ZMLUVA O SPOLUPRACI ¢&. 44/2022

uzatvorend podla § 269 ods. 2 zékona & 5] 3/1991 7Zp. Obchodny zédkonnik v zneni neskorsich
predpisov (dalej len , Zmluva ") medzi tymito zmiuvnymi stranami:

1, Slovenska republika, spraveca majetku §tatu:
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
so sidlom: Limbova 2, 837 52 Bratislava
ICO: 00165565
konajice prostrednictvom: MUDr. Viadimir Lengvarsky, MPH, minister

(d’alej len ~Ministerstvo®)

a

nazov: Nemocnica s poliklinikou Prievidza so sidlom v Bojniciach
sidlo/miesto podnikania: Nemocni¢na 2, 972 01 Bojnice

1CO: 173 357 95

konajtca prostrednictvom: Mer. Peter Glatz - riaditel

(dalej len ,poskyptovater wdravotnej starostlivosti alebo WPZE)

(Ministerstvo a poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti d’alej samostatne aj ako ., Zmluvng
strana” a spolu aj ako , Zmluvné strany*)

Clénok I
Predmet a uel Zmluvy

I. Slovenska republika zastipend Ministerstvom uzatvorila diia 30. decembra 2021
Zmluvu o dodévke kombinovaného lieku proti ochoreniu COVID-] 9 pozostavajticeho
z liegiv casirivimab a imdevimab, ktora je zverejnena v Centralnom registri zmlgy
vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky (d’alej len ,, CRZ “) a ktord nadobudla
U¢innost’ dia 31. decembra 2021 (d'alej len ,, Zmluva o doddvke lieku*).

2. Ministerstvo dia 22. 12 2021 podla § 46 ods. 3 pism, b) aods. 4 zikona
€. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a 0 zmene a doplnenj
niektorych zakonov v znenj neskorich predpisov (dalej aj ,zdkon o liekoch
a zdravotnickych poméckact “) apodla § 3 vyhlasky Ministerstva &, 507/2005 z. 2.
z26. oktdbra 2005, ktorou sa upravuju podrobnosti 0 povolovani terapeutického
pouZitia hromadne vyrabanych lickov, ktoré nepodlichaji registracii, a podrobnosti
oich thrade na zaklade verejného  zdravotného poistenia  vydalo povolenie
s pravoplatnost'ou od 22. 12. 2021 do 22, 06. 2022 na terapeutické pouzitie
neregistrovaného licky (&islo: Z111235/2021), a teda povolilo terapeutické pouzitie
2 500 baleni licku s obsahom kombinacie monoklondlnych protilatok casirivimab a
imdevimab, koncentrat na infuzny roztok pre intravendznu mfuziu, 2 spolu zabalené
lickovky — jedna 20 ml injekénd lickovka s casirivimabom obsahujuca 1 332 mg
casirivimabu v 11.1 ml roztoku (120 mg/ml) ajedna 20 m] injekéna liekovka
s imdevimabom obsahujtica 1 332 mg imdevimabu v 11,1 m] roztoku (120 mg/mi)



vindikacii lietba mierneho a3 stredne tazkého priebehy ochorenia COVID-19,
u dospelych a deti od 12 rokov veku s pozitivnym testom na COVID-19, u ktorych
existuje vysoké riziko zavazného priebehu ochorenia COVID-19 a/alebo hospitalizacia
pre potreby zdravotnickych zariadeni v Slovenskej republike.

3. Ministerstvo je v zmysle § 19 pism. a) a b) zékona & 575/2001 Z. 7. o organizacii
¢innosti v1ady a organizacii Ustredne; Statnej spravy v zneni neskordich predpisov
ustrednym organom Sttnej spravy pre zdravotny starostlivost’ a ochranu zdravia.

4. Ugelom tejto Zmluvy je zabezpedenie plnenia tloh Ministerstva na Gseku zdravotnej
starostlivosti a ochrany zdrania, ato prostrednictvom PZS s vyuzitim hnutelného
majetku §tdtu $pecifikovaného v odseku 6 tohto &lanku, ktorého vlastnikom je
Slovenska republika a spravcom Ministerstvo.

5. Predmetom tejto Zmluvy je lprava prav a povinnosti Zmluvnych strn v suvislosti
so zabezpedenim U&elu tejto Zmluvy, ktory je 8pecifikovany v odseku 4 tohto ¢lanku, a
to prostrednictvom liegby monoklonalnymi protilatkami, ako aj dohoda na niektorych
dalSich s tym savisiacich pravach a povinnostiach.

6. Hnutelnym majetkom $tatu sa na dcéely tejto Zmluvy rozumie liek v zmysle zakona
o liekoch a zdravotnickych poméckach Specifikovany nasledovne:

Suma
celkom
s DPH
(10 %) v
EUR

Jednotkovd | Suma
suma s DPH
(10 %) v
EUR

Jednotkova
suma bez
DPH v EUR

Pocet jednotick
(davok)
predmetu zmluvy

Kéd
lieku

Oznaéenie lieku

casirivimab a imdevimab,
koncentrét na infizny
roztok pre intravenoznu
infiiziu, 2 spolu zabalené
liekovky — jedna 20 m]
injekéna liekovka s 192
carivimabom obsahujica |

o MD
332 mg casirivimabu v 11,1 708
ml roztoku (120 mg/ml) a
Jjedna 20 ml injekéna
liekovka s imdevimabom
obsahujica
1332 mg imdevimabu v
11,1 ml roztoku (120
mg/ml)

306 480 € |436128 €

2.065,00 €

2.271,50€

(dalej len , lick* ),

Clénok IT
Podmienky a géel poskytnutia licku

[a—y

S ohl'adom na pretrvavajiicu globalnu pandémiu ochorenia COVID-19 spdsobeného
virusom SARS-CoV-2, ktor4 sa bezprostredne dotyka aj ob&anoy Slovenske;j republiky,
PZS pouzije liek vyluéne v stvislosti s ochorenim COVID-19 na ucely poskytnutia

zdravotnej starostlivosti a ochrany verejného zdravia pred Sirenim ochorenia
COVID-109.



2. Zapouzitie lieku v zmysle ustanovent tejto Zmluvy, zakona o liekoch a zdravotnickych
poméckach a ostatnych prisluSnych vseobecne zavdznych pravnych predpisov
zodpoveda vyluéne PZS. Pouitim licku sa pre ucely tohto ustanovenia rozumije jeho
uchovanie a podanie pacientovi.

3. PZS sa zavizuje nakladat s lickom v sulade so zakonom o liekoch a zdravotnickych
pomoéckach as ostatnymi prislusnymi vSeobecne zavdznymi pravnymi predpismi,
ako aj usmerneniami Ministerstva, priom pri nakladani s liekom sa PZS takties
zavdzuje dodrZiavat’ ustanovenia prislusnej dokumentacie tykajlcej sa lieku, ktora bude
PZS zo strany Ministerstva poskytnutd najneskdr v defi nadobudnutia ucinnosti tejto
Zmluvy.

Clanok I1I
Spésob a podmienky poskytnutia lieku

1. Na zéklade tejto Zmluvy neprechéddza na PZS vlastnicke pravo k lieku.

2. PZS je na zaklade splnomocnenia udeleného podla tejto Zmluvy opravneny prevziat
liek od zmluvného partnera  Ministerstva, ktory zabezpefuje dodavku lieku
v podmienkach Slovenske; republiky na zéklade Zmluvy o dodévke lieku. Okamihom
takéhoto fyzického prevzatia licku prechadza na PZS nebezpedenstvo Skody a ndhodne;j
skazy na lieku. Zmluvné strany sa dohodli na tom, Ze odmietnutie prevzatia lieku podl'a
tejto Zmluvy zo strany PZS, a/alebo odmietnutie potvrdenia (podpisania) preberacicho
protokolu sa bude na tgely tejto Zmluvy povaZovat za podstatné poruSenie zmluvnych
povinnosti PZS a je ddvodom na odstipenie od Zmluvy zo strany Ministerstva. To plati
aj v pripade, ak PZS za tymto Gcelom kona prostrednictvom subjektu, s ktorym je
v zmluvnom vztahu.

3. PZSje povinny uchovavat a podavat’ liek tak, aby neprilo k Jeho poskodeniu, zneuzitiu
alebo k poskodeniu zdravia pacienta,

4. Dodanie lieku PZS sa uskutoéni jednorazovo, a to na zéklade pisomnej dohody PZS
a Ministerstva s uvedenim pozadovaného mnosstva lieku a miesta dodania. Zmluyné
strany sa dohodli, Ze Ministerstvo je oprivnené jednostranne zmenit mMNozstvo
doddvaného lieku, o ¢om je povinné PZS pisomne bezodkladne informovat. Pre ucely
tohto bodu pisomne znamens takties prostrednictvom e-mailovej spravy uskutocnene;j
medzi kontaktmymi osobami Zmluvnych stran Specifikovanymi v &lanku V, odseku 1
tejto Zmluvy.

5. Prevzatie lieku potvrdi PZS podpisom pisomného preberacieho protokolu, ktorého vzor
vori prilohu €& 1 tejto Zmluvy. Preberaci protokol bude vyhotoveny v troch (3)
rovnopisoch. PZS sa zavizuje bezodkladne zaslat’ jeden (1) rovnopis preberacieho
protokolu Ministerstvu.

6. Uplynutim doby exspirdcie uvedenej pri Jednotlivych baleniach lieku je PZS
za sicasného dodrzania prislunych ustanoveni vieobecne zavdznych pravnych
predpisov (najmid § 74 zikona o liekoch a zdravotnickych poméckach) povinny
na vlastné naklady zabezpedit zneSkodnenie  lieku  prostrednictvom osoby
na to opravnenc;.



7.V pripade poskodeného balenia, poskodenia lieku alebo v pripade nestladu obsahu
zasielky s informéciami v preberacom protokole alebo so suvisiacou dokumenticiou,
PZS je povinny bezodkladne oznamit’ tieto skutodnosti Ministerstvu (dalej len
wreklamdcia®), ato prostrednictvom e-mailovej sprévy uskutoCnenej medzi

do jedného (1) mesiaca od Jjej prijatia. O vysledku vybavenia reklamacie
podla predchédzajiicej vety poda Ministerstvo bez zbytoéného odkladu informéciu
BZS.

Clinok IV
Prdva a povinnosti Zmluvnych stran

. Zmluyné strany vyhlasuji, Ze s uzatvorenim a plnenim tejto Zmluvy nie st spojené
Ziadne iné plnenia, okrem tych, ktoré si vyslovne uvedené v tejto Zmluve,

2. Zmluvné strany sa dohodli, Ze Ministerstvo Je opréavnené poskytniit’ alebo spristupnit’
tretim osobdm informdcie tykajuce sa predmetu tejto Zmluvy, vratane udajov

Ze Ministerstvo je oprédvnené uvedené informdcie zverejnit, a to aj na webovej stranke
patriacej Ministerstvu alebo na akejkol'vek inej webovej stranke na Gcely plnenia
povinnosti Ministerstva ustanovenych vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi.

3. Zmluvné strany sa dohodli, 7e PZS Jje opravneny poskytnut’ alebo spristupnit’ tretim
osobdm vyluéne informacie tykajlce sa poétu osob, ktorym bol liek poskytnuty.

4. PZS sa zavizuje vypltiat NCZI formular Vv ramci vybranych liekoy (MODUL 03a) v
stlade s aktudlnymi  ustanoveniami . Usmernenia vypliianiu hlasenia
COVID VK Vo8« (dalej len nusmernenie”) zverejneného v Informacénom systéme
zdravotnickych indikitoroy NCZI. PZS zaroveii vyhlasuje, Ze podpisanim tejto Zmluvy
sa oboznamil s obsahom tohto usmernenia, pricom PZS berie na vedomie, Ze toto
usmemnenie méze byt menené; Uéinnost’ takto zmeneného usmernenia nastava vzdy v

indikatorov NCZ]I.

5. PZS sa zavizuje pri zbierani, uchovévani a poskytovani Statistickych udajov dodr¥iavat
ustanovenia prisluinych vieobecne zavdznych pravnych predpisov Slovenske;j

6. PZS je pri plneni tejto Zmluvy a pri pouZiti a uchovavani lieku na Ucely uvedené v tejto
Zmluve viazany vseobecne zavaznymi pravnymi predpismi platnymi a Uéinnymi
na uzemi Slovenskej repubdliky, ako aj ustanoveniami prislusnej dokumenticie tykajucej
sa lieku; PZS je povinny najmé pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pouzivat’ lick



vstlade s pisomnou informdciou pre pouZzivatel'a humanneho lieky a so sthrnom
charakteristickych vlastnosti huménneho lieku.

PZS sa zavizuje nakladat’ s liekom v sulade s aktualnymi ustanoveniami ,, Usmernenie
Ministerstva zdravotnictvg Slovenskej republiky  liecbe monoklondlnymi protilatkami
(kasi;‘ivimab/z‘mdevimab) vo véasnej fize ochorenia COVID-]9 u pacientov s vysokym

rizikom tazkého priebehu ochorenia “ (dalej len ,,usmernenie k lie¢be ™) zverejneného

zmenen¢ho usmernenia k lie¢be nastiva vzdy defl nasledujici po dni jeho zverejnenia
na webovom sidle Ministerstva.

Bez predchéadzajiceho pisomného sthlasu Ministerstva, PZS nie je opravneny
poskytniit’ lick inej osobe na pouzitie v zmysle ¢lanku IT, odsek 2 tejto Zmluvy, ani
postipit’, &i inak previest na treti subjekt, v celosti alebo Ciastoéne, akékolvek prava
alebo povinnosti dohodnuté v tejto Zmluve,

Clanok V
Kontaktné osoby

Zmluvné strany sa dohodli, ze kontakinymi osobami pre Ucely tejto Zmluvy si:

Za Ministerstvo:

meno a priezvisko: JUDr. Andrej Viktorin
tel. &.: +421 2 59 373 4777

e-mail; andrej.viktorin@health.pov.sk

Za PZS:

meno a priezvisko: Mgr.Martina Liptakova/ Mgr. Katarina Pigova
tel. €.: 465430743

e-mail: lekaren@hospital-bojnice.sk

Zmenu kontaktnych ossb realizujii Zmluvné strany len formou zaslania pisomného
oznamenia druhej Zmluvnej strane bez zbytoéného odkladu po zmene kontaktnej osoby.
Utinky ozndmenia podla prvej vety nastavaji dfiom jeho dorudenia druhej Zmluvnej
strane.

Clanok VI
Trvanie a zrusenie zmluvy

Tato Zmluva sa uzatvira na dobu neuréitu.

Tato Zmluva sa zruSuje:

a) pisomnou dohodou Zmluvnych stran;

b) pisomnou vypovedou v jednomesaéne; vypovednej lehote bez udania ddvodu,
pri¢om vypovednd lehota zadina plynit prvym diom mesiaca nasledujiceho
po mesiaci, v ktorom bola vypoved dorudens druhej Zmluvnej Strane;

¢) pisomnym odstipenim od tejto Zmluvy niektorou zo Zmluvnych stran z dévody
podstatného porusenia zmluvnych podmienok;
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d) okamihom spotrebovania celého poétu jednotiek, ktoré sy predmetom dodania na
zéklade tejto Zmluvy, uvedeného v &lanku I, odseku 6 tejto Zmluvy, ak sa Zmluvné
strany nedohodni) inak.

Podstatnym porugenim zmluvnych podmienok sa na acely tejto Zmluvy rozumie:
a) pre Ministerstve:
- ak Ministerstvo neposkytne PZS st¢innost podla tejto Zmluvy, bez ktorej
PZS nebude schopny naplnit’ uel uvedeny v tejto Zmluve, ato ani
v dodatogne uréenej lehote v trvani najmene;j desiatich (1 0) pracovnych dni
na odstrinenie zistenych nedostatkov.

b) pre PZS:

- ak PZS porusi niektort z povinnosti uvedenych v tejto Zmluve, najmi ak
nebude pouzivat liek vyluéne v suvislosti s ochorenim COVID-19 na Ucely
poskytnutia zdravotnej  starostlivosti a ochrany verejného zdravia
pred Sirenfm ochorenia COVID-19;

- ak PZS prestane spliat’ podmienky stanovené vieobecne zdvaznymi
pravnymi predpismi, ktoré ho opraviiuju vykonavat’ innosti poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

Pravne u¢inky odstiipenia od tejto Zmluvy nastavaju diiom doruéenia pisomného

oznamenia o odstipeni druhej Zmluvnej strane.

Povinnost’ dorugit’ odstupenie od tejto Zmluvy, resp. vypoved tejto Zmluvy podla
tohto ¢&lanku sa povazuje v konkrétnom pripade za splnend dfiom prevzatia
odstlipenia, resp. vypovede alebo odmietnutim odstipenie, resp. vypoved' prevziat
Ak si druhd Zmluvn4 strana neprevezme riadne dorud¢ovant zasielku, tato sa povazuje
za doruCenti na piaty deti odo diia jej uloZenia na poste a zarover plati, Ze tymto diiom
sa Zmluvnd strana oboznimila s jej obsahom. Zmluyné strany sa dohodli,
Ze pre dorudovanie Ministerstvu Je rozhodné adresa, ktord Je ako jeho sidlo uvedena
v zahlavi tejto Zmluvy a pre dorucovanie PZS adresa zapisana ako jeho sidlo
v obchodnom registri. V pripade, Ze PZS nie je registrovany v obchodnom registri, za
rozhodujlcu sa bude povazovat adresa uvedend v inom prisluinom registri.

V pripade zruenia tejto Zmluvy z dévodov podrla tohto Clanku, odseku 2, pism. b)
ac) tejto Zmluvy, PZS sa zavazuje bezodkladne vratit’ nespotrebovany poéet
jednotiek, ktoré st predmetom dodania na zéklade tejto Zmluvy, uvedeny v &lanku I,
odseku 6 tejto Zmluvy.

Ukonéenim platnosti tejto Zmluvy zanikajti vSetky prava a povinnosti Zmluvnych stran
vnej zakotvené, okrem nirokov na uhradu spésobene; Skody, narokov na zmluvné,
resp. zakonné sankcie a uroky alebo inych narokov vyplyvajlcich z tejto Zmluvy, ktoré
podra ich povahy maju zostat’ zachované aj po ukonéeni platnosti tejto Zmluvy.

Ustanoveniami odseku 4 tohto Clanku tejto Zmluvy o doruéovani sa bude spravovat
aj doruCovanie ostatnych pisomnosti medzi Zmluvnymi stranami (napr. pokyny
Ministerstva, oznamenia Zmluvnych stran, upomienky, vyzvy a pod.), ak to nie je
vrozpore s kogentnymi ustanoveniami vSeobecne zaviiznych pravnych predpisov alebo
ustanoveniami tejto Zmluvy.
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Clénok VII
Protikorupé&na dolozka

Zmluvné strany, ktoré sa vyhradne pre Géely tohto &lanku budt d’alej oznagovat’ ako
»hinisterstvo“ (Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky) a wpartner
ministerstva® (poskytovatel zdravotne;j starostlivosti), sa zavazuji v ramei zmluvného
vztahu zaloZeného touto Zmluvoy dodrZiavat’ a presadzovat’ platné pravne normy
zakazujice korupciu.

Zmluvné strany sa zavdzuji asthlasia s tym, Ze v pripade, ak konanie partnera
ministerstva, ¢ uZ priame alebo cez sprostredkovatel'a, vo svoj prospech alebo
v prospech iného, vzbudzuje dvodné podozrenie, Ze ide alebo by mohlo ist’ o korupciu,
takéto konanie je podstatnym porugenim tejto Zmluvy a stidasne dévodom na okamzité
odstlipenie ministerstva od Zmluvy, pricom partner ministerstya Jje povinny nahradit
ministerstvu vietku Skodu, ktord mu v désledku takéhoto konania alebo v stvislosti
s odstipenim od Zmluvy vznikla.

Clénok VITI
Splnomocnenie

Ministerstvo touto Zmluvoy udel'uje PZS splnomocnenie na vSetky pravne a faktické
ukony, ktoré s potrebné na zabezpeCenie pripravy prevzatia lieku od zmluvného
partnera Ministerstva, ktory zabezpeduje dodavku lieku v podmienkach Slovenskej
republiky na zaklade Zmluvy o dodavke lieku, ako aj na vyhotovenie s tym stvisiacich
administrativnych podkladoy.

PZS je na zéaklade tohto splnomocnenia opravneny prevziat’ liek a za uéelom tohto
tkonu aj podpisat’ odovzddvaci a preberaci protokol, pripadne dodaci list.

Podpisom tejto Zmluvy PZS prijima splnomocnenie udelené Ministerstvom v tomto
¢lanku bez vyhrad.

Splnomocnenie udelené Ministerstvom v tomto ¢lanku sa udel'uje na dobu trvania tejto
Zmluvy., ‘

Clanok IX
Zavereéné ustanovenia

Tato Zmluva sa vyhotovuje v §tyroch (4) originalnych vyhotoveniach, pricom kazda
zo Zmluvnych stran obdrzi dva (2) podpisané rovnopisy.

Tato Zmluva nadobtda platnost’ diiom jej podpisania obidvoma Zmluvnymi stranami
a ucinnost’ diiom nasledujicim po dni jei zverejnenia v CRZ. Zmluvné strany
sa dohodli, Ze prvé zverejnenie Zmluvy v CRZ podra predchadzajucej vety zabezpedi
Ministerstvo.

Tato Zmluvu je moZné menit’ alebo dopliiat’ len na ziklade ocislovanych pisomnych
dodatkov podpisanych obidvoma Zmluvnymi stranami. To viak neplati, pokial’ ide
0 zmenu kontaktnych os6b podla &lanky V , odseku 2 tejto Zmluvy.









