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DAROVACIA ZMLUVA ¢'. 2 80/2020
(d’alej len ,,Zmluva*)
uzatvorena v sillade s § 628 a nasl. Ob¢ianskeho zakonnika

Zmluvné strany
1. Dareca: Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava — mestské Gast’ Staré Mesto
ICO: 35887117

Registracia:  Obchodny register vedeny Okresnym stidom Bratislava I
oddiel Sro, vlozka &. 31845/B

Zastipeny:  Daren Wilson, konatel

PharmDr. Marian Zabka, prokurista
(d’alej len ,,darca®)

2. Obdarovany: Slovensk4 republika, .
spravca majetku Statu: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Sidlo: Limbova 2, 837 52 Bratislava
Zastapeny: ~ MUDr. Marek Krajéi

) minister
ICO: 00165565

(d’alej len ,,obdarovany*)

uzatvaraju tito Zmluvu na zéklade uvedenych vieobecne zavéznych pravnych predpisov
a nasledovnych dohodnutych podmienok.

" Clinok 1
Predmet a ticel Zmluvy

L. Predmetom Zmluvy je poskytnutie daru obdarovanému, a to na uéely jeho pouZitia
u pacientov pri ohrozeni Zivota alebo pri riziku zavazného zhorsenia zdravotného
stavu v suvislosti s globdlnou pandémiou ochorenia COVID-19 spdsobeného
virusom s ndzvom SARS-CoV-2. Darca a obdarovany vyhlasuju, Ze boli splnené
podmienky uvedené v § 46 ods. 3 a 4 zakona & 362/2011 Z. z. o lickoch a
zdravotnickych pomédckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni
neskorSich predpisov (dalej ,,zékon o liekoch®) tym, Ze Ministerstvo zdravotnictva
SR vydalo diia 31.3.2020 Povolenie na terapeutické pouzitie huméanneho lieku &.
216374-1/2020, ktoré tvori Prilohu &. 1 Zmluvy.

2. Specifikacia lieku od vyrobcu a drzitela povolenia na vyrobu liekov - Roche
Registration GmbH, Nemecko:

Nazov lieku | SUKL | Registraéné ATC Doplnok | Podet | Jednotkova
kod ¢islo skupina k ndzvu | kusov cena
1| RoActemra 64991 | EU/1/08/492 | LO4ACO7 con inf 150 531,16 € bez
20 mg/ml /005 - 1x20 DPH
infazny Tocilizum | )/200

koncentrat ab mg
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(liek.inj.sk
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| RoActemra 64989 | EU/1/08/492 | LO4ACO7 | con inf| 100 266,15 £ bez

20 mg/ml /003 1x10 DPH
inflzny Tocilizum | 117200
koncentrat ab mg

(liek.inj.sk

1)

- Darca touto Zmluvou bezodplatne prenechéva obdarovanému dar ¥pecifikovany v bode

2 tohto ¢lanku Zmluvy.

- Celkova hodnota daru bez DPH predstavuje sumu 106 293,50 € (slovom: stofesttisic

dvestodevit desiattri eur a pafdesiat centov). Celkova hodnota daru s DPH predstavuje

sumu 116 922,85 € (slovom: sto3esinast'tisicdevit'stodvadsatdva eur a osemdesiatpit’
centov).

- Obdarovany uvedeny dar prijima a zaviznje sa pouZit dar na vy3sie uvedeny udel.

Cléanok 2
Spiosob poskyinutia daxru

-

. Darca poskytne dar obdarovanému jeho dodanim obdarovanému do miesta- dodania

podl'a poZiadaviek obdarovaného.

. Dar prevezme poverend osoba obdarovaného, ktord potvrdi prevzatie daru podpisom

preberacieho protokolu.

. Obdarovany nadobudne vlastnicke prévo k daru okamihom jeho prevzatia, sidasne

tymto okamihom na obdarovaného zérovedi prechddza aj nebezpeéenstvo $kody na
dare.

. Obdarovany je opravneny s darom volne nakladat’ a d’alej prewest spravu k nemu na

iné pravnické osoby s tym, Ze dar sa aj v takomto pripade mdZe pouZit’ len na el
uvedeny v C1. 1 tejto Zmluvy.

Clanok 3
Prava a povinnosti zmluvnych stran

. Obdarovany md%e dar pouzit’ len na udel uvedeny v Cl. 1 tejto Zmluvy.

. Ak nebol dar pouZity na dohodnuty ti¢el, m4 obdarovany pravny narok vratit dar
darcovi v lehote do 30 dni od ukongenia obdobia pandémie, ak sa nerozhodne inak,
darca je povinny dar vziat’ spat’,

Obdarovany, a nim poverene osoby, ma pravo vratit' dar darcovi najneskdr 30 dni
pred jeho exspiraciou.

. Darca vyhlasuje, Ze na dare neviaznu Fadne faktické ani iné pravne vady, kioré by
obmedzovali vlastnicke pravo obdarovaného.

- Darca vyhlasuje, Ze dar nie je po uplynuti doby exspiracie a dobu pouZiteInosti ma
najmenej 12 mesiacov pred exspiraciou.



Clinok 4
Zaverectné ustanovenia

Zmeny a doplnky k tejto Zmluve musia mat’ pisomnu formu vo forme &islovanych
dodatkov ako neoddelitelnych stéasti tejto Zmluvy.

Zmluva nadobiida platnost’ diiom jej podpisania zmluvnymi stranami a G¢innost’ dfiom
nasledujacim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmliv vedenom na Urade vlady SR -

podla § 5a zikona o slobode informacii. Zverejnenie v Centralnom registri zmlav vykona
obdarovany.

Pravne vztahy neupravené touto Zmluvou sa riadia prislusnymi ustanoveniami
Obcianskeho zakonnika v platnom zneni a ostatnych vieobecne zaviznych pravnych
predpisov.

Zmluvné strany tymto vyhlasuju, Ze tdto Zmluva zodpovedd ich slobodnej véli,
uzatvaraju ju dobrovolne a na znak stihlasu s jej obsahom a formou prip4jaju svoj
vlastnoruény podpis.



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 3‘1.3.2020
Cislo: Z16374-1/2020

Univerzitng nemocnica L. Pasteura

Prof, MUDr. lvan Schréter, CSc.

Klinika infektologic a cestovnej mediciny
Rastislavova 43

041 90 Kosice

Vee: Povolenie na terapeutické pouZitie registrovaného licku v neschvalenej indikdcii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 0ds. 3 a ods. 4 zdkona
¢ 362/2011 7. 2 o lickoch a zdmwotﬂickych pomdbckach a o zmene a dn_p.ln;:_nf nie}(t?rj’ch
zikonov v zneni neskordich ‘predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 50_7/200"3 & 2.
ktorou sa upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadng v,ymbe}ny,rch
liekov, kioré nepodliehajd registricii, a podrobnosti o ich dhrade na ziklade veregjného
2dravotného poisténia povoluje terapeutické pouitie 150 balend lieku RoActemra 20mg/m)
con inf IX10ml/200mg a 150 baleni lieky RoActemra 20mg/m] con inf 1x20m1/400mg
v neschvalenej indikdeii podozrenie alebo potvdens infekeia COVID-19 pre potreby
infektologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia je do 30,9.2020. Kdd liekn: MD 606. MD 610.

Za lerapiu registrovanym liekom v neschvilenej indikdcii prebera plny zodpovednost’
oSetrujici lekdr. I

V pripade vyskytu zavainych neZiaducich dlinkoy je odetrujici lekar povinny o tom
cezodkladne informovar étﬂtny Ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky, 1 )

Toto povolenie nie Je rozhodnutim o Gradne urtenej cene lieku a o ahrade licku na
sdklade verejného zdravotngho poistenia. ,

Zdravomd poistoviia Je opravnend, skupinovo rozhodnit o micste vydaja a ﬁ.!}rzlc}e
ovoleného licky, o preskriptnom obmeczeni a indikadnom obmedzeni, pridom nie je

otrebny d'aldi individuslny stihlas na thradu skupinovo povolensho licky pre jednotlivych
acientoy,

e W
=" Marek Krajéf
minister



