RAMCOVA DOHODA

uzatvorena podla § 409 a nasl. zak. ¢. 513/1991 Zb. Obchodného zékonnika v zneni neskorsich predpisov
a podla § 66 a nasl. zak. ¢. 343/2015 Z.z. o verejnom obstardvani a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov v zneni neskorsich predpisov medzi nizsie uvedenymi zmluvnymi stranami:

Clanok I.
Zmluvné strany

Predavajci: Novartis Slovakia, s.r.o.

Sidlo: Zizkova 22B, 811 02 Bratislava

ICO: 36 723 304

DIC: 202 2302425

IC DPH: SK2022302425

Zastupeny: Samuel Hollis

Zapisany: v Obch. Registri: Mestského sudu Bratislava lll, oddiel: Vlozka ¢&islo:
44016/B

Bankové spojenie: BNP Paribas S.A., pobocka Ceskd republika

Cislo Gc¢tu v tvare IBAN: CZ71 6300 0644 5061 0188 0008

Kontaktna osoba: Anna Barancokova

Telefdn: +421 917 750 352

E-mail: anna.barancokova@novartis.com

(dalej len ,,predavajuci”)

a

Kupujuci: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica

Sidlo: Namestie L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica

ICO: 37 957937

DIC: 2021928150

IC DPH: nie je platitel DPH

Zastupeny: Ing. Juraj Gallo, riaditel

Zriadeny: Zriadovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR Cislo:
14192-6/2004-OPP zo dria 24.11.2004

Bankové spojenie: Statna pokladnica, Bratislava

Cislo G¢tu v tvare IBAN: SK76 8180 0000 0070 0028 0745

Kontaktna osoba: Mgr. Marcela Gabc¢ova, veduci farmaceut

Tel.: +421 947 903 102

E-mail: marcela.gabcova@dfnbb.sk

(dalej len ,,kupujuci”)
(predavajuci a kupujuci dalej aj ako ,,zmluvné strany”)



Clanok I1.

Preambula
Kupujuci vyhlasil v salade s § 66 a nasl. zak. ¢. 343/2015 Z.z. o verejnom obstaravani a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov verejnu sutaz, vysledkom ktorej je
doddvanie tovaru (lieku) pod ndzvom ZOLGENSMA.
Vysledkom tohto postupu zaddvania zdkazky je uzatvorenie tejto ramcovej dohody a zaroven
uzatvorenie Ciastkovych kapnych zmldv s Uspesnym uchdadzac¢om ako predavajucim.
Preddvajuci berie na vedomie, Ze ku dnu uzatvorenia tejto rdmcovej dohody ma kupujuci
uzatvorent Zmluvu o poskytovani lekarenskej starostlivosti zo dina 28.03.2024, ato
s poskytovatelom — obchodnou spolo¢nostou Cardiopharm, spol. s r.o., Kapitulska 1, 974 01
Banska Bystrica, ICO: 44 665 474, ktora je zapisana v Obchodnom registri OS v Banskej Bystrici,
Oddiel: Sro, VloZka ¢islo: 16167/S. Na zaklade tejto zmluvy sa poskytovatel zaviazal poskytovat
kupujucemu lekdrensku starostlivost vo svojej prevadzkarni (verejnej lekarni) nachadzajucej sa
na adrese: Rudlovskd 83, 974 11 Banska Bystrica, a to v rozsahu: preberanie dodavky liekov
a zdravotnickych potrieb od predavajucich, ktori si zmluvnymi partnermi Detskej fakultnej
nemocnice s poliklinikou Banska Bystrica, uchovavanie (skladovanie) a kontrola liekov, vydaj
liekov, individudlna priprava liekov, poskytovanie odbornych informacii ardd o liekoch
a dietetickych potravinach.

Clanok ll.

Predmet plnenia ramcovej dohody
Zmluvné strany uzatvorenim tejto ramcovej dohody prejavuju svoju volu vopred dohodnut
obchodné podmienky aobsah Cciastkovych kipnych zmldv, ktoré budld uzatvarat
a prostrednictvom ktorych doéjde k plneniu predmetu tejto rdmcovej dohody, a to dodaniu tovaru
(lieku), ktory je blizsie Specifikovany v Prilohe €. 1 tejto rdmcovej dohody, ktora je neoddelitelnhou
sucastou tejto ramcovej dohody.
Ucelom tejto ramcovej dohody je stanovit prava a povinnosti zmluvnych stran, ktoré sa budu
aplikovat na Ciastkové kdpne zmluvy. V Ciastkovych kipnych zmluvach sa mézu zmluvné strany
odchylit od ustanoveni tejto ramcovej dohody len v pripade, kde to tato rdmcovéa dohoda
vyslovne povoluje. Obchodné podmienky dohodnuté touto ramcovou dohodou su
neoddelitelnou sucéastou kazdej Ciastkovej kupnej zmluvy uzatvorenej medzi predavajicim
a kupujucim.
Tato rdmcova dohoda je zmluvnym zavazkom oboch zmluvnych stran uzatvarat vsulade
s predmetom tejto rdmcovej dohody a za podmienok stanovenych touto radmcovou dohodou
Ciastkové kupne zmluvy, na zaklade ktorych déjde k plneniu.
Uzatvorenim tejto ramcovej dohody predavajucemu nevznikda pravny ndrok na uzatvorenie
Ciastkovej kipnej zmluvy s kupujicim a tato ramcova dohoda kupujicemu nezaklada povinnost
objednat si od predavajuceho tovar.
Predavajuci mbze teda v zmysle tejto rdmcovej dohody poskytnut kupujicemu plnenie len na
zéklade ciastkovej kipnej zmluvy, na zaklade ktorej je povinny riadne a véas dodat kupujicemu
tovar (liek) blizsie Specifikovany v Prilohe €. 1 tejto ramcovej dohody a previest kupujicemu
vlastnicke pravo k dodanému tovaru a kupujuci je povinny riadne avéas dodany tovar od
predavajliceho prevziat a zaplatit zan predavajucemu dohodnutd kipnu cenu.
Na zadklade smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU, delegovanym nariadenim
Komisie (EU) 2016/161 a zdkonom €. 362/2011 Z.z. sa preddvajuci zaroveri ako dodavatel zavizuje
riadit tymito ustanoveniami ajeho povinnostou je overovanie originality liekov, ktoré su
predmetom jednotlivych ¢iastkovych kdpnych zmlav.

Clanok IV.
Uzatvaranie ¢iastkovych kipnych zmlav
Predmetom ciastkovej kupnej zmluvy je dodanie tovaru (lieku), ktory sa predavajuci zavazuje
dodat kupujicemu v mnoizstve Specifikovanom v dieléich pisomnych zavaznych objednavkach



(dalej len ,,objednavky”) kupujiceho a za jednotkovu cenu uvedenu v Prilohe €. 1 k rdmcovej

dohode.

KaZda objedndavka kupujiceho musi obsahovat OBJEDNAVACI FORMULAR — SK / Ordering form,
ktora tvori Prilohu €. 2 tejto dohody a nasledne:

a) Cislo objednavky a odvolavku na tuto rémcovu dohodu;

b) ozna&enie preddvajiceho (obchodné meno, pravna forma, sidlo, ICO);

c) oznalenie kupujuceho (obchodné meno, pravna forma, sidlo, 1CO);

d) ndzov (druh) tovaru, pripadne iné oznacenie;

e) mnoistvo tovaru;

f)  dohodnutu jednotkovu kipnu cenu;

g) spoOsob dodania, miesto dodania a ¢as dodania tovaru;

h) datum vyhotovenia objednavky;

i)  meno a priezvisko, peciatku a podpis zodpovedného zastupcu kupujuceho, ktory vystavil

objednavku a telefonicky kontakt nariho.

Udaje na objednavke musia byt ¢itatelné a nesmu byt prepisované. Kupujuci je povinny zasielat

objedndvky preddvajucemu e-mailom na adresy: customerservice.emea@novartis.com a

zolgensma.sk@novartis.com. Kupujuci a preddvajlci berd na vedomie, Ze kazda objednavka

kupujuceho je samostatnym ndvrhom kupujiceho na uzavretie ¢iastkovej ktipnej zmluvy, pricom
dalSie obsahové nalezitosti Ciastkovej kupnej zmluvy, ktoré nebudd uvedené v objedndvke, sa
budu spravovat ustanoveniami tejto rdmcovej dohody.

Po obdrzani objednavky sa opravnena osoba predavajiceho vyjadri e-mailom k objednavke do 4

hod. toho istého diia, v ktorom jej bola dorucena objedndvka kupujlceho, a to tak, ze bud:

a) objednavku potvrdi bez akychkolvek vyhrad, o com zasle kupujucemu relevantny doklad
faxom, e-mailom a pod.; v takomto pripade sa ¢iastkova kapna zmluva uzatvori v den, ked'
potvrdenie objednavky dojde kupujucemu;

b) k objednavke zasle kupujlicemu vyhrady, obmedzenia alebo iné zmeny; takyto prejav vole
predavajuceho je novym ndvrhom na uzavretie Ciastkovej kdpnej zmluvy s pozmenenym
obsahom; v takomto pripade sa Ciastkova kiipna zmluva uzatvori v den, ked’ kupujlci prijme
pozmeneny navrh predavajiceho a takéto prijatie déjde predavajucemu.

Kupujlci berie na vedomie, Ze jedna objedndvka moézZe byt plnend aj viacerymi samostatnymi

dodavkami (dodacimi listami).

Kupujuci je opravneny zrusit objednavku, ato aj po jej potvrdeni predévajicim v pripade

nepredvidatelnych okolnosti, napriklad zhorSenie zdravotného stavu pacienta, ochorenia

pacienta, pacient ma pozitivny test na COVID -19, v d6sledku okolnosti vyvolanych pandémiou,

a pod..

Clanok V.
Sposob, miesto a cas dodania tovaru,
vlastnicke pravo k tovaru a nebezpecenstvo Skody na tovare
Predavajuci sa zavazuje dodavat kupujicemu tovar, ktory bol objednany jednotlivymi pisomnymi
objednavkami kupujlceho, v lehote do 7 pracovnych dni od uzavretia ciastkovej kiipnej zmluvy,
pokial sa zmluvné strany v jednotlivej Ciastkovej kiipnej zmluve nedohodnu inak.
Predavajuci sa zavazuje dodavat kupujicemu tovar vyluéne v origindlnych baleniach a s dokladmi
zodpovedajucimi podmienkam, ktoré su stanovené v prislusnych pravnych predpisoch
a rozhodnutiach prislusnych organov verejnej spravy upravujucich uchovavanie a ochranu tovaru
podla tejto rdmcovej dohody.
Predavajuci sa zavazuje dodat kupujucemu tovar do miesta dodania, ktorym je: prevadzkaren
(verejna lekareri) spolo¢nosti Cardiopharm, spol. s r.o., Kapitulska 1, 974 01 Banska Bystrica, ICO:
44 665 474, nachadzajlca sa na adrese: Rudlovska 83, 974 11 Banska Bystrica (detaily dodania si
kupujuci upresni s predavajicim bezprostredne pred dodanim). Toto miesto dodania je zaroven
aj miestom plnenia.


mailto:customerservice.emea@novartis.com

Zmluvné strany sa dohodli, Ze predavajuci pri odovzdani tovaru odovzda kupujiucemu dodaci list.
Opravneny zastupca kupujiceho potvrdenim dodacieho listu potvrdi prevzatie tovaru; jedna
kdpia dodacieho listu ostava kupujdcemu.

Predavajuci je povinny dodat kupujicemu tovar v mnoistve podla objednavky kupujiceho, akosti
a vyhotoveni podla Specifikacie uvedenej v Prilohe €. 1 tejto zmluvy.

Ak predavajuci doda kupujicemu tovar inej akosti a vyhotovenia, ako je stanovené
v predchadzajucom bode, porusuje tym povinnost ustanovenu v § 420 Obchodného zakonnika a
doddvka tovaru je vadna. Vadnou je tiez dodavka iného, nez dohodnutého tovaru.

Ak predavajuci doda kupujucemu tovar v mensom mnozstve ako potvrdil v objedndvke, a tato
skutocnost vyplyva z dokladu o odovzdani tovaru alebo z vyhlasenia predévajiceho, nevztahuju
sa na chybajlci tovar ustanovenia o vaddch tovaru. Ak predavajuci doda kupujicemu vacsie
mnozstvo tovaru, nez ktoré potvrdil v objednavke, moze kupujici dodavku prijat alebo mdze
odmietnut prijatie prebytoéného mnozZstva tovaru. Pokial kupujuci prijme vac¢sie mnozstvo tovaru
ako bolo potvrdené v objednavke, je povinny zar zaplatit kipnu cenu zodpovedajicu dohodnutej
jednotkovej kipnej cene krat mnozstvo dodaného tovaru.

Predavajuci nesie nebezpecenstvo Skody na tovare a zostava vlastnikom tovaru az do momentu
jeho prevzatia kupujicim, ato podpisom dodacieho listu. Prevzatim tovaru kupujdcim podla
predchdadzajucej vety prechadza vlastnicke pravo k prevzatému tovaru a nebezpecenstvo skody
na prevzatom tovare na kupujuceho.

Clanok VI.
Kupna cena a platobné podmienky
Kupujuci a predavajlci sa dohodli, v zmysle zak. ¢. 18/1996 Z.z. o cenach v zneni neskorsich
predpisov a vyhl. ¢. 87/1996 Z.z. ktorou sa vykonava zakon ¢. 18/1996 Z.z. o cendach v zneni
neskorsich predpisov, Ze jednotkova kiipna cena za tovar pre kazdé opakované plnenie je:

cena bez DPH: 1534559,41 €
sadzba DPH (10 %) a vySka DPH: 153 455,94 €
cena vratane DPH: 1688 015,35 €

K prislusnej cene bude preddvajuci, ktory je osobou registrovanou pre dan z pridanej hodnoty,
Uétovat aj dar z pridanej hodnoty, v sulade s prislusnymi vSeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi platnymi a uc¢innymi v def vzniku dariovej povinnosti a kupujuci sa zavazuje ju uhradit
spolu s cenou. Pre vyluéenie pochybnosti plati Ze, pokial predavajici v momente uzavretia tejto
ramcovej dohody nebol osobou registrovanou pre dan z pridanej hodnoty, nie je opravneny k
prislusnej cene navyse Gc¢tovat DPH.

V pripade ak je, pripadne bude uzatvorena zmluva o podmienkach Uhrady lieku podla § 7a zakona
€. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov, zdravotnickych pomdécok a dietetickych
potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
(,,Zakon o rozsahu“) medzi drzitelom registracie lieku, ktory je je blizSie Specifikovany v Prilohe €.
1 tejto rdmcovej dohody, a Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky alebo akoukolvek
zo zdravotnych poistovni vykondavajucich verejné zdravotné poistenie na Slovensku, Zmluvné
strany vyhlasuju a potvrdzuji, Ze vzmysle § 79 ods. 1 pism. bl) zdkona ¢. 578/2004 Z.z. o
poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizacidch v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov je kupujlci povinny zachovavat mil¢anlivost o vSetkych skuto¢nostiach vyplyvajucich zo
zmluvy o podmienkach uUhrady lieku, o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej Cinnosti, a
nespristupnit ich tretej osobe. Kupujuci sa z tohto dévodu zavazuje neuvadzat vysku kdpnej ceny,
resp. zlavy, dohodnutej v zmluve o podmienkach uhrady lieku, a ani vo verzii tejto ramcovej
dohody, ktord bude zverejiiovat v Centralnom registri zmllv a takisto nespristupnit informaciu
o vyske kupnej ceny, resp. zlavy, dohodnutej v zmluve o podmienkach uUhrady lieku. Porusenie
tejto povinnosti sa povaZuje za podstatné porusenie tejto rdmcovej dohody.



Kupujuci nie je viazany predpokladanym mnoZstvom odobratého tovaru uvedeného v Prilohe €.
1 tejto ramcovej dohody. Skuto¢ne odobraté mnoZstvo tovaru moze byt nizsie, rovné alebo vyssie
ako predpokladané mnoiZstvo tovaru. Predmetom fakturdcie bude len kupujucim skutocne
objednany a predavajucim skutoc¢ne dodany tovar.
V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto rdmcovej dohody preukdze, Ze sa na relevantnom trhu
preddva rovnaké alebo porovnatelné plnenie, ako je predmetom plnenia podla tejto ramcove;j
dohody, za nizSiu jednotkovu cenu a predavajuci uz preukazatelne v minulosti za takdto nizsiu
jednotkovld cenu plnenie poskytol, resp. eSte stadle poskytuje, pricom rozdiel medzi nizSou
jednotkovou cenou a jednotkovou cenou podla tejto rdmcovej dohody je viac ako 5 %
v neprospech ceny podla tejto ramcovej dohody, predavajici sa zavizuje zabezpedit, aby
kupujuci za plnenie objednané kupujicim po preukazani tejto skuto€nosti efektivne uhradil cenu
pomerne znizenu v rozsahu rozdielu medzi jednotkovou cenou dohodnutou v tejto rdmcovej
dohode a nizSou jednotkovou cenou.
V pripade, Ze pocas doby trvania tejto ramcovej dohody vyrobca, resp. doddavatel predavajiceho
preddvajucemu znizZi cenu lieku, ktory je predmetom ramcovej dohody, predavajuci je povinny
zabezpedit, aby kupujuci efektivne uhradil cenu znizend v rovhakom pomere, ako bola znizena
cena zo strany vyrobcu, resp. doddavatela. V pripade, Ze pocas doby trvania tejto ramcovej dohody
zdravotna poistovia kupujicemu preplati niz$iu cenu lieku ako je cena podla ¢l. VI bod 1 tejto
ramcovej dohody, predévajlci je povinny po tom ako sa o takomto zniZeni dozvie, zabezpecit, aby
kupujuci efektivne uhradil cenu lieku tak, aby zodpovedala cene, ktori poistoviia preplati
kupujucemu. V pripade, Ze Ministerstvo zdravotnictva SR alebo zdravotnd poistovia, ktord
preplati liek kupujucemu, ma s drziteflom registracie lieku uzatvorend Zmluvu o podmienkach
Uhrady lieku zdravotnou poistoviiou podla §7a zdkona ¢. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach
Uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného
poistenia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (,Zakon o rozsahu“), na zaklade ktorej
poskytne drzitel' registracie lieku zdravotnej poistovni zlavu (ktord sa nespristupriuje a
nezverejiuje), je predavajuci povinny zabezpelit efektivne uplatnenie rovnakej zlavy pre
kupujuceho.
Kdpna cena za predmet kupy uréend v bode 1 tohto ¢lanku je pevnd, kone¢na a nemenna. Kupna
cena predstavuje odplatu za splnenie zmluvného zavazku predavajiceho vyplyvajiceho
z Ciastkovej kipnej zmluvy a zahfiia vSetky naklady alebo vydavky predavajiceho na splnenie
kdpnej zmluvy, t.j. na riadne a v¢asné dodanie tovaru ako aj primeraného zisku, ak tato zmluva
alebo prislusné vieobecne zavazné pravne predpisy neustanovuju inak.
Kupujuci zaplati predavajucemu kipnu cenu za predmet kipy na zdklade faktury (ak je to
relevantné, po zohladneni dobropisu), ktord predavajuci vystavi najskér po dodani tovaru
a po doruceni zdstupcom kupujuceho podpisaného dodacieho listu preukazujiceho
dodanie tovaru kupujucemu.
Faktura predavajuceho musi mat nalezZitosti dariového dokladu v stlade so zakonom ¢.
222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov, musi byt v stlade
s prislusnou pravnou upravou, touto ramcovou dohodou a musi obsahovat ¢islo tejto
ramcovej dohody. Predavajuci je povinny k fakture prilozit képiu dodacieho listu.
Vsulade s Dodatkom €. 1 k Prikazu ministra zdravotnictva SR €. 5/2020 zo dria 25.9.2020 je
predavajlci povinny vystavit faktiru za dodavku tovaru najneskér do piateho pracovného dna
v mesiaci nasledujiceho po dni dodania tovaru.
Vzhladom k tomu, Ze kupujuci je subjektom verejného prava (podla § 261 ods. 3 pism. d) a § 261
ods. 4 pism. a), b) Obchodného zakonnika) a zaroven poskytovatelom zdravotnej starostlivosti,
zmluvné strany sa podla § 340b ods. 6 Obchodného zakonnika dohodli, Ze kupujuci spini svoj
zavazok voci predavajucemu celkom v dvoch (2) splatkach, a to:
a) prvu (1) splatku kupnej ceny vo vyske 80% z celkovej ceny tovaru vratane DPH, v lehote
splatnosti 90 dni odo dna dorucenia faktury predavajluceho;
b) druhu (2) splatku kipnej ceny vo vyske 20% z celkovej ceny tovaru vratane DPH, v lehote
splatnosti 100 dni odo dria dorucenia faktury preddvajuceho.



10.

11.

12.

13.

Kupujuci zaplati predavajicemu kdpnu cenu za dodany tovar bezhotovostne — prevodom na
ucet predavajuceho. Kupujuci preddavky z kipnej ceny predavajucemu neposkytuje. Za den
Uhrady faktury (den zaplatenia kupnej ceny za tovar) sa pre Ucely tejto ramcovej dohody
rozumie den pripisania fakturovanej sumy na tUcet predavajiceho.
V pripade, Ze faktura predavajuceho nebude obsahovat nalezitosti a prilohu (kdpiu
dodacieho listu) alebo ak bude vykazovat iné vecné alebo formalne nedostatky, je
kupujuci opravneny namietat vecni a formalnu spravnost a Uplnost faktiry predavajiceho &i
jej povinnych priloh najneskér do uplynutia lehoty jej splatnosti a predavajucemu vratit
faktliru na opravu alebo doplnenie. V takom pripade zaéne plynut nova lehota splatnosti
opravenej alebo doplnenej faktury diiom jej doruéenia kupujucemu.
Zmluvné strany sa dohodli, Ze predavajlci nemé6ze postupit pohladavky voci kupujicemu
tretej osobe, podla § 524 a nasl. zak. ¢. 40/1964 Zb. Obcdianskeho zakonnika v zneni
neskorsich predpisov (dalej len , Obdiansky zakonnik“), bez predchadzajuceho suhlasu
kupujuceho. Pravny ukon, ktorym predavajuci postupi pohladdvky voci kupujucemu tretej
osobe bez predchadzajuceho suhlasu kupujiceho je podla § 39 Obcianskeho zakonnika
neplatny. Predavajlci berie na vedomie, Ze suhlas kupujiceho je platny len za podmienky,
Ze bol na takyto ukon udeleny predchddzajuci pisomny suhlas Ministerstva zdravotnictva
SR. Porusenie takéhoto zdkazu je sankcionované zmluvnou pokutou vo vyske 2 % z istiny
pohladdvky postupenej v rozpore so zakazom. Uvedené sa neuplatni, ak osobitny pravny
predpis vztahujuci sa na pohladavku vyplyvajucu z takejto zmluvy vylucuje moZnost
podmienit postupenie pohladavky suhlasom kupujiceho ako dlZnika.
Preddavajuci berie na vedomie, Ze jednostranné zapocitanie pohladavok nie je mozné.
Zapocitanie pohladavok kupujiceho je moiné v zmysle ust. § 8 zak. ¢. 374/2014 Z.z. o
pohladdvkach S$tatu v zneni neskorSich predpisov len na zdklade pisomnej dohody o
zapocitani pohladavok statu.
Predédvajiuci neprijme vyhldsenie podla ust. § 303 a nasl. zdkona ¢&. 513/1991 Zb.
Obchodného zakonnika v zneni neskorsich predpisov. V pripade ak predavajuci prijme
vyhldsenie v rozpore s predchadzajucou vetou odberatel je opravneny uplatnit si voci
dopravcovi zmluvnu pokutu vo vySke 2 % z istiny pohladavky, na ktoru sa vyhldsenie
vztahuje.

Clanok VIL.
Prava a povinnosti zmluvnych stran

Predavajuci:

a) je povinny dodat kupujicemu tovar v sulade so vsetkymi Specifikaciami a inymi
podmienkami uvedenymi v tejto rdmcovej dohode, v dohodnutej akosti, mnoZstve riadne a
véas;

b) je povinny dodat kupujicemu tovar, ktory okrem $pecifikacii uvedenych v tejto ramcove;j
dohode spifia tieZ vietky poZiadavky stanovené prislusnymi pravnymi predpismi a platnymi
normami zavaznymi pre takéto plnenie a tykajldcimi sa uvadzania tovaru na trh;

c) je povinny dodat kupujicemu tovar, ktory ma vietky predpisané povolenia a skugky a spltia
akékolvek iné predpoklady stanovené prislusSnymi pravnymi predpismi a zavaznymi
normami pre riadne poskytnutie plnenia;

d) je povinny véas oznamit kupujicemu vietky prekazky a skutoénosti, ktoré by mohli spdsobit
omeskanie predavajuceho s riadnym a vcéasnym poskytnutim plnenia, nemoZnost
dodatocného poskytnutia plnenia, alebo by odovodnovali posun zavazného terminu pre
poskytnutie plnenia;

e) je povinny tovar naleZite zabalit obvyklym spdsobom tak, aby nedoslo k jeho poskodeniu,
strate alebo zni¢eniu, a aby bola zabezpecena jeho ochrana az do momentu prevzatia
tovaru kupujucim v dohodnutom mieste dodania tovaru;

f)  je povinny odovzdat tovar v mieste dodania len poverenej osobe kupujiceho, ak takd osobu
kupujuci urcil a predavajucemu preukazatelne oznamil;



g) je povinny umoznit kupujicemu alebo poverenej osobe kupujiceho, ak takd osobu kupujuci
uréil a predavajucemu preukazatelne oznamil, vykonat obhliadku tovaru pred jeho
prevzatim;

i) je povinny dodat kupujucemu spolu s tovarom vsetky doklady a dokumenty tykajuce sa
tovaru, ktoré su nevyhnutné pre jeho uzivanie, ak taka potreba vyplyva z povahy tovaru.

Kupujuci:

a) je povinny poskytnut predavajucemu za ucelom riadneho dodania tovaru v potrebnej dobe
nevyhnutnu sucdinnost; suéinnostou kupujuceho sa nerozumie plnenie alebo suplovanie
povinnosti preddvajuceho vyplyvajucich z tejto rdmcovej dohody ¢i prislusnych vSeobecne
zdvaznych pravnych predpisov;

b) ma préavo pred prevzatim tovaru vykonat obhliadku tovaru a skontrolovat doklady dodavané
spolu s tovarom;

c) je povinny v dohodnutom mieste dodania tovaru prevziat riadne a vc¢as ponuknuty tovar, ak
je bez akychkolvek vad;

d) ma pravo (nie vsak povinnost) prevziat tovar aj s vadami, ktoré nebrania riadnemu uzivaniu
tovaru na ucel urceny alebo vyplyvajuci z tejto ramcovej dohody, inak na obvykly tcel; ak sa
kupujuci rozhodne tovar s takymito vadami prevziat, uvedie vady tovaru, ktoré nebrania
riadnemu uZivaniu plnenia v dodacom liste spolu s primeranou lehotou pre odstranenie
takychto vad dohodnutou s preddvajucim, inak 15 dni;

e) prebera tovar podpisom dodacieho listu, v ktorom sa uvedie tovar, jeho mnoZstvo, datum
prevzatia, meno a podpis osoby preberajlcej tovar za kupujiceho a iné skutocnosti v
zmysle tejto ramcovej dohody; tovar sa povaZzuje za dodany a prevzaty kupujdcim az
podpisom prislusného dodacieho listu.

f)  Kupujuci je opravneny rozhodnut sa o prevzati / neprevzati tovaru s ohrozenou exspiraciou.

g) Kupujuci je opravneny tovar (lieky) do 5 dni odo dfia jeho prevzatia predavajucemu vratit
v pripade nepredvidatelnych okolnosti, napriklad zhorSenie zdravotného stavu pacienta,
ochorenia pacienta, pacient ma pozitivny test na COVID -19, v d6sledku okolnosti vyvolanych
pandémiou, a pod..

Zmluvné strany sa dohodli, Ze poverené osoby zmluvnych stran vykonaju spolo¢ne obhliadku

tovaru a skontroluju doklady doddvané spolu s tovarom pred jeho odovzdanim a prevzatim

kupujlicemu

Clanok VIII.

Zaruéna doba a zodpovednost za vady
Predavajlci sa zavazuje dodavat kupujicemu tovar s dobu exspiracie nie kratSou ako 14 dni odo
dnia dodania tovaru.
Preddvajuci zodpoveda za to, Ze tovar dodany kupujucemu na zdklade Ciastkovej kipnej zmluvy
bude mat po celi exspiraéni dobu vlastnosti dohodnuté v tejto ramcovej dohode a bude ho
mozné pouzivat na Ucel vyplyvajlci z tejto rémcovej dohody, inak na obvykly Gcel vzhladom na
povahu tovaru.
Preddvajuci poskytuje na tovar zaruku za akost pocas exspiraénej doby tovaru uvedenej na
jeho obale.
Zarucna doba zacina plynut prevzatim tovaru kupujicim. Zarucna doba neplynie po dobu, po
ktord kupujici nemdze tovar uzivat na urceny alebo obvykly tcel pre vady, za ktoré zodpoveda
predavajlci v rdmci zarucnej doby vratane doby odstrariovania takychto vad. Zarucna doba
plynie pri dodani alebo vykonani ndhradného plnenia odznova.
Tovar ma vady, ak nezodpoveda $pecifikacii uvedenej v tejto ramcovej dohode alebo ak ma
pravne vady.
Preddvajuci zodpovedd za vady plnenia, ktoré ma plnenie v Case jeho prevzatia a tiez za vady
vzniknuté po prevzati plnenia, ak boli spésobené porusenim povinnosti predavajuceho.



10.

11.

12.

Kupujuci je povinny plnenie prezriet a skontrolovat pri preberani tovaru v sulade s touto
ramcovou dohodou. Kupujuci je povinny oznamit predavajucemu vady tovaru, na ktory sa
vztahuje zaruka, najneskor v posledny deri zaru¢nej doby.

V pripade ak je dodanim tovaru s vadami porusend tdto zmluva podstatnym sposobom, je

kupujuci opravneny:

a) pozadovat odstranenie vad plnenia dodanim nahradného plnenia za vadné plnenie,
okrem ak plnenie vzhladom na jeho povahu nemozno vratit alebo odovzdat predavajicemu
alebo ak od predéavajuceho nemozno spravodlivo Ziadat prevzatie plnenia spat s ohladom
na rozsah jeho pouzivania pred zistenim vady; ak by bolo podla stanoviska predavajuceho
odstranenie vady ¢asovo alebo finan¢ne ndrocné alebo inak neprimerané s ohladom na
okolnosti a ucel plnenia alebo by si vyzadovalo podla stanoviska predavajuceho
neprimeranu sucinnost kupujlceho, je kupujici opravneny pozadovat bezplatné nahradné
plnenie za vadné plnenie;

b) pozadovat dodanie chybaijlicej €asti, ak vada spociva v netplnosti plnenia;

c) pozadovat odstranenie pravnych vad;

d) pozadovat bezplatné odstranenie vad opravou predmetu plnenia v primeranej dobe
stanovenej kupujucim, ak su vady odstranitelné; ak sa vSak ukdze, Ze vady plnenia su
neopravitelné alebo Ze s ich opravou by boli podla posudenia preddvajuceho spojené
neprimerané naklady, mdézZe kupujuci pozadovat ndhradné plnenie alebo primerant zlavu
z kipnej ceny vadného plnenia. Ak predavajlici neodstrani vady plnenia v primeranej
dodatocnej lehote stanovenej kupujucim, alebo ak odoprie vadu odstranit pred jej
uplynutim, moZe kupujuci odstupit od tejto zmluvy alebo poZadovat primerand zlavu
z kipnej ceny;

e) pozadovat primerant zlavu z kiipnej ceny vadného plnenia;
f)  odstapit od tejto zmluvy.
V pripade omeskania predavajuceho s odstranenim vady plnenia v lehote urcenej kupujicim v
pripadoch podla pism. a) a d) tohto bodu, alebo ak je zrejmé, zZe predavajuci nie je schopny vady
plnenia riadne odstranit v urcenej lehote, je kupujuci, ak neodstlpi od tejto zmluvy, opravneny
popri naroku na poskytnutie primeranej zlavy z kipnej ceny tiez odstranit vady sam alebo
prostrednictvom tretej osoby na ndklady preddavajuceho, pricom o tejto skutocnosti je kupujuci
povinny predavajuceho bezodkladne pisomne informovat.

V pripade, ak je dodanim tovaru s vadami poruSend tato zmluva porusend nepodstatnym

spésobom, kupujuci je opravneny Ziadat dodanie chybajiceho plnenia a odstranenie ostatnych

vad plnenia v primeranej lehote stanovenej kupujucim; ak predavajuci vady plnenia v lehote
neodstrani, moze kupujuci uplatnit narok na primerant zlavu z kiipnej ceny alebo od odstupit od
tejto zmluvy.

Pravo volby medzi ndrokmi ustanovenymi v bode 8 a 9 tohto ¢lanku patri kupujicemu. Kupujuci

je povinny oznadmit volbu naroku predavajicemu spravidla spolu s oznamenim vady, inak bez

zbytocného odkladu po ozndmeni vady plnenia predavajucemu.

Predavajuci sa zavadzuje, Ze vybavi opravnenu reklamaciu kupujiceho (odstrani vadu

reklamovanu v zarucnej dobe riadne a dohodnutym spdsobom) bez zbyto¢ného odkladu

opravou alebo vymenou vadného tovaru za iny tovar so zhodnymi alebo objektivne lepsimi
technickymi a uZivatel'skymi vlastnostami.

Zmluvné strany berd na vedomie, Ze zaruka sa nevztahuje na vady tovaru, ku ktorym doslo:

a) po prechode nebezpelenstva skody na tovare vonkaj$imi udalostami a nespdsobil ich
predavajuci;

b) v dobsledku nespravneho zaobchadzania, obsluhy, pripadne skladovania, alebo uZivania v
rozpore s podmienkami uZivania tovaru stanovenymi v prislusnej dokumentdcii dodanej
spolu s tovarom, inak v rozpore s obvyklymi podmienkami uZivania dodaného tovaru
kupujicim;

c) vdosledku akejkolvek Zivelnej udalosti;

d) v dosledku neodborného zdsahu kupujiceho alebo tretej osoby bez suhlasu preddvajuceho.



Clanok IX.

Zmluvné pokuty, uroky z omeskania a dalSie dojednania
V pripade omeskania predavajiceho dodanim tovaru uvedenym alebo dohodnutym v Clanku
V. bod 1 tejto ramcovej dohody, je kupujici opravneny uUctovat predavajicemu zmluvnu
pokutu vo vyske 0,1 % z ceny nedodaného tovaru bez DPH, s ktorym je doddavatel v omeskani,
a to za kazdy den omeskania, maximalne vsak do vysky 100 % z kupnej ceny tovaru bez DPH
uvedenej v Clanku VI. bod 1 tejto rdmcovej dohody s vynimkou vyrobného vypadku pisomne
potvrdeného vyrobcom. Zaplatenie zmluvnej pokuty nezbavuje predavajiceho povinnosti dodat
kupujicemu prislusné omeskané plnenie vzmysle ciastkovej kupnej zmluvy a nezbavuje ho
povinnosti nahradit kupujicemu vzniknutt skodu prevySujicu vysku zmluvnej pokuty.
Ak je kupujuci, ktory je subjektom verejného prava, v omeskani so splnenim penazného zavazku
alebo jeho casti, je povinny platit z nezaplatenej sumy Uroky z omeskania v sadzbe podla § 369
ods. 2 Obchodného zakonnika v spojeni s nar. vlady SR €. 21/2013 Z.z., ktorym sa vykondvaju
niektoré ustanovenia Obchodného zdkonnika, ato vo vysSke zdkladnej trokovej sadzby
Eurdpskej centralnej banky platnej k prvému diu omeskania s plnenim penainého zavazku
zvysenej o devit percentudlnych bodov; takto uréend sadzba drokov z omeskania plati pocas
celej doby omeskania s plnenim perfiazného zavazku.
Rozhodnutie poZadovat zaplatenie zmluvnej pokuty alebo Groku z omeskania oznami opravnena
strana doruéenim faktury druhej zmluvnej strane. Splatnost faktury je 30 dni odo dna jej dorucenia
druhej zmluvnej strane.
Uplatnenim zmluvnej pokuty nie je dotknuty narok kupujiceho na ndhradu sSkody
sp6sobenej porusenim zmluvnej povinnosti preddvajuceho. Kupujuci ma narok na nahradu
Skody v rozsahu presahujucom zmluvnu pokutu.
Zmluvné strany sa zavazuju, Ze si budu poskytovat potrebni sucinnost pri plneni
zavazkov vyplyvajlcich z tejto rdmcovej dohody a navzajom si budi oznamovat vietky
okolnosti a informacie, ktoré maju alebo moézZu mat vplyv na plnenie podla tejto ramcovej
dohody, resp. Ciastkovej kipnej zmluvy.
Predavajlci sa zavazuje, Zze bude s kupujicim bez zbyto¢ného odkladu rokovat o vietkych otazkach,
ktoré by mohli negativne ovplyvnit proces dodania dohodnutého tovaru podla Ciastkovej kipnej
zmluvy, a Ze mu bude oznamovat vSetky okolnosti, ktoré by mohli ohrozit dohodnuty termin pre
dodanie tovaru v zmysle Ciastkovej kiipnej zmluvy.

Clanok X.
Zodpovednost za $kodu a okolnosti vyluéujlice zodpovednost

Zmluvné strany si vzajomne zodpovedaju za Skody vzniknuté v désledku porusenia ich povinnosti
z tejto ramcovej dohody. Ani jedna zo zmluvnych stran nemad pravo na nahradu uslého zisku.
Narok na nahradu Skody nevznika opravnenej strane ak povinna strana preukaZe, Ze k poruseniu
jej zakonnej alebo zmluvnej povinnosti doslo v désledku okolnosti vylucujicich zodpovednost.

Za okolnosti vyluéujuce zodpovednost sa povaZuje prekazka, ktord nastala nezavisle od véle
povinnej strany a brani jej v splneni jej povinnosti, ak nemozno rozumne predpokladat, Ze by
povinna strana tuto prekazku alebo jej nasledky odvratila alebo prekonala, a dalej, ze by v case
vzniku zavazku tuto prekazku predvidala. Zodpovednost vsak nevyluCuje prekazka, ktora vznikla
aZ v Case, ked’ povinna strana bola v omeskani s plnenim svojej povinnosti, alebo vznikla z jej
hospodarskych pomerov. Uinky vylu€ujice zodpovednost st obmedzené iba na dobu, dokial
trva prekazka, s ktorou su tieto Ucinky spojené. Na ucely tejto zmluvy sa za okolnosti vylucujtice
zodpovednost povaZuju napr. Strajk, epidémia, poziar, prirodna katastrofa, mobilizacia, vojna,
povstanie, zabavenie resp. embargo produktov objektivne potrebnych pre poskytovanie
predmetu plnenia, nezavinena reguldcia odberu elektrickej energie. Za vysSiu moc su
povazované okolnosti vyluCujice zodpovednost v zmysle ustanovenia § 374 Obchodného
zakonnika.
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Poskodend strana, resp. opravnend strana nema ndrok na ndhradu Skody, ak nesplnenie
povinnosti povinnej strany bolo spdsobené okolnostou vyludujicou zodpovednost, porusenim
povinnosti poskodenou stranou alebo nedostatkom sucinnosti, na ktoru bola poSkodena strana
povinna.

Zmluvna strana, ktora porusuje svoju povinnost, alebo ktora s prihliadnutim na vSetky okolnosti
ma vediet alebo mohla vediet, Ze porusi svoju povinnost, je povinna oznamit druhej zmluvnej
strane povahu prekazky, ktora jej brani alebo bude branit v plneni jej povinnosti ako aj o jej
dosledkoch tohto porusenia, a to pisomne bez zbyto¢ného odkladu po tom, ¢o sa o prekazke
dozvedela, alebo pri naleZitej starostlivosti mohla dozvediet.

Zmluvna strana, ktorej bezprostredne hrozi Skoda, je povinna s prihliadnutim na okolnosti
pripadu vykonat vsetky opatrenia na odvratenie skody alebo na jej zmiernenie. Zmluvna strana,
ktord bezprostrednld hrozbu skody spésobila, musi nahradit naklady, ktoré vznikli druhej
zmluvnej strane pri odvracani bezprostredne hroziacej Skody alebo pri zmierneni jej nasledkov.

Clanok XI.

Doba platnosti ramcovej dohody
T4ato ramcova dohoda sa uzatvdra na dobu 48 mesiacov odo dfa nadobudnutia jej uéinnosti, resp.
do vycerpania finanéného limitu vo vyske 8 440 076,76 EUR, podla toho, ktord z uvedenych
skutoc€nosti nastane skor.
Zmluvné strany st opravnené ucinnost tejto Ramcovej dohode predizit z ddvodu nevyéerpania
celkového finan¢ného limitu, a to maximalne o 12 mesiacov, aj opakovane, pisomnym dodatkom
k tejto Radmcovej dohode. Navrh na uzatvorenie dodatku vypracuje Kupujuci a predloZi ho
Preddvajucemu.
Pocas platnosti a uc¢innosti tejto rémcovej dohody predavajici nie je oprdvneny (teda nesmie)
preniest na iného predavajuceho alebo odstlpit inému predavajucemu svoje dodavatelské
prava na predmet kipy podla tejto rdmcovej dohody, ktoré mu vyplyvaju zo zmluvného vztahu
uzavretého na zaklade vysledku verejného obstardvania s kupujucim.

Clanok XII.
Ukoncenie ramcovej dohody a uhrada stvisiacich nakladov

Tato ramcova dohoda moézZe zaniknut, okrem riadneho splnenia vsetkych prav a povinnosti

zmluvnych strdn z nej vyplyvajucich, na zaklade:

a) pisomnej dohody zmluvnych stran;

b) pisomnej vypovede v 2-mesacnej vypovednej lehote bez udania dévodu, pricom vypovedna
lehota zacina plynut prvym driom mesiaca, nasledujiceho po mesiaciv ktorom bude vypoved
dorucena druhej zmluvnej strane;

c) odstupenia od tejto ramcovej dohody ktoroukolvek zmluvnou stranou.

Vypoved tejto ramcovej dohody podla bodu 1 pism. b) tohto ¢lanku musi mat pisomnu formu

a musi byt dorucena druhej zmluvnej strane, inak je neplatna. Vypovedou tato ramcova dohoda

zmluva zanika v posledny den vypovednej lehoty.

Kupuijuci je opravneny odstupit od tejto ramcovej dohody, ak:

a) predavajici porusi svoju povinnost podla tejto ramcovej dohody podstatnym spésobom;

b) predavajuci porusi svoju povinnost podla tejto ramcovej dohody inym neZ podstatnym
sposobom, a takéto porusenie nenapravi ani v dodatocnej primeranej lehote na népravu,
poskytnutej kupujicim;

c) ak sa zadkazka spravuje rezimom ZVO a predavajuci stratil sposobilost vyZzadovanu ZVO pre
Gcéast na verejnom obstaravani;

d) v ramci kontroly verejného obstaravania zakazky, na zaklade ktorej doslo k uzavretiu tejto
ramcovej dohody, bolo konstatované porusenie zdkona;

e) ponuka predavajuceho bola kupujicim vyhodnotena ako vitazna ponuka v dosledku
machinacii a podvodnych postupov predavajuceho;

f)  preddvajuci postupi svoje prava z tejto ramcovej dohody alebo uzatvori zmluvu o subdoddavke



v rozpore s podmienkami tejto ramcovej dohody;

g) preddvajuci poskytne kupujucemu vedome nepravdivé a zavddzajluce informdcie, resp.
neposkytne informacie v sulade s poZiadavkami kupujuceho na plnenie tykajlce sa prislusnej
zakazky;

h) na majetok predavajuceho je vyhlaseny konkurz, konkurzné konanie bolo zastavené pre
nedostatok majetku alebo je preddvajucemu povolena restrukturalizacia;

i)  predavajuci vstupi do likvidacie, prerusi alebo inym spésobom skonci svoju podnikatelski
éinnost;

j)  predavajuci predad svoj podnik alebo cast podniku a podla kupujiceho sa tym zhorsi
vymozitelnost prav a povinnosti z tejto rdmcovej dohody;

k) predavajuci je v procese verejného obstaravania prehlaseny za subjekt, ktory vazne porusil
ramcovej dohody tym, Ze si neplni svoje zmluvné povinnosti;

I)  okolnosti vylu¢ujice zodpovednost predavajuceho trvaju viac ako 60 dni;

m) predavajucistratiiné pravne alebo vecné predpoklady na riadne plnenie podla tejto rdmcovej
dohody;

n) v momente uzavretia tejto rdmcovej dohody nema predavajlci v registri partnerov
verejného sektora zapisanych koneénych uzivatelov vyhod v sulade s prisluSnymi
ustanoveniami ZVO a ZRPVS a k zdpisu do tohto registra neddjde ani do 30 dni od momentu
uzavretia tejto zmluvy;

o) je splneny niektory z dévodov na odstupenie od tejto ramcovej dohody podla § 19 ZVO.

Predavajuci je opravneny odstupit od tejto ramcovej dohody, ak:

a) kupujuci porusi svoju povinnost podla tejto ramcovej dohody podstatnym spdsobom;

b) kupujlici porusi svoju povinnost podla tejto rdmcovej dohody inym neZ podstatnym
sposobom, a takéto porusenie nenapravi ani v dodatocnej primeranej lehote na ndpravu,
poskytnutej preddvajucim;

c) upredavajuceho existuju zdkonné dévody pre odmietnutie dodania tovaru;

d) dodanim tovaru by bol alebo mohol byt poruseny zakon;

e) v ramci kontroly verejného obstaravania zakazky, na zaklade ktorej doslo k uzavretiu tejto
ramcovej dohody, bolo konstatované porusenie zdkona;

f)  okolnosti vyluéujlice zodpovednost kupujliceho trvaju viac ako 60 dni.

Pre ucely tejto ramcovej dohody sa porusenie povinnosti zmluvnej strany povaZuje za

podstatné, v pripade ak:

a) také porusenie tato ramcova dohoda alebo vseobecne zdvdzné pravne predpisy za
podstatné porusenie vyslovene oznacuju, alebo

b) ak zmluvna strana porusujica tuto ramcovu dohodu vedela v Case uzavretia tejto ramcovej
dohody alebo v tomto ¢ase bolo rozumné predvidat s prihliadnutim na Gcel tejto ramcovej
dohody, ktory vyplynul z jej obsahu alebo z okolnosti, za ktorych bola tdto ramcova dohoda
uzavretd, Ze druha zmluvna strana nebude mat zdujem na plneni povinnosti pri takom
poruseni tejto rdmcovej dohody.

Odstupenie musi mat pisomnu formu a je G¢inné diiom jeho dorucenia druhej zmluvnej strane.

Odstupenim od tejto rdmcovej dohody tato ramcova dohoda zanika ku driu dorucenia oznamenia

jednej zmluvnej strany o odstupeni od tejto rdmcovej dohody druhej zmluvnej strane.

Kupujuci po odstipeni od tejto ramcovej dohody ktoroukolvek zmluvnou stranou, ku dru

odstupenia od tejto ramcovej dohody potvrdi cenu predavajucim riadne vykonaného plnenia

podla tejto ramcovej dohody, ktoré bolo kupujicim prevzaté.

Ak sa zmluvné strany nedohodnu inak, plnenie podla bodu 7 tohto ¢lanku a protihodnotu za

plnenie si zmluvné strany ponechaju a nebudu si ich povinné ¢ opravnené vratit, ak sucasne

plati, Ze:

a) doévod odstupenia od tejto rdmcovej dohody nespociva v poruseni zmluvnej povinnosti v
suvislosti s plnenim podla tejto ramcovej dohody a poskytnutim protihodnoty za plnenie
jednou zo zmluvnych stran; a

b) takéto plnenie ma pre kupujiceho hospodarsky vyznam aj bez dodania zvysku plnenia; a
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11.

5.

c) nejde o dévod odstupenia kupujliceho od tejto rdmcovej dohody v sulade s bodom 3 pism.
n) tohto ¢lanku.

Vzdjomne poskytnuté plnenie a protihodnotu za plnenie, ktoré nezodpovedaju poZiadavkdm
podla bodu 8 tohto ¢lanku, si zmluvné strany vzajomne vratia, pricom ak ide o pefiazné plnenie,
aj spolu s urokom pocitanym odo dna, kedy doslo k odstlpeniu od tejto ramcovej dohody az do
Uplného vratenia takéhoto periazného plnenia vo vyske zodpovedajiucej 1M EURIBOR platnému
ku dniu odstupenia od tejto rémcovej dohody.

Predavajuci je v nadvaznosti na odstupenie od tejto ramcovej dohody povinny poskytnut
kupujucemu maximalnu moznu sucéinnost za ucelom vykonu prav a povinnosti kupujiceho podla
tejto ramcovej dohody, najméa predlozit kupujicemu vsetky podklady a informacie sliziace na
vyuctovanie plneni podla tejto ramcovej dohody.

Ukoncenim platnosti tejto ramcovej dohody zanikaju vSetky prdva a povinnosti zmluvnych stran
v nej zakotvené, okrem narokov na uhradu spdsobenej Skody, ndrokov na zmluvné, resp.
zakonné sankcie a uroky, ako aj narok kupujiceho na bezplatné odstranenie zistenych vad
dodaného tovaru, resp. zaruénych vad a narokov.

Clanok XIIl.
Komunikacia zmluvnych stran

Akékolvek ozndmenia druhej zmluvnej strane, pre ktoré tato ramcovd dohoda vyzaduje pisomnu

formu, budu doruéené na adresu druhej zmluvnej strany uvedent v zahlavi tejto rdmcovej dohody

alebo touto zmluvnou stranou po uzavreti tejto ramcovej dohody na tento ucel pisomne
ozndmend.

Kazda sprava, suhlas, schvalenie alebo rozhodnutie, ktoré sa pozaduju na zaklade tejto ramcovej

dohody, sa vyhotovia, ak nie je stanovené inak, v pisomnej podobe. Odosielatel akejkolvek

pisomnej spravy mbze pozadovat pisomné potvrdenie prijemcu.

Kazda komunikacia tykajuca sa platnosti alebo Ucinnosti tejto ramcovej dohody, jej zaniku di

zmeny musi byt pisomnad a dorudovana vyhradne postou ako doporuéend zasielka, kuriérom

alebo osobne.

Akakolvek pisomnost dorucovana v stvislosti s touto rdmcovou dohodou sa povazuje za dorucenu

druhej zmluvnej strane v pripade doruc€ovania prostrednictvom:

a) elektronickej posty (e—mail) driom, kedy zmluvna strana, ktord prijala e-mail od
odosielajucej zmluvnej strany, potvrdila jeho prijatie odoslanim potvrdzujuceho e-mailu
odosielajucej zmluvnej strane. Prijimajica zmluvna strana je povinna dorudit odosielajice;j
zmluvnej strane potvrdenie o prijati e-mailu do 48 hodin, inak sa bude takyto email
povazovat za nedoruceny. Pre potreby dorucovania prostrednictvom elektronickej posty (e—
mail) sa pouZije adresa zmluvnej strany uvedenad v zahlavi tejto ramcovej dohody, dokial
prislusna zmluvna strana neurdi inak; alebo

b) posty, kuriérom alebo v pripade osobného doruéovania, doru¢enim pisomnosti adresatovi s
tym, Ze v pripade dorucovania prostrednictvom posty musi byt pisomnost zasland
doporucene s dorucenkou preukazujicou dorucenie na adresu prislusnej zmluvnej strany. V
pripade dorucovania inak ako postou, je mozné pisomnost dorucovat aj na inom mieste ako
na adrese prislusnej zmluvnej strany, ak sa na tomto mieste zmluvna strana v cCase
dorucenia zdrZuje. Za den dorucenia pisomnosti sa povazuje aj den, v ktory zmluvna strana,
ktorad je adresdtom, odoprie dorucovanu pisomnost prevziat, alebo treti defi odo dna
uloZenia zasielky na poste, dorucovanej posStou zmluvnej strane, alebo v ktory je na
zasielke, dorucovanej posStou zmluvnej strane, preukdzatelne zamestnancom posty
vyznatend poznamka, Ze ,adresdt sa odstahoval”, ,adresdt je nezndmy” alebo ind
poznamka podobného vyznamu, ak sa stucasne takato poznamka zaklada na pravde.

Kupujuci a predavajuci sa zavizuju bezodkladne oznamit druhej zmluvnej strane akukolvek

zmenu svojich kontaktnych Udajov uvedenych v tejto ramcovej dohode.
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Clanok XIv.
Spolocné a zaverecné ustanovenia
Zmluvné strany pre ucely tejto ramcovej dohody urcuju kontaktné osoby zodpovedné za
vecnU a odbornud komunikaciu v stvislosti s touto ramcovou dohodou, a to:
a) zakupujuceho: Mgr. Marcela Gabcova

b) za preddvajuceho: Anna Barancokova

Akékolvek zmeny a doplnenia tejto ramcovej dohody mézZu byt vykonané pisomnym
dodatkom k tejto rdmcovej dohode po vzajomnej dohode a podpisané opravnenymi osobami
zmluvnych stran za predpokladu, Ze uzatvorenie dodatku nie je v rozpore so vSeobecne
zavaznymi pravnymi predpismi, najma zdkonom o verejnom obstaravani v platnom zneni.
Uvedené sa netyka zmeny kontaktnych osdéb uvedenych v bode 1 tohto ¢lanku, ktoré méze
prislusnd zmluvna strana zmenit svojim jednostrannym rozhodnutim dorué¢enym v pisomnej
forme druhej zmluvnej strane.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze tato ramcova dohoda a pravne vztahy fiou zalozené a s fiou
sivisiace sa budu spravovat pravnym poriadkom Slovenskej republiky, predovsetkym
zdkonom €. 513/1991 Zb. Obchodny zédkonnik v zneni neskorsich predpisov.

VSetky spory vzniknuté medzi zmluvnymi stranami v suvislosti s pravami a povinnostami
zmluvnych stran z tejto ramcovej dohody alebo touto ramcovou dohodou zaloZenymi, vratane
sporov o ich plnenie, ¢i neplnenie, o platnost, neplatnost, uc¢innost, neucinnost, vyklad a
urcenie prav a povinnosti zmluvnych stran vyplyvajlcich z tejto rdmcovej dohody, bude
prislusny rozhodovat vecne prislusny vseobecny sud.

Ak je, alebo sa stane jedno alebo viaceré z ustanoveni tejto ramcovej dohody neplatnymi,
nevztahuje sa tato skutocnost na ostatné ustanovenia tejto ramcovej dohody. Zmluvné
strany sa zavazuju nahradit ustanovenie, ktoré sa preukaze ako pravne neplatné, ustanovenim
s rovnakym alebo ¢o najblizsim hospoddarskym ucelom sledovanym pévodnym neplatnym
ustanovenim.

Tato ramcova dohoda sa vyhotovuje v Styroch (4) rovnopisoch, z ktorych po podpisani
preddvajuci obdrZi dva (2) rovnopisy rdmcovej dohody a kupujuci dva (2) rovnopisy ramcovej
dohody.

Tato ramcovd dohoda je platnd dfiom jej podpisania poslednou zmluvnou stranou. Tato
rdmcova dohoda je povinne zverejrnovanou dohodou (zmluvou), v zmysle § 5a zdkona ¢.
211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informdaciam a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(zdkon o slobode informacii) v plathom zneni. Zmluvné strany berd na vedomie a suhlasia s
tym, Ze tato ramcovd dohoda vrdtane vsetkych jej priloh bude zverejnena v Centralnom
registri zmluv (dalej len ,register”). Register je verejny zoznam povinne zverejiiovanych
zmluv, ktory vedie Urad vlady Slovenskej republiky v elektronickej podobe. Zverejnenie tejto
ramcovej dohody v registri sa nepovaZuje za poruSenie ani za ohrozenie obchodného
tajomstva a informacie oznacené v tejto rdmcovej dohode ako doverné v zmysle § 271 ods. 1
Obchodného zdkonnika sa nepovaZzuju za déverné informacie. Zmluvne strany sa podla § 47a
Obcéianskeho zdkonnika dohodli, Ze tato rdmcovd dohoda nadobudne udinnost driom
nasledujicim po dni jej zverejnenia v registri.

Ak zanikne jedna zo zmluvnych stran, prechddzaju jej prdva a povinnosti z tejto ramcovej
dohody na jej pravneho zastupcu.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si tuto rdmcova dohodu si precitali, jej obsahu porozumeli a na
znak toho, Ze obsah tejto ramcovej dohody zodpoveda ich skutocnej a slobodnej véli, ju
podpisali.

Neoddelitelnou stcastou tejto ramcovej dohody je

Priloha €. 1: Specifikacia predmetu kipy, kipna cena

Priloha ¢. 2: OBJEDNAVACi FORMULAR - SK / Ordering form

Priloha €. 3 Dohoda o zabezpeceni kvality pri dodavkach lieku Zolgensma (predstavuje Standardny
zmluvny dokument preddvajuceho, ktorého cielom je predovSetkym zabezpelenie kvality



produktu pred jeho podanim a Uprava procesu pri pripadnej reklamacii. V pripade rozporov medzi
ramcovou dohodou a Prilohou €. 3 maju prednost ustanovenia rdmcovej dohody)

Za kupujuceho Za predavajtceho:
V Banskej Bystrici, dfia 10.09.2024 V Bratislave , dia 10.09.2024
Ing. Juraj Gallo Samuel Hollis

riaditel konatel



Priloha €. 1: Priloha €. 1: Specifikacia predmetu kupy, kipna cena

ATC skupina lieku: MOSAX09

2,63,0 23x10" [165 solinf2x83ml (liekini) 2 458D  [EU/1/20/1443/001 [0
3135 39%10" 19,3 :;’;l";f }" 55mblxg3ml g 4sBID  [EU/1/20/1443/002 (0
3640  [14x104 D20 ;;‘;:{“l‘;?: spink2KEsml 4seap  [EUJ1/20/1443/003|
4,1-4,5 50x10" 24,8 '_su| inf 3 x 8,3 ml {liek.inj.} 3 45830 EU/1/20/1443/004 |0
2,65,0 55x10° 7,5 ;ﬁi:‘;jz;‘ S5 mikEg A i 4584D  |EU/1/20/1443/005
5,15,5 61x10" 30,3 :ﬁ::}:,;" siSmiSXRAM - g 4s8SD  [EU/1/20/1443/006 0 |
660  [66x10% 320 kolinf4xs3mifliekini) |4 586D [eu/1/20/1443/007) ) |
6,165 5,2x10" 1358 E‘i’:;"];iz]‘ S5mhk3ng3ml 4sSTD  [EU/1/20/1443/008|r)
6670 7.7%10" 1385 ;fe'mjl}" S5miaxg3ml g 4S88D  [EU/1/20/1443/009
7175 e3x10° 1,3 solinf5x8,3 ml (liekink) 5 45890 [EU/1/20/1443/010
7680  BAx10° W40 :ﬁ;’_‘;ﬁ" SSmhdxs3ml o 45900 [EU/1/20/1443/011 |
81-85 0,4%10" 46,8 :I‘:;L":J]" L 45910 [EU/1/20/1443/012|0)
8 6-9,0 b9 xi0% 49,5 solinf 6x83ml(liekini) 6 45620 [EU/1/20/1443/013 |
5,1-9,5 1,05 x 10" 52,3 fﬁ;:lﬁj“ S5 mMESCE Ml 45930 FU/1/20/1443/014
56100  [1,10x10" 55,0 :ﬁ;:’;: J" S5mh6x8aml |, 45940 EU/1/20/1443/015
10,1105  [116x10% 57,8 solinf7x8,3ml (liekin) |7 45950 [EU/1/20/1443/016|5
106110 112110 60,5 m:‘l‘:}" S5mibx83ml g 596D [EU/1/20/1443/017 |
11,1115 [1,27x10* 63,3 ?l‘l’;;“;]i}“ S55mh7x83ml g 45970 [EU/L/20/1443/018|1)
116120  132x10° 660  solinf8x83mi(lekini) |2 508D [EU/1/20/1443/019 |0
12,0125  [1,38x10" 68,8 TI‘:';“I';J:}“ S5mi7xg3ml 4508D  [EU/1/20/1443/020|0
12,6130  [143x10° [711,5 ?I‘]’l:c“;ll]" SSmiex83ml g 46000 [EUJ1/20/1443/021 |0
131135 149x10° 743 solinfox83mi(liekinj| |9 46010 [EU/1/20/1483/022 )0
1. Siihm charakteristickych viastnosti lieku Zolgensma, dostupné na www.suklsk, posledna aktualizdcia 7.3.2023,.

y-zdravetnickych-pomocok-a-Tmien-

v- nekwejdatahazef whladavan]eu—dalahaze mgmanych
liekov?page_|d=202&lie_nazov=Zolgensmabatc_nazav=&lie_kod=&atc_kod=Elie_rc=8drz _kod=, citovand dita 25.1.202



Kupna cena:

Onasemnogén abeparvovek

Jednotkova cena za Jednotkova cena za | cena spolu cena spolu
Néazov pondknutého | Predpokladané balenie DPH v % balenie vEUR v EUR
lieku mnoZstvo baleni v EUR vEUR bez DPH s DPH
bez DPH s DPH
Zolgensma 5 1.534.559 41 10% 1.688.015,35 7.672.797,05 8.440.076,76
| _
SPOLU 10% |
EEERR TS e il {2

* uvedena cena fe cenou za predmet zékazky v zmysle dasti (B) sutaZnych podkladov
" Uchadzaéom ponliknuta cena musi byt vyjadrena v mene EUR a s presnostou na $tyrl desatinné miesta

Priloha €. 2: OBJEDNAVACI FORMULAR - SK / Ordering form



Priloha €. 3: Dohoda o zabezpecéeni kvality pri dodavkach lieku Zolgensma / Quality Agreement on

delivery of product Zolgensma

between
Novartis Slovakia s.r.o.
a company existing under Slovak law,

having its registered head office at
Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Slovakia;

Company ID: 36 723 304

Registered with the Commercial Registry of
Municipal Court Bratislava lll, Section: Sro, File
No.: 44016/B

as contract giver, subsequently referred to as

NOVARTIS

And

Detska fakultnd nemocnica s poliklinikou
Banska Bystrica

Namestie L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica
Company ID: 37 957 937

established by the Foundation deed of the
Ministry of Health of the Slovak republic no.:
14192-6/2004-OPP dated 24.11.2004

as contract acceptor, subsequently referred to
as INSTITUTION

1. Background

Medicinal product Zolgensma® (hereinafter
Product) is an Advanced Therapy Medicinal
Products (“ATMP”). The properties of the
product make special demands on the
processes. Due to the specific transport
requirements (below -602 C), product is
delivered directly from the packaging site in
Europe to the Institution, under the
Wholesale and Distribution license of
Novartis Slovakia s.r.o. Each batch is

medzi
Novartis Slovakia s.r.o.
spoloc¢nost pdsobiaca podla slovenského prava,

so sidlom na adrese
Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Slovensko;

ICO: 36 723 304

Zapisana v Obchodnom registri Mestského sudu
Bratislava Ill, odd: Sro, vlozka ¢.: 44016/B

ako poskytovatel zmluvy, ndsledne oznacovany
ako

NOVARTIS

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska
Bystrica

Namestie L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica
ICO: 37 957 937

zriadend Zriadovacou listinou  Ministerstva
zdravotnictva SR ¢islo: 14192-6/2004-OPP zo dria
24.11.2004

ako prijemca zmluvy, nasledne oznacovany ako
INSTITUCIA

1. Pozadie

Liek Zolgensma® (dalej Produkt) je ATMP
produkt (Liek na inovativnu liecbu). Vlastnosti
tohto Produktu kladd na procesy osobitné
poziadavky.  Vzhladom na  Specifické
prepravné poziadavky (pod -602 C) sa Produkt
doddva priamo z miesta vyroby v Eurépe do
InStiticie na  zdklade povolenia na
velkodistribuciu spolo¢nosti Novartis Slovakia
s.r.o. Kazdd Sarza je pred dodanim
certifikovana v sulade s eurdpskymi




certified in accordance with European GMP
requirements by the responsible Qualified
Person (QP) of the manufacturing site
before delivery. Each batch is patient
specific based on the patient weight.

2. Scope

The process in the scope of this Quality
Agreement is incoming inspection and
handling to ensure product quality prior to
usage of product. The steps to be followed
are described in the training material
provided to Institution. In addition, this
Quality Agreement defines the procedure
for complaints and recalls. The contact
persons for Quality Assurance issues and
the e-mail addresses for the exchange of
documents are listed under clause 9 of this
Quality Agreement.

3. Responsibilities

According to Novartis procedures and Good
Distribution Practice requirements,
Novartis is responsible for qualifying and ap
proving the Institution as a customer to
ensure product supply.

The Institution is responsible for defining
the internal roles and responsibilities of
Institution to fulfill the requirements of this
Quality Agreement. The Institution may
delegate their duties in accordance with
the Institution’s internal procedures.
Institution shall ensure that, as a minimum,
the activities, roles and responsibilities that
are outlined in Schedule 1 attached to this
Quality Agreement are agreed upon,
implemented and adhered to as described
in Schedule 1.

4. Incoming check by Institution

The Product shall only be used by the
Institution after a completed incoming
check and evaluation of possible transport
deviations or incidents. The following

poziadavkami SVP zodpovednou
kvalifikovanou osobou (QP) miesta vyroby.
Kazda Sarza je Specifickd pre konkrétneho
pacienta na zaklade jeho hmotnosti.

2. Rozsah

Procesom v rozsahu tejto dohody o kvalite je
vstupnd kontrola a manipuldcia s cielom
zabezpedit kvalitu produktu pred jeho
pouzitim. Kroky, ktoré sa maju dodrziavat, su
opisané v Skoliacom materidli poskytnutom
Institdcii. Okrem toho tato dohoda o kvalite
definuje postup pri reklamaciach a stiahnuti z
trhu.  Kontaktné osoby pre otazky
zabezpecenia kvality a e-mailové adresy na
vymenu dokumentov su uvedené v bode 9
tejto dohody o kvalite.

3. Zodpovednosti

V sulade s postupmi spolo¢nosti Novartis a
pozZiadavkami sprdvnej velkodistribu¢nej
praxe je spolo¢nost Novartis zodpovedna za
kvalifikaciu a schvalenie Institucie ako
zdkaznika na  zabezpelenie  doddavok
produktu.

za definovanie

.....

InStitdcia je zodpovednad
splnenie poziadaviek tejto dohody o kvalite.
InStitucia mdZe delegovat svoje povinnosti v
stulade s internymi postupmi institucie.
InStitdcia zabezpeci, aby boli dohodnuté,
implementované a dodrziavané minimalne
¢innosti, ulohy a zodpovednosti, ktoré su
uvedené v Prilohe 1 k tejto dohode o kvalite,
ako je opisané v Prilohe 1.

4. Vstupna kontrola zo strany instittcie

InStitucia pouZije produkt az po vykonani
vstupnej kontroly a vyhodnoteni mozZnych
odchylok alebo incidentov pri preprave.
Institicia a spoloénost Novartis musia
dodrziavat nasledujuci postup:




process shall be followed by the Institution
and Novartis:

4.1 Upon receipt of Product, the qualified
and trained personnel of the Institution
check the integrity of the Batch and
shipment in accordance with the training
material.

Quality  Assurance  personnel  of
NOVARTIS is present at product receipt,
if not agreed otherwise.

4.2 Novartis  assesses the  transport
temperature after delivery by accessing
the data online and notifies the
Institution as to whether the product can
be utilised.

4.3 Where a temperature data logger is in
use the Institution downloads the
temperature logger as per the
instructions enclosed with the shipment,
returns to the following email address
(atmp.phdenu@novartis.com) and
awaits the conclusion of the evaluation
from Novartis as to whether the product
can be utilised.

4.4 In the case of temperature excursions
Novartis contacts the Institution and
advises as to the status of the product
without delay.

4.5 Inthe case of transport incidents noted
upon delivery and inspection —in case an
employee of Novartis QA is not present
at product receipt - the Institution
contacts Novartis by phone or email (on
contact stated in the Chapter 9.) without
delay and sends all required data with
supportive photos or other documents —
if applicable (by email to contact stated
in the Chapter 9.)

4.6 Novartis evaluates any temperature
excursion or transport incident and
replies to the Institution with the
release/reject information as soon as
practically possible.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Po prijati Produktu kvalifikovany a
vyskoleny personal Institucie skontroluje
neporusenost Sarze a zasielky v stlade so

Skoliacim materidlom. Pri preberani
produktu je pritomny personal
zabezpecenia kvality spolocnosti

NOVARTIS, ak nie je dohodnuté inak.

Spoloc¢nost Novartis po dodani posudi
teplotu pri preprave pristupom k online
Udajom a oznami Institucii, ¢i je mozné
produkt pouZzit.

Ak sa pouziva zdznamnik uddajov o
teplote, Institucia si stiahne zaznamnik
Udajov o teplote podla pokynov
priloZzenych k zasielke, zasle ho spat na
nasledujucu e-mailovu adresu
(atmp.phdenu@novartis.com) a pocka
na zaver vyhodnotenia zo strany
spolo¢nosti Novartis, ¢i je mozné produkt
pouzit.

V pripade teplotnych odchylok Novartis
kontaktuje InStituciu a bezodkladne
informuje o stave produktu.

V pripade prepravnych incidentov
zaznamenanych pri dodavke a kontrole -
v pripade ak pri prebereni produktu nie
je pritomny pracovnik Novartis QA -
InStitucia bezodkladne kontaktuje
spoloc¢nost Novartis telefonicky alebo e-
mailom (na kontakt uvedeny v kapitole
9.) a zasle vSetky poZadované udaje s
podpornymi fotografiami alebo inymi
dokumentmi — ak je to aplikovatelné
(emailom na kontakt uvedeny v kapitole
9.)

Spoloénost Novartis vyhodnoti kazdu
teplotnd odchylku alebo prepravny
incident a odpovie Institacii s

informaciou o prepusteni/odmietnuti ¢o
najskor, ako je to prakticky mozné.
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4.7 At all times only after Novartis has
confirmed the transport evaluation for
Zolgensma, Product can be administered
by the Institution.

5. Procedure for technical complaints

5.1 The definition of a technical complaint
is: Any written or verbal report of
dissatisfaction with the product
identity, quality, stability, reliability,
safety, effectiveness, performance or
use of a Novartis Product.

5.2 If a technical complaint arises, the
Institution shall inform  Novartis
immediately (within 24 hours) to the
contacts stated in chapter 9

5.3 Novartis shall without delay initiate the
subsequent steps and clarify with the
Institution, among other things, the
possibility of replacement delivery.

5.4 Further details are set out in the
Zolgensma Cancellation, and Product
Return Policy.

6. Recall procedure

6.1 In case of a Product recall, Novartis
informs the Institution by phone and in
writing immediately.

6.2 The Institution shall take appropriate
and immediate measures to put the
Product in quarantine until the final
clarification of the recall and further
instructions of Novartis.

6.3 Novartis informs the Institution about
the final decision regarding the recall.

6.4 In case of a recall the Institution shall
fully cooperate and takes appropriate
measures promptly and as requested by
Novartis.

4.7 Vidy aZ po tom, ako spolo¢nost Novartis
potvrdi vyhodnotenie prepravy lieku
Zolgensma, mdze Institlcia liek podavat.

5. Postup pri technickych reklamaciach

5.1 Definicia  technickej reklamacie je:
Akékolvek pisomné alebo Ustne hlasenie
nespokojnosti s identitou, kvalitou,
stabilitou, spolahlivostou, bezpecnostou,
ucinnostou, vykonom alebo pouzitim
produktu spolo¢nosti Novartis.

5.2 Ak vznikne technickd reklamaécia,
InStitucia je povinna bezodkladne (do 24
hodin) informovat spolo¢nost Novartis na
kontakty uvedené v kapitole 9

5.3 Spoloc¢nost Novartis bezodkladne iniciuje
nasledné kroky a vyjasni si s InStituciou
okrem iného aj moznost ndahradnej
dodavky.

5.4 Dalie podrobnosti st uvedené v Zasadach
stornovania, resp. vratenia produktu
spolo¢nosti Zolgensma.

6. Postup pri stiahnuti tovaru z trhu

6.1 V pripade stiahnutia Produktu z trhu

spolo¢nost Novartis bezodkladne
informuje  InStitdciu  telefonicky a
pisomne.

6.2 InStitucia prijme primerané a okamZzité
opatrenia na umiestnenie Produktu do
karantény az do konecného objasnenia
stiahnutia z trhu a dalSich pokynov
spolo¢nosti Novartis.

6.3 poloc¢nost Novartis informuje instituciu o
konecnom rozhodnuti tykajucom sa
stiahnutia z trhu.

6.4 V pripade stiahnutia z trhu je institucia
povinnd plne spolupracovat a prijat
prislusné opatrenia bezodkladne a podla
poziadaviek spolo¢nosti Novartis.




7. Related legislation

Act 362/2011 on Medicinal Products and
Medical Devices as amended

Regulation of Slovak Ministry of Health No.
128/2012

Requirements for GMP and GDP, in current
version

8. Changes

Adjustments to this Quality Agreement may
be made with the consent of the persons
responsible for technical matters of both
parties.

This Agreement is drawn up in a bilingual
Slovak-English version, whereby in the
event of any contradictions between the
language versions of this Agreement, the
English language version shall prevail.

7. Suvisiaca legislativa

Zakon 361/2011 O liekoch a zdravotnickych
pomoéckach v aktudlnom zneni

Vyhlaska MZSR 128/2012 o poziadavkach na
spravnu a spravnu velkodistribuénu prax
v aktualnom zneni

8. Zmeny

Upravy tejto dohody o kvalite mozno vykonat
so suUhlasom o0s6b zodpovednych za
technické zaleZitosti oboch stran.

Tato dohoda je vyhotovenad v dvojjazycnej

slovensko-anglickej verzii, pricom v
pripade akychkolvek rozporov medzi
jazykovymi verziami tejto dohody je

rozhodujuca anglicka verzia.

9. Contact details / Kontaktné udaje

Responsible Pharmacist

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Namestie L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica
Mgr. Marcela Gabcova, marcela.gabcova@dfnbb.sk, +421 947 903 102

QA Novartis

Novartis Slovakia s.r.o.; Zizkova 22B, 811 02 Bratislava
Email: zolgensma.sk@novartis.com

Peter Tomasch, County Quality Lead
Email: peter.tomasch@novartis.com; tel: +421 917 448 320

Katarina Jurikova, GMP QA Manager
Email: katarina.jurikova@novartis.com; tel: +421 908 927 279
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10.Signatures / Podpisy

Novartis

Signature/Date QA 10.09.2024

Name Function:
Peter Tomasch
Country Wuality Lead

Signature/Date Business Owner 10.09.2024

Institution

Signatur/Date 10.09.2024

Name Function:

Samuel Hollis, konatel

Name Function:
Ing. Juraj Gallo
riaditel — Statutarny orgdn

Signature/Date

Name Function:



Schedule 1 to the Quality Agreement

Roles and Responsibilities of the
Institution's Pharmacy

The Institution shall ensure that the
Institution's pharmacy, or any third party
pharmacy that the Institution appoints to
perform the pharmacy activities (Pharmacy),
shall:

1. perform the inspection of the Products
delivered by Novartis at the agreed upon
Delivery date and time, in accordance with
all applicable rules and regulations
including but not limited to the Good
Distribution Practices;

2. perform the activities as mentioned in
clause 4 of this Quality Agreement;

3. confirm receipt of the Product to the
pharmacy

Priloha 1 k dohode o kvalite

Ulohy a zodpovednosti lekarne institucie

InStitucia zabezpeci, aby lekdren institucie alebo
vykonadvanim lekdrenskych cinnosti (dalej len
"lekaren"):

1. vykona kontrolu Produktov dodanych
spolo¢nostou Novartis v dohodnuty datum a
Cas dodania v sulade so vsetkymi platnymi
pravidlami a predpismi vratane, ale nielen,
Spravnej distribucnej praxe;

2. vykonavat ¢innosti uvedené v bode 4 tejto

Zmluvy o kvalite;

3. potvrdit prijem Produktu lekarni




Activities Cinnosti = g o n;; §
=2 X3 o
8.8 03 3
~o| 38| 2
<
Reception Prijem
Unload the product, inspect the product | VyloZenie Produktu, kontrola produktu X (X)
Store the product in the refrigerator (2°C | Uskladnenie produktu v chladnicke (2°C - X
to 8°C) immediately upon receipt until 8°C) okamzite po prijme, kym sa
temperature evaluation is completed and | neukondi vyhodnotenie teploty a kym
Novartis provides confirmation that spolo¢nost Novartis neposkytne
product can be used potvrdenie, Ze produkt mozno poufZit
Download Temperature data from TMD | V pripade potreby stiahnutie Gdajov o X
where applicable and forward to Novartis | teplote z TMD a zaslanie ich spoloCnosti
for evaluation Novartis na vyhodnotenie.
Access evolS or TMD data to check Pristup k udajom evolS alebo TMD na X
transport temperatures and provide kontrolu transportnych teplét a
evaluation to Hospital poskytnutie vyhodnotenia nemocnici
In case of transport incident or product V pripade incidentu pri preprave alebo X
issue contact Novartis and await further problému s produktom kontaktovat
instruction spoloénost Novartis a pockat na dalsie
pokyny.
In case of unusable product, submit V pripade nepouzitelného produktu X
Product Replacement/Credit Request predloZit Centru sluZieb zakaznikom
Form to the Customer Service Center formuldr iadosti o vymenu
produktu/dver
Recalls and complaints Stiahnutie z trhu a reklamacie
Identification of any product technical | Identifikacia akejkolvek technickej X X
complaint from reception to infusion, | reklamacie produktu od prijmu po
and notification with supporting docu- | infuziu a ozndmenie s podpornou
mentation to the Pharmacy dokumentdciou lekarni
Notification by email of product technical | Oznamenie o technickych reklaméciach X
complaints to Novartis , .
produktu prostrednictvom e-mailu
spolo¢nosti Novartis
Clarification and decision on product | Vysvetlenie a rozhodnutie o technickych X
technical complaints from Novartis reklamaciach Produktu zo strany
spolo¢nosti Novartis
Recall decision and inform pharmacy Rozhodnutie o stiahnuti z trhu a X

informovanie lekarne




