiicim, pricom akékolvek naklady stvisiace so zmenou typu
poskytovanej vzorky, resp. zmenou typu skimavky bude znasat’ kupujuci.

Kupujici na vyzvu predavajiceho prevezme tovar v mieste plnenia. Predévajiici oznami
kupujicemu pisomne (vratane e-mailu) najmenej 3trnast dni vopred konkrétne miesto plnenia
a objem plazmy, ktory je pripraveny na dodanie.

Kupujlci nie je opravneny bez vazneho dévodu odmietnut prevzatie tovaru, ktory mu
predavajiici oznamil podl'a bodu 3.6 tohto &lanku zmluvy.

Poverena osoba kupujticeho skontroluje pri preberani tovaru mnoZstvo a balenie tovaru
a prevzatie tovaru potvrdi svojim podpisom a odtlatkom pegiatky na preberacom protokole.

Odovzdanim a prevzatim tovaru v mieste dodania prechidza nebezpedenstvo $kody na tovare na
kupujiceho. Vlastnicke pravo k tovaru nadobudne kupujuci zaplatenim kipnej ceny v plnej
vyike.

3.10V pripade, ak prepravu tovaru kupujicemu vykondva tretia osoba, nebezpeéenstvo Skody na

tovare prechadza na kupujiiceho odovzdanim tovaru na prepravu kupujtiicemu.

3.11 Kupujiici je povinny zabezpelit prepravu tovaru z miest plnenia vyluéne na to uréenymi

vozidlami, ktoré sii sposobilé na prevoz tovaru, ktorého dodanie tvori predmet tejto zmluvy.

3.12 Podmienkou odovzdania tovaru kupujicemu v kazdom jednom pripade je, Ze kupujici, alebo

drZitel' povolenia na vyrobu liekov z l'udskej plazmy podra ¢l. I. bod 1.5 pism. b), s ktorym mé4
kupujici uzatvorenii zmluvu o spracovani l'udskej plazmy je drZzitel'om registracie lieku z plazmy,
ktory je v Slovenskej republike zaradeny v zozname kategorizovanych liekov.

H

IV. Mnoistvo tovaru

strana 3 z 12



4.1

4.2

4.3

4.4

|

2.2

5.3

54

Predpokladané mnoZstvo plazmy z celej krvi je uvedené v Prilohe ¢&. 1, ktord Je neoddelite'nou
sucastou tejto zmluvy.

Kupujici tymto berie na vedomie a sthlasi, Ze mnoZstvo plazmy uvedené v Prilohe & 1 je
predpokladané, pri¢om konkrétne mno¥stva plazmy zéleZia od poétu darcov.

V pripade dodania mengieho mno¥stva plazmy z celej krvi ako je uvedené predpokladané
mnoZzstvo nevznikd kupujicemu Ziadny narok alebo pohlPadavka vogi preddvajiicemu z titulu
dodania mengieho mnozstva plazmy z celej krvi ako je uvedené predpokladané mnozstvo.

Kupujici je povinny prevziat’ od predévajiiceho za podmienok uvedenych v tejto zmluve tovar
nad rdmec predpokladaného mno¥stva uvedeného v Prilohe ¢. 1 k zmluve, pokial mu ho
predavajuci pontkne.

V. Prdva a povinnosti zmluvnych stran

Zmluvné strany sa zavizuji poskytnut si navzajom viestrannii si¢innost’ tak, aby bol naplneny
ucel zmluvy podra ¢l. I. bodu 1.2 zmluvy.

Zmluvné strany sa navzajom zavizuju zabezpetit' v savislosti s dodanou plazmou poZiadavky
hemovigilancie, ktoré vyplyvaji zo zékona o liekoch a z Vyhlasky Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky &. 487/2006 Z. z. o poziadavkach na sledovanie krvi, zloZiek krvi
atransfiznych liekov, na formu aspésob oznamovania zavaznych neZiaducich reakeii
a zavaznych neZiaducich udalosti ana vyhodnocovanie ich pri¢in ana normy a Specifikacie
suvisiace so systémom kvality v transfuziologickych zariadeniach a z Opatrenia Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky z 2. Jjanudra 2016 -&. S06601-OL-2015 o poziadavkach na
sledovanie krvi, zloziek krvi a transflznych liekov, na formu a spésob oznamovania zédvaznych
neZiaducich reakcii a zdvaznych neZiaducich udalosti a na vyhodnocovanie ich pri¢in a na normy
a Specifikdcie suvisiace so systémom kvality v transfuziologickych zariadeniach V pripade, ak
bude kupujtici plnit’ tento svoj zavizok prostrednictvom tretej osoby, zodpoveda predavajicemu,
akoby plnil zdvizok sam. Pre téely splnenia povinnosti kupujliceho podl'a tohto bodu zmluvy sa
kupujici zavizuje predévajicemu bez zbytodného odkladu hlasit akékolvek neziaduce udalosti
tykajlice sa dodanej plazmy.

Kupujici sa zavizuje zabezpedit' zdsobovanie trhu v Slovenskej republike liekmi z plazmy v
mnoZstve zodpovedajicom vytaznosti plazmy uvedenej v Prilohe & 2 tejto zmluvy (t,.
stanovenému zaviznému mnozZstvu liekov, ktoré je mozné vyrobit’ z dodaného objemu plazmy), a
to za cenu uradne urcent, alebo, ak v danom pripade nie Je tradne uréena cena, za cenu obvykla v
zmysle ust. § 448 ods. 2 Obchodného zékonnika. Plnenie tejto povinnosti sa kupujici zavizuje
preukazovat’ predévajiicemu po dobu trvania tejto zmluvy a 12 mesiacov po jej skondeni. Pre
ucely tohto bodu zmluvy sa pojmom lieky z plazmy rozumeju: (i) intravenézny imunoglobulin,
(ii) albumin, (iii) koagulaény faktor VIII, ato v minimilnom rozsahu a mnoZstvich
zodpovedajucich mnoZstvu vyrobenych liekov z plazmy nadobudnutej na ziklade tejto zmluvy,
uréenému podl'a vytaznosti plazmy uvedenej v Prilohe &. 2 zmluvy.

Kupujici je povinny na poziadanie predavajiceho, minimalne viak raz za kalendarny rok,
informovat’ predavajiiceho o rozsahu a spésobe plnenia zavizku kupujiceho uvedeného v bode
5.3 tohto ¢&lanku zmluvy. Kupujici sa v pripade poZiadavky preddvajiceho zavizuje
predavajucemu preukézat’ rozsah a spdsob plnenia zévéizku uvedeného v bode 5.3 tohto ¢lanku
zmluvy.
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Kupujici je povinny po celt dobu trvania zmluvy spifiat podmienky podla ¢1. 1. bod 1.5 tejto
zmluvy. Nesplnenie ktorejkol'vek z podmienok uvedenych v bode 1.5 zmluvy v ktoromkolvek
okamihu trvania tejto zmluvy je kupujici povinny preddvajicemu bezodkladne oznamit, pri¢om
v takom pripade je kupujici opravneny odstipit’ od zmluvy s G¢innostou ku difu dorucenia
odstipenia.

Nakolko spracovanie plazmy na vyrobu liekov z plazmy (frakcionicia) sa realizuje
u spracovatela plazmy mimo tzemia Slovenskej republiky, zmluvné strany sa pri vyvoze plazmy
zavézuji postupovat’ vyhradne v stilade s § 70 zakona o liekoch. Ziadatel'om o povolenie na
vyvoz plazmy dodanej podla tejto zmluvy bude v zmysle § 70 ods. 2 s3 zikona o lickoch
predavajuci.

Kupujici je povinny predlozit’ predévajicemu pri uzatvoreni tejto zmluvy a nésledne kedykol'vek
na poziadanie osved&ent képiu platného povolenia na vyrobu liekov z fudskej plazmy vydaného
prisluSnym orgénom ¢&lenského $tatu Eur6pskej tnie alebo Eurépskeho hospodarskeho priestoru
s uradnym prekladom do slovenského jazyka, ktorého dr¥itelom Je kupujuci alebo ind osoba,
s ktorou méa kupujici uzatvorenti zmluvu o spracovani l'udskej plazmy Nepredlozenie tohto
dokumentu sa povazuje za podstatné porusenie zmluvy, nakol’ko bez neho nie je mozné pre
predavajiceho ziskat’ povolene na vyvoz plazmy predanej na zaklade tejto zmluvy.

Pokial' kupujtci nie je drzitefom povolenia na vyrobu liekov z plazmy vydaného prislu$nym
organom ¢&lenského statu EU alebo Eurépskeho hospodarskeho priestoru, je povinny kedykol'vek
po dobu trvania zmluvy preddvajlicemu preukazat existenciu a trvanie platnej zmluvy na
spracovanie liekov z plazmy s takymto drzitel'om.

V pripade, ak kupujici vyZaduje na spracovanie, evidenciu, expediciu a/alebo sledovanie plazmy
doddvanej predavajucim konkrétny software, zavdzuje sa predavajucemu tento software na
viastné naklady dodat, nainstalovat, pripojit' na informa¢ny systém predavajiceho a zagkolit
personal predavajiceho ohladne jeho pouZivania. Zaroveti sa kupujici zavizuje predavajiicemu
poskytnut’ alebo zabezpecCit' poskytnutie nevyhradnej bezodplatnej licencie na pouzivanie tohto
softwaru na Gi¢el podl'a tejto zmluvy a na dobu trvania tejto zmluvy. V pripade, ak predvajiucemu
vzniknd pri pouZivani takéhoto softwaru alebo v savislosti s nim (vratane pripojenia na
informaény systém predavajiiceho) akékol'vek dodatodné naklady, kupujici sa zavizuje k ich
thrade.

VI. Zodpovednost’ za $kodu a sankcie za porusenie zmluvnych povinnosti

Zmluvné strany zodpovedajii za Skodu, ktorii spdsobia porusenim ich povinnosti vyplyvajucich
z tejto zmluvy podl'a prislusnych ustanoveni Obchodného zékonnika.

Kupujuci, resp. jeho povereny zéstupca je povinny prezriet’ si tovar pri prevzati a pripadné vady v
mnozstve alebo baleni tovaru je povinny uviest' v preberacom protokole (bod 3.8 zmluvy). Na
neskdr ozndmené vady v mnozstve alebo baleni tovaru sa neprihliada. Pre vyligenie pochybnosti
uvedena povinnost’ sa vztahuje na kontrolu mnozstva a bezvadnosti baleni plazmy (krabice/boxy)
a nie samotnych vakov s plazmou.

Pripadné vady v kvalite tovaru (skryté vady), vritane pripadného poskodenia vakov s plazmou, je
kupujici povinny oznémit’ predévajicemu najneskér do 12 mesiacov odo diia prevzatia tovaru.

Pre uely uplatnenia nérokov zo skrytych vad tovaru Je kupujici povinny preukazat’
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preddvajucemu, %e stovarom bolo po prechode nebezpetenstva $kody na tovare nakladané
v sulade s touto zmluvou a jej prilohami a prisluSnymi predpismi.

Predavajici nezodpoved4 za ¥kodu spésobent kupujicemu ani Ziadnej tretej osobe porusenim
povinnosti kupujuceho podla vieobecne zévéznych pravnych predpisov alebo ustanoveni tejto
zmluvy, vritane nespravnej alebo neodbornej manipulécie s plazmou po prechode
nebezpecenstva §kody k tovaru na kupujiiceho.

V pripade nesplnenia alebo porusenia zavizky kupujiceho uvedeného v &l. V. bode 5.3 tejto
zmluvy sa kupujici zavizuje uhradit predavajucemu zmluvnti pokutu vo vySke ceny plazmy
uréenej podla Prilohy &. 1 k zmluve, ohl'adne ktorej kupujuci nesplnil povinnost’ uvedeni v &l. V.
bod 5.3 zmluvy na zéklade zavazného udaja o vytaznosti plazmy podl'a Prilohy €. 2 zmluvy, a to
do 10 dni odo dria jej uplatnenia predavajicim. Uhradenim zmluvnej pokuty nie Jje dotknuty
narok predavajiiceho na nahradu $kody sposobenej predavajiicemu alebo akejkol'vek tretej osobe
nesplnenim alebo porusenim zavizku kupujiceho. Zmluvné strany vyhlasujt, Ze vy$ku zmluvnej
pokuty povaZzuja za primerana s ohladom na vyznam zabezpe€ovanej povinnosti, ktorej tdelom
Je zabezpecit’ dostupnost’ liekov z plazmy na izemi Slovenskej republiky.

VIL.  Trvanie zmluvy a sposoby jej skonéenia
Této zmluva sa uzatvara na dobu urgitd, a to na 4 roky odo diia jej G&innosti.

Tato zmluva zanika:

a) uplynutim dojednanej doby;

b) pisomnou dohodou zmluvnych stran ku diiu podpisu dohody alebo k inému diiu, na
ktorom sa strany dohodnt;

¢) pisomnou vypovedou ktorejkol'vek zo zmluvnych stran z akéhokol'vek dévodu alebo bez
uvedenia dévodu s vypovednou lehotou dvanast mesiacov, ktord zaGina plynit prvym
diiom mesiaca nasledujicom po dorudent vypovede druhej zmluvnej strane;

d) odstapenim od zmluvy z dévodov upravenych v zdkone alebo zmluve, pri¢om odstupenim
od zmluvy zmluva zanik4, ked’ je prejav véle ukongif’ platnost” zmluvy doru¢eny druhej
zmluvnej strane, pokial' v odstipeni nie je ustanoveny iny neskor$i datum skon&enia
zmluvy.

V pripade, ak predévajuci zisti porusenie povinnosti kupujiceho podrla tejto zmluvy, pisomne
vyzve kupujuceho na ndpravu v lehote, ktord mu na tento udel predavajuci uréi. V pripade, ak
vuvedenej lehote neddjde k néprave, alebo ak kupujici opakovane porusi tito zmluvu,
predévajuci je opravneny od tejto zmluvy odstlpit ama ndrok na nahradu Skody, ktora jej
porusenim zmluvy vznikla. V pripade, ak kupujuci porusi tito zmluvu podstatnym spdsobom,
alebo spésobom, ktory neumoziiuje napravu, alebo ak predévajucemu vznikla $koda, alebo mu
hrozi vznik $kody, alebo ak to vyplyva z tejto zmluvy, predavajici je oprdvneny od tejto zmluvy
odstipit’ aj bez poskytnutia dodatodnej lehoty na napravu.

Predévajiici je opravneny odsttipit’ od tejto zmluvy aj v pripade, ak je na druht zmluvna stranu
podany navrh na vyhlasenie konkurzu, alebo navrh na reStrukturalizéciu, alebo ak je zamietnuty
navrh na vyhlasenie konkurzu pre nedostatok majetku alebo zastavené konkurzné konanie pre
nedostatok majetku, alebo pokial sa stane zrejmym, Ze druh4 zmluvna strana nie je d’alej schopna
phit’ svoje zavizky podla tejto zmluvy, najmé pri strate niektorej z licencii, povoleni alebo
opravneni potrebnych na plnenie tejto zmluvy.
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Zmluvné strany sa dohodli, e v pripade odstupenia od zmluvy nebuda povinné navzajom si
vracat’ plnenia, ktoré si navzajom poskytli pred G&innostou odstupenia.

Skon¢enie zmluvy akymkol'vek spdsobom sa nedotyka povinnosti a zivizkov zmluvnych stran,
ktoré maju trvat’ aj po skon&en tejto zmluvy podl'a zdkona alebo tejto zmluvy, najmi povinnosti
riadne splnit’ zavizky, ktoré vznikli za trvania zmluvy, povinnosti mléanlivosti a narokov na
néahradu skody podra tejto zmluvy.

Po skoneni tejto zmluvy z akéhokol'vek dévodu a akymkol'vek sposobom kupujiucemu nevznika
Ziadny ndrok na kompenzaciu, odstupné alebo odskodnenie akéhokolvek druhu z dévodu vzdania
sa tovaru, zakaznikov alebo dobrého mena, ktoré ziskal pri plneni tejto zmluvy.

VIII. Zavereéné ustanovenia

Tato zmluva nadobiida platnost’ ditom podpisu oboma zmluvnymi stranami a G¢innost’ diiom
nasledujucim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmliv vedenom Uradom vlady
Slovenskej republiky v siilade so zékonom &. 546/2010 Z.z., ktorym sa dopitia zakon &. 40/1964
Zb. Obliansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaji niektoré
zékony.

Kupujuci sihlasi s tym, Ze predavajuci zverejni tito zmluvu a jej dodatky v Centralnom registri
zmlav vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v stlade so zakonom &. 546/2010 i A
ktorym sa dopiita zdkon &. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorich predpisov
a ktorym sa menia a dopliiaji niektoré zékony. Priloha ¢. 3 zmluvy, ktora kupujici oznagil ako
obchodné tajomstvo, sa nezverejiiuje a predavajici je povinny zachovéavat' dévernost’ informécii
v nej uvedenych.

Zmenu podmienok dohodnutych v tejto zmluve mézu zmluvné strany uskuto¢nit’ len v stlade
s podmienkami verejnej sit'aZe a na zéklade obojstrannej pisomnej dohody vyhotovenej vo forme
datovaného a ¢&islovaného dodatku k zmluve. Dodatok k zmluve musi byt podpisany oboma
zmluvnymi stranami.

Kupujlci nie je opravneny postipit’ akikol'vek svoju pohladavku z tejto zmluvy na tretiu osobu
bez predchédzajiceho pisomného sthlasu predavajiceho. Pisomny sthlas predavajuceho s tymto
ukonom je zaroveti platny len za podmienky, Ze bol na tento tikon udeleny predchadzajuci
pisomny sthlas Ministerstva zdravotnictva SR. Pravny tikon, ktorym budi postipené pohl'adavky
kupujiceho v rozpore s tymto ustanovenim je podla § 39 zakona &. 40/1964 Zb. — Ob¢iansky
zakonnik v zneni neskorich predpisov neplatny.

Zasady ochrany osobnych udajov dotknutych 0sdb st uvedené na webovej stranke preddvajiceho
www.ntssr.sk/zasadyochranyudajov .

Zmluva je vyhotovena v §tyroch rovnopisoch s platnostou originalu, z ktorych dva rovnopisy
obdrZi predévajiici a dva rovnopisy obdrzi kupujuci.

Prava a povinnosti zmluvnych stran sa riadia pravnym poriadkom Slovenskej republiky. Pravne
vztahy upravené touto zmluvou alebo stvisiace stouto zmluvou sa spravuji. Obchodnym
zakonnikom a ostatnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky,
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8.8 Zmluvné strany sa dohodli, e akékolvek spory sivisiace stouto zmluvou predlozia na
rozhodnutie vecne a miestne prislusnym stidom Slovenskej republiky.

8.9 Komunikaénym jazykom medzi zmluvnymi stranami je slovensky jazyk.

8.10 Neoddelitelnou sugastou tejto zmluvy s jej prilohy:
Priloha ¢. 1: Predpokladané mnozstvo a cena predmetu zmluvy
Priloha &. 2: Specifikdcia plazmy a urdenie vytaznosti plazmy
Priloha €. 3: Poziadavky na kontrolu kvality plazmy

8.11'V pripade, ak si ustanovenia Prilohy &. 2 a Prilohy €. 3 v rozpore s ustanoveniami tejto zmluvy,
prednost’ maji ustanovenia zmluvy. V pripade, ak st ustanovenia Prilohy ¢. 3 v rozpore
s ustanoveniami Prilohy €. 2, prednost’ majii ustanovenia Pri lohy ¢. 2.

8.12 Zmluvné strany prehlasuju, Ze si zmluvu riadne precitali, porozumeli jej obsahu, ktory je pre ne
dostato¢ne zrozumitelny a urdity, Ze tato zmluva vyjadruje ich slobodnii a véznu vélu prosti
akychkol'vek omylov.

Vv DAXL»&'/V\ difa V Bratislave, difa ...

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

Kupujici: Predévajici:
Narodna transfiizna sluzba SR~
Alfredo Arroyo Guerra

Ing. Renata Dundova, MBA
generalna riadi'te)’ka/]

R L LE LTI TTTY P SN
JUDr. Adam Kaluzay, LL.M., MBA
ekonomicky riaditel’
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Priloha ¢. 1: Predpokladané mnozstvo a cena predmetu zmluvy

Hodnotiaci formuldr
pre Cast’ &, 1: Plazma Eerstvo zm razeni z celej krvi

= T o e

o
13
=3

#

¢ + - rn 1 v
b . gal W o i == i

Nazov Gdastnika: Grifols Worldwide Operations Limited

Adresa ucastnika: Grange Castle Business Park, Clondalkin, Dublin 22, frsko

ICO: : 519799 DIC: 1114337JH IC DPH: IE1114337JH

Zapisany v Obchodnom registri Okresného stdu ... 3o 2 TR , vloZka:

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

Statutérni zastupcovia podl'a dokladu o oprdvneni podnikat’:
Albert Grifols Coma-Cros

Alfredo Arroyo Guerra

Vicente Blanquer Torre

Tomas Daga Gelabert

Lafmin Morgan

Eduardo Herrero

Jordi Casas Thio

Telefon: +353 (0) 1 4647938 Fax: +353 (0) 1 4647915

e-mail na zaslanie vyzvy na téast’ v elektronickej drazbe: karel.pivonka@grifols.com

_::l:::fka Predpokladané

o roky Cena za MJ v EUR v EUR
”

d d oé J
(@ale] aj mnozstvo MJ/4 Cena za predpokladany poget M

Plazma
Cerstvo
zmrazena | 1 liter 120 000 litrov | 90,00 10 800 000,00
z celej
krvi

Cena celkom pre Cast’ &1

Alfredo Arroyo Guerra
................................................................ Datum:
petiatka a podpis osoby opravnenej
konat’ za u¢astnika
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Priloha ¢. 2: Specifikdcia plazmy a uréenie vytasnosti plazmy
Plazma &erstvo zmrazena z celej krvi

Plazma &erstvo zmrazend (dalej aj ,,PCZ>) z celej krvi je pripravens z odberov celej krvi
0 objeme 450ml.

Kazda jednotka plazmy pochadza od jedného darcu. Plazma Cerstvo zmrazena z celej krvi
nebude v deti odvozu starsia ako 12 mesiacov od odberu

Odberové stpravy vakov pouZité na odber celej krvi a pripravu plazmy z celej krvi su
oznacené CE znackou.

Odbery celej krvi, priprava PCZ z celej krvi, jej testovanie a skladovanie prebieha na
nasich pracoviskach v sulade so Zékonom o lieku &.362/2011 Z.z., Vyhlaskou MZ SR &.
158/2015 Z.z. o poziadavkach na spravnu prax pripravy transfiznych liekov, Opatrenim
MZ SR z 9. novembra 2017, ktorym sa meni a doplfia opatrenie MZ SR z 2. janudra 2016
€. 806601-OL-2015 o poziadavkach na sledovanie krvi, zloziek z krvi a transfuznych
liekov, na formu a spdsob oznamovania zavaznych neziaducich reakcii a zavanych
neziaducich udalosti a na vyhodnocovanie ich pri¢in a na normy a Specifikécie suvisiace
so systémom kvality v transfuziologickych zariadeniach.

Tieto préavne predpisy SR implementuja do legislativy SR poziadavky na spravnu prax
pripravy transfiznych liekov, systém kvality a hemovigilanciu, ktoré si stanovené
v smerniciach Eurépskeho spologenstva tykajucich sa krvi a krvnych zloziek: Smernicu
2002/98/ES, Smernicu 2004/33/ES, Smernicu 2005/61/ES, Smernicu 2005/62/ES,
Smernicu 2014/110/ES, Smernicu 2016/ 1214/ES, Smernicu 2001/83/ES a Priru¢ku Rady
Eurépy na pripravu, pouZitie a zaistenie kvality krvnych zloZiek.

Dalsie metodické pokyny platné pre transfiznu sluzbu SR st:

74. Metodicky pokyn pre prevencie prenosu infekénych ochoreni krvou a krvnymi
pripravkami — .. v procese schval'ovania jeho novelizovana verzia.

75. Metodicky pokyn o prevencii, hlaseni a vySetrovani transfiznych reakcii.

81. Metodicky pokyn pre zabezpeéenie spravnych indikacii transfuznych liekov.

Na vSetkych pracoviskach NTS SR je zavedeny systém kvality, Spravna prax pripravy
transfuznych liekov a Spravna laboratérna prax. Na pracoviskich je zavedena Politika
kvality, Prirucka kvality, Algoritmy procesov, Standardné pracovné postupy a
dokumentécia kvality. Procesy a zariadenia pouzité pri priprave PCZ si validované.
Laboratérid sa pravidelne zii¢astiujti internej i externej kontroly kvality.

VSetky pracoviské sa v pravidelnych intervaloch (1x2roky) podrobuji auditom SUKL.

Na pracoviskdch NTS SR je zavedeny systém hemovigilancie a vykonavanie LOOK-
BACK v stlade s platnou legislativou. Dokumentacia potrebna k vykonaniu LOOK-
BACK a 0 LOOK-BACK sa uchovéva podrla platnej legislativy 30 rokov.

|

Vyber darcov krvi prebieha v stilade s vyssie uvedenou legislativou tak, aby bola v &o
najvacsej miere zabezpetena bezpe¢nost’ transfiznych liekov a ich kvalita.
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Vsetky odbery krvi a zloZiek z krvi (vratane plazmy) su realizované od dobrovolnych
bezodplatnych darcov, v stlade s definiciou s Prirutkou  Rady Eurépy na pripravu,
pouZitie a zaistenie kvality krvnych zloZiek (podla poZiadavky Smernice 2002/98 ES).

Vyber darcov krvi a jej zloziek prebieha za pomoci dotaznika uréeného pre darcov krvi,
ktory je vypracovany v sulade s legislativou EK. Mame zavedeny systém samovyradenia,

Proces odberu, transportu celej krvi, pripravy PCZ, testovania a skladovania prebieha v
silade s vyssie uvedenou legislativou tak, aby bola v ¢o najvi¢iej miere zabezpedena
bezpecnost’ transfiiznych liekov a ich kvalita:
- odber celej krvi prebieha v odbernom centre NTS SR alebo na mobilnom vyjazde
do uzatvoreného systému vakov,
- maximalna dizka odberu je 15 min.,
- minimdlny a maximalny akceptovatelny objem celej krvi na spracovanie je 420 —
495 ml,
- transport celej krvi z miesta odberu do spracovatel'ského centra prebicha za
kontrolovanej teploty 20°C- 24°C,
- spracovanie celej krvi prebieha v uzatvorenom systéme vakov,
- zmrazenie plazmy odseparovanej z celej krvi je ukondené maximélne do 24 hodin
po odbere krvi, _
- je Sokovo zmrazen4 za staleho monitorovania v priebehu 1 hodiny na menej ako -
25°C,
- je skladovana pri teplote pod -25°C za kontinualneho sledovania teploty,
- zabezpeCuje minimalne kvalitativne poZiadavky z hladiska pritomnosti
rezidudlnych krvnych buniek, a faktora VIII, vyhovuju kvalitativnym poZiadavkam
v sulade s platnou legislativou,
- kazdy odber je testovany na anti-HIV 0,1,2, Ag p24, HIV-RNA, anti-HCV, HCV-
RNA, HbsAg, HBV-DNA, Syfilis,
- objemy vakov s plazmou st v rozmedzi od 200 ml do 360 ml.
- kazda jednotka plazmy podlicha i vizudlnej kontrole kvality na pritomnost’
hemolyzy, lipémie ev. inych kvalitativnych odchyliek,
- dalSie testovanie plazmy zavisi od poziadaviek na testovanie celej krvi, ide
ourlenie ABO krvnej skupiny, Rh fenotypu ak, vySetrenie nepravidelnych
antierytrocytovych protilatok 1x za dva roky.

Minimalna poZadovani vytaznost’ plazmy v zmysle bodu 5.3 tejto Zmluvy:

Albumin: 20 g/liter
FVIIL: 100 IU/liter
Imunoglobulin: 3,5 g/liter
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