ZMLUVA O SPOLUPRACI & 76272021

Zmluvné strany:

1.

Slovensk4 republika, spravea majetku Statu:

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

so sidlom: Limbova 2. 831 01 Bratislava

1CO: 00165565

konajtce prostrednictvom: MUDr. Viadimir Lengvarsky, MPH, minister

(d'alej Ien . Ministerstvo™)

a

nazov: MIKEHANU s.r.o.

sidlo/miesto podnikania:  Neméice, K ihrisku 383/7/ Topoltany, Moyzesova 9980/7

ICO: 47452587
konajuci prostrednictvom: MUDr. Dan Mikeska. konatel

(d’alej len ,,poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti® alebo ,.PZS*)

(Ministerstvo a poskytovatel' zdravotne] starostlivosti d’ale] samostatne aj ako ,.Zmluvna
strana™ a spolu aj ako ..Zmluvné strany™)

uzatvaraju podl'a § 269 ods. 2 zdkona &. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,,Obchodny zakonnik™) tuto Zmluvu o spolupraci (dalej len ,,Zmluva®),
a to za nasledovnych podmienok:

o

Clanok 1.
Predmet Zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je prava préav a povinnosti Zmluvnych stran v suvislosti so
zabezpeCenim ochrany verejného zdravia pred S$irenim ochorenia COVID-19
prostrednictvom ockovania, ako aj dohoda na niektorych d’aldich s tym suvisiacich
pravach a povinnostiach.

Ochrana verejného zdravia pred Sirenim ochorenia COVID-19 bude v zmysle tejto
Zmluvy realizovana PZS s vyuzitim hnuteI'ného majetku $tatu $pecifikovaného v bode
3. tohto ¢lanku tejto Zmluvy. ktor¢ho vlastnikom je Slovenska republika a spravcom
Ministerstvo.

Hnutel'nym majetkom $tatu sa na Glely tejto Zmluvy rozumeju liek a zdravotnicke
pomdcky v zmysle zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej aj ,,zdkon
o liekoch a zdravotnickych pomockach™), Specifikované nasledovne:



Hodnota Hodaot Celkova | Celkova
Pocel predmetu redme:u uctovna | uétovna
s y it : .| zmluvy P | hodnota | hodnota
Oznacenie lieku | Nazov SUKL Donlnok jednotiek bez DPH zmluvy eduiet edmetu | ATC ilumina:
(Predmet zmluvy) | lieku kod P predmetu a s DPH za 255,}3) 3 _plm/.,, - il i
K H
zmiuvy jednotku Jednotlu bez DPH |s DPH
v BUR | EUR 1yEUR |VvEUR
Comirnaty
koncentrat con dsi.
EU/1/20/1528/001 [ na 6235D | 195x0.45 ml 800 JO7BX03
injekénu (liek.inj.skl)
disperziu
*1 jednotka predmetu zmluvy zodpoveda 1
injekénej liekovke
(d'alej len ,liek* alebo ,,vakcina™)
a
Celkova Celkova
e ot ., | Pocet Pocet ks na . : hodn'ota' ; hodnota' e
Nazov SUKL kod N jat Pocet paliet | zdravotnickej [ zdravotnickej
Jednotiek | patete pomdcky bez|pomdcky s
DPHv EUR DPHv EUR
A rekacks G UE LORRC - -
3 cileln_a )smel\acl\”l LDS. Iml LUER,|P 69889 4300 48 000 0.1 0.150 EUR| 0.180 EUR
(6 davok)
\ . , - P 58308 ; o :
CH23100 ihla modra 0,6x25mm 4800 128 000 0,0375 0,020 EUR| 0,024 EUR

(d'alej len ,,zdravotnicke pomdcky®).

(U'S)

Clanok I1.
Podmienky a ucel poskytnutia lieku a zdravotnickych pomécok

(& )

ohl'adom na pretrvavajucu globalnu pandémiu ochorenia COVID-19 spdsobeného
virusom SARS-CoV-2. ktoré sa bezprostredne dotyka aj ob¢anov Slovenskej republiky,
PZS pouzije liek a zdravotnicke pomdcky vyluéne v suvislosti s ochorenim COVID-19
na ucely ochrany verejného zdravia pred Sirenim ochorenia COVID-19.

-

Za pouzitie lieku a zdravotnickych pomocok v zmysle ustanoveni tejto Zmluvy, zdkona
o liekoch a zdravotnickych pomdckach a ostatnych prislusnych vSeobecne zavéaznych
pravnych predpisov zodpoveda vyluéne PZS. Pouzitim lieku a zdravotnickych
pomdcok sa pre ucely tohto ustanovenia rozumie akékolvek nakladanie s liekom
a zdravotnickymi pomockami.

PZS sa zavizuje nakladat’ s liekom a zdravotnickymi pomockami v stlade so zakonom
o liekoch a zdravotnickvch pomockach a s ostatnymi prislu$nymi vieobecne zaviznymi
pravnymi predpismi, pri¢om pri nakladani s liekom sa PZS taktiez zavdzuje dodrziavat
ustanovenia prislusnej dokumentacie tvkajucej sa lieku, ktord bude PZS zo strany
Ministerstva poskytnuta najneskor v den nadobudnutia ucinnosti tejto Zmluvy.



Clanok I11.
Spésob a podmienky poskytnutia lieku a zdravotnickych poméocok

1. Na zéklade tejto Zmluvy neprechadza na PZS vlastnicke pravo k lieku a zdravotnickym
poméckam. Na PZS prechadza nebezpecenstvo $kody a nahodnej skazy na lieku
a zdravotnickych poméckach okamihom ich fyzického prevzatia od poskytovatela
lekarenskej starostlivosti.

2. PZS je povinny uchovavat a podavat’ liek tak. aby neprislo k jeho poskodeniu, zneuZitiu
alebo k poskodeniu zdravia pacienta.

3. Dodanie lieku PZS sa uskuto¢ni postupne, v &astiach, na zaklade objednavky
prostrednictvom  objednavacicho systému prisluiného poskytovatela lekarenskej
starostlivosti (d'alej len .objednavka™) suvedenim poZadovaného mnoZstva lieku
a miesta dodania. Zmluvné strany sa dohodli. 7¢ Ministerstvo je opravnené jednostranne
zmenit mnozstvo lieku odlidne od objednavky, o ¢om je povinné PZS pisomne
bezodkladne informovat. Pre ugely tohto bodu pisomne znamena takties
prostrednictvom  e-mailovej spravy uskuto¢nenej medzi kontaktnymi osobami
Zmluvnych stran $pecifikovanymi v ¢lanku V. bode 1. tejto Zmluvy.

4. Dodanie zdravotnickych pomécok PZS bude realizované alikvotne s ohladom na
mnozstvo lieku objednaného podla bodu 3. tohto ¢lanku tejto Zmluvy.

5. Prevzatie lieku a zdravotnickych pomdcok potvrdi PZS  podpisom pisomného
preberacicho protokolu. ktorého vzor tvori prilohu &. 1 tejto Zmluvy.

6. Preberaci protokol bude vyhotoveny v styroch (4) rovnopisoch.

7. Uplynutim doby exspiracie uvedenej pri jednotlivych baleniach lieku je PZS za
sucasného dodrzania prislusnych ustanoveni vieobecne zéviznych pravnych predpisov
(najméd § 74 zdkona o lickoch a zdravotnickych poméckach) povinny na vlastné
naklady zabezpecit’ zneskodnenie lieku prostrednictvom osoby na to opravnene;j.

8. Distribuciu lieku a zdravotnickych pomdcok zabezpedi Ministerstvo prostrednictvom
tretieho subjektu opravneného podl'a zdkona o lickoch a zdravotni ckych pomdckach.

9. V pripade poskodeného balenia, poskodenia lieku alebo v pripade nesuladu obsahu
zasielky s informaciami v pisomnom preberacom protokole alebo so suvisiacou
dokumentéciou, PZS je povinny bezodkladne oznamit tieto skutoénosti Ministerstvu
(dalej len ,.reklamacia™). a to prostrednictvom webovej stranky ur¢enej Ministerstvom.
Ministerstvo vybavi reklamaciu bez zbytoéného odkladu. najneskor do jedného (1)
mesiaca od jej prijatia. O vysledku vybavenia reklamacie podla predchadzajicej vety
poda Ministerstvo bez zbyvto¢ného odkladu informéciu PZS.

Clanok IV.
Prava a povinnosti Zmluvnych strin

I. Zmluvyné strany vyhlasuju, Ze s uzatvorenim a plnenim tejto Zmluvy nie st spojené

ziadne in€ plnenia, okrem tych, ktoré si vyslovne uvedené v tejto Zmluve.
ek LA




2. Zmluvné strany sa dohodli, Ze Ministerstvo je opravnené poskytnut’ alebo spristupnit

(0S]

tretim osobam informacie tykajice sa predmetu tejto Zmluvy, vrdtane Gdajov
o PZS a informécii o predmete tejto Zmluvy. Zmluvné strany sa tiez dohodli, Ze
Ministerstvo je opravnené uvedené informacie zverejnit, a to aj na webovej stranke
patriacej Ministerstvu alebo na akejkol'vek inej webovej stranke na ucely plnenia
povinnosti Ministerstva ustanovenych vieobecne zavéznymi pravnymi predpismi.

. Zmluvné strany sa dohodli. 7e PZS je opravneny poskytnat’ alebo spristupnit’ tretim

osobdm vylucne informécie tykajiice sa po¢tu zaockovanych osdb. PZS berie na
vedomie a sthlasi s tym. Ze informacia o cene licku, ktora je uvedend v ¢lanku . bode
3. tejto Zmluvy je doverna (dalej len ..dovernd informacia™). pricom Ministerstvo
vykond vietky potrebné opatrenia, aby zabezpecilo ochranu dovernosti dovernej
informacie a PZS sa zavizuje zachovavat dovernost dovernej informacie. Na
zachovanie dovernosti dévernej informacie je PZS povinny vykonat' vietky potrebné
opatrenia vo vztahu k svojim zamestnancom, spolupracujicim osobam, ako aj vo
vzt'ahu k akymkol'vek tretim osobam.

PZS sa zavizuje prostrednictvom systému ISZ] zasielat” agregovane informaécie o stave
a pohybe zasob vakcin (vakcina¢nych davok). o pocte priebezne aplikovanych. resp.
dalej distribuovanych alebo znehodnotenych davok. Pozadované informécie sa
zavdzuje zasielat’ najmenej jedenkrat tyzdenne.

. PZS sa zavizuje zaznamenavat udaje do Narodného zdravotnickeho informaéného

systému prostrednictvom ambulantného informa¢ného systému. ktory spifia nasledovné

poziadavky:

« overenie zhody IS s NZIS na doménu eOckovanie a eVySetrenie podla aktudlne
platného Integra¢ného manudlu (IM) ezdravie:

- zapis $trukturovaného oc¢kovacieho zdznamu do ezdravie;

« vyhladanie zaznamu z vvkonaného o¢kovania na ockovacom mieste z ezdravie;

«  zapis dekurzu po vy3etreni ob¢ana pred podanim vakeiny do ezdravie;

. pri komunikécii s ezdravie musi zdravotnicky pracovnik pouzivat ePZP kartu v

zmysle platného IM ezdravie.

uje pri zbierani. uchovéavani a poskytovani Statistickych udajov dodrziavat’
nia prislusnych vieobecne zaviiznych pravnych predpisov Slovenske;j
republiky a vSeobecne zaviznych pravnych aktov Eurdpskej inie upravujucich ochranu
osobnych tdajov, v stvislosti s plnenim tejto Zmluvy nespristupnit’ ani neposkytnit’
7iadne osobné udaje. ak by to bolo v rozpore s prislunymi pravnymi predpismi a
pravnymi aktmi. Rovnako sa PZS a Ministerstvo zavéizuju zabezpecit', aby akékol'vek
osobné udaje, ktoré pouziji alebo ziskaju v stvislosti s plnenim tejto Zmluvy, boli
spractivané (vratane, ak je to potrebné, ziskania prislusncho suhlasu od dotknutych
0s0b) spdsobom vyzadovanym prislusnymi pravnymi predpismi a pravnymi aktmi.

PZS je pri plneni tejto Zmluvy a pri pouziti a uchovavani lieku a zdravotnickych
pomdcok na ucely uvedené v tejto Zmluve viazany vSeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi platnymi a G¢innymi na uzemi Slovenskej republiky, ako aj ustanoveniami
prisluinej dokumenticie tykajucej sa lieku: PZS je povinny najméa pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti pouzivat liek v silade s pisomnou informaciou pre pouzivatel'a
humanneho lieku a so suhrnom charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.




8. PZS sa zavizuje nakladat’ s liekom a zdravotnickymi poméckami v stlade s aktualnymi
ustanoveniami ,.Odborného usmernenia Ministerstva zdravotnictva Slovenske;j
republiky na vykonavanie oc¢kovania proti COVID-19 v ambulanciach vieobecnych
lekarov pre dospelych avseobecnych lekarov pre deti a dorast™ (dalej len
.~usmernenie*)  zverejnencho  na: https://www.health pov.sk/?Amb-ockovanie-
u cnic. PZS zaroven vyhlasyje, Ze podpibamm tLJtO Zmluvv sa oboznamil
s obsahom tohto usmernenia, pri¢om PZS berie na vedomie, Ze Ministerstvo médze
jednostranne zmenit’ toto usmernenie; u¢innost’ takto zmeneného usmernenia nastava
vzdy den nasledujtci po dni jeho zverejnenia na webovom sidle Ministerstva.

9. Zmluvné strany sa vyslovne dohodli. 7e zavizky. ktoré vznikli v suvislosti s plnenim
tejto Zmluvy pred u¢innostou tejto Zmluvy, budu sa riadit’ touto Zmluvou.,

10, PZS nie je opravneny previest alebo postdpit’ na iny subjekt, v celosti alebo
Ciasto¢ne, akékolvek prava apovinnosti dohodnuté vtejto Zmluve, bez

predchadzajiiceho pisomného suhlasu Ministerstva.

Clanok V.
Kontaktné osoby

1. Zmluvné strany sa dohodli, Ze kontaktnymi osobami pre ucely tejto Zmluvy su:

Za Ministerstvo:

Za PZS;

Menoag a
Tehen

E-mail:

o

Zmenu kontaktnych osob realizuju Zmluvné strany len formou zaslania pisomného
| oznamenia druhej Zmluvnej strane bez zbvtoéného odkladu po zmene kontaktnej osoby.
| Ucmky oznamenia podl'a prvej vety nastavaju diiom jeho dorucenia druhej Zmluvnej
strane.

Clanok VI.
Ukoncenie zmluvy

1. Tato Zmluvu je mozné ukoncit™:
a) pisomnou dohodou Zmluvnych stran;
b) pisomnou vypovedou v trojmesaénej vypovedne] lehote bez udania dovodu, pric¢om
vypovedna lehota za¢ina plynut’ prvym dinom mesiaca nasledujiceho po mesiaci,
v ktorom bola vypoved’ doru¢ena druhej Zmluvnej strane;
¢) pisomnym odstapenim od tejto Zmluvy niektorou zo Zmluvnych stran z dévodu
podstatného porusenia zmluvnych podmienok.

Podstatnym poruSenim zmluvnych podmienok sa na acely tejto Zmluvy rozumie:
a) pre Ministerstvo:
- ak Ministerstvo neposkytne PZS st¢innost’ podla tejto Zmluvy, bez ktore;
PZS nebude schopny naplnit’ ucel uvedeny v tejto Zmluve, ato ani




2.

(a2

Lh

v dodato¢ne urcenej lehote v trvani najmenej desiatich (10) pracovnych dni
na odstranenie zistenych nedostatkov.
b) pre PZS:
- ak PZS porusi niektort z povinnosti uvedenych v tejto Zmluve, najmi ak
nebude pouzivat' liek a zdravotnicke pomocky vyluéne v suvislosti

s ochorenim COVID-19 na uely ochrany verejného zdravia pred Sirenim
ochorenia COVID-19;

- ak PZS prestane splnat’ podmienky stanovené vseobecne zavdznymi
pravnymi predpismi, ktoré ho opraviuju vykonavat’ ¢innosti poskytovatel’a
zdravotne] starostlivosti.

Pravne u¢inky odstipenia od tejto Zmluvy nastavaji diiom dorucenia pisomného
oznamenia o odstapeni druhej Zmluvnej strane.

Povinnost” dorucit” odstupenie od tejto Zmluvy. resp. vypoved tejto Zmluvy podla
tohto ¢lanku sa povazuje v konkrétnom pripade za splnenu dnom prevzatia
odstipenia. resp. vypovede alebo odmietnutim odstapenie, resp. vypoved prevziat',
Ak sa v pripade doru¢ovania prostrednictvom postového podniku vrati postova zasielka
s odstupenim od tejto Zmluvy, resp. svypovedou tejto Zmluvy ako
nedoru¢end/neprevzatd v odbernej lehote alebo nedorucitelna, povazuje sa za
doruenu dniom, v ktorom postovy podnik vykonal jej opakované dorutovanie
(usiloval sa o dorucenie v mieste uvedenom na obalke predmetnej zasielky). Zmluvné
strany sa dohodli. Ze pre doru¢ovanie Ministerstvu je rozhodnd adresa. ktora je ako jeho
sidlo uvedena v zahlavi tejto Zmluvy a pre dorucovanie PZS adresa zapisana ako jeho
sidlo v obchodnom registri. a ak nema svoje sidlo, adresa zapisana v prislusnom
registri (register lekarov vedeny Slovenskou lekarskou komorou, Zivnostensky register
a pod.).

Pri odstipeni od tejto Zmluvy, resp. pri ukonéeni platnosti tejto Zmluvy su Zmluvné
strany povinne vratit si plnenia poskytnute im pred odstupenim od tejto Zmluvy,
resp. ukonc¢enim platnosti tejto Zmluvy druhou Zmluvnou stranou, na ktoré im
vzhl'adom na obsah tejto Zmluvy do momentu G¢innosti odstipenia od Zmluvy, resp.
ukoncenia platnosti tejto Zmluvy nevznikol pravny narok.

Ukonéenim platnosti tejto Zmluvy zanikaju vSetky prava a povinnosti Zmluvnych stran
v nej zakotvené., okrem narokov na thradu spdsobenej $kody. narokov na zmluvné,
resp. zakonné sankcie a uroky alebo invch narokov vyplyvajicich z tejto Zmluvy, ktoré
podla ich povahy maji zostat’ zachované aj po ukonc¢eni platnosti tejto Zmluvy.

Ustanoveniami bodu 3. tohto ¢lanku tejto Zmluvy o dorucovani sa bude spravovat aj
doruCovanie ostatnych pisomnosti medzi Zmluvnymi stranami (napr. pokyny
Ministerstva. oznamenia Zmluvnych stran. upomienky. vyzvy a pod.). ak to nie je v
rozpore s kogentnymi ustanoveniami vSeobecne zavdznych pravnych predpisov alebo
ustanoveniami tejto Zmluvy.




Clanok VII.
Trvanie Zmluvy

I Tato Zmluva sa uzatvara na dobu uréity, a to do vyCerpania po¢tu jednotiek, ktoré su
predmetom dodania na zdklade tejto Zmluvy, uvedeného v ¢lanku 1. bode 3. tejto
Zmluvy.

Clanok VIII,
Zavereéné ustanovenia

L. Tato Zmluva sa vyhotovuje v styroch (4) originalnych vyhotoveniach, pri¢om kazd4 zo
Zmluvnych stran obdrzi dva (2) podpisané rovnopisy.

2. Této Zmluva nadobuda platnost diom jej podpisania obidvoma Zmluvnymi stranami
aucinnost” dinom nasledujucim po dni Jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmliy
vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky (d'alej len ~CRZ¥). Zmluvné strany sa
dohodli, ze prvé zverejnenie Zmluvy v CRZ podla predchadzajicej vety zabezpedi
Ministerstvo,

3. Tuto Zmluvu je mozné menit alebo dopliiat’ len na zaklade ¢islovanych pisomnych
dodatkov podpisanych obidvoma Zmluvnymi stranami. To vsak neplati, pokial ide
o zmenu kontaktnych 0séb podl'a &lanku V. bodu 2. tejto Zmluvy.

4. Pokial by ktorékol'vek ustanovenie tejto Zmluvy bolo alebo by sa stalo neplatnym alebo
neucinnym, ¢i uz Uplne alebo len séasti. ostatné ustanovenia tejto Zmluvy, ktorych sa
neplatnost’ alebo neu¢innost’ priamo netyka. tym nie su dotknuté a ostavaju nad’ale;
v platnosti a u¢innosti. Zmluvné strany sa zaroven v takomto pripade zavizujii bez
zbyto¢ného odkladu nahradit neplatné alebo netéinné ustanovenie Zmluvy takym
ustanovenim, ktoré bude platné a u¢inné a ktoré bude v ¢o moino najvacsej moznej
miere zodpovedat’ vdli a umyslu Zmluvnych stran vyjadrenym v neplatnom alebo
neu¢innom ustanoveni. Ak to nebude pravne mozné, na Upravu vztahu medzi
Zmluvnymi stranami sa pouzije taka platna pravna uprava, ktord sa svojou povahou &o
mozno najviac priblizuje Gcelu a obsahu tejto Zmluvy.

5. Zmluvné strany vyhlasuju. Ze tito Zmluvu uzatvaraju na zaklade ich slobodnej a vaznej
véle, pricom ich zmluvné prejavy st dostatodne urdité a zrozumitelné. Zmluvné strany
st tito Zmluvu preéitali, porozumeli J&j obsahu a na znak sahlasu s fiou ju vlastnoruéne

podpisujt.

6. NeoddeliteI'nou sucast'ou tejto Zmluvy je:
Priloha €. 1 — vzor preberacieho protokolu.

. 0a -07- 70 ; : §
V Bratislave, diia ..U § 7%/~ 2071 V Bratislave, diia . 01.07.2021

Ministerstvo: poskytovatel' zdravotnej starostlivosti:




Priloha €. 1 k Zmluve o spolupraci.

PREBERACI PROTOKOL

VZOor

Nazov: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Sidlo: Limbova 2, 837 52 Bratislava

1CO: 00165565

(d’alej len ,,Ministerstvo®)

a

Nazov:

Sidlo/miesto podnikania:

ICO:

(d’alej len ,.poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti)

Predmet odovzdania

Nazov lieku: Comirnaty koncentrat na injeként disperziu
Doplnok k nazvu lieku: con dsi. 195x0,45 ml (liek.inj.skl.)
SUKL kéd: 6235D

Registracné ¢islo: EU/1/20/1528/001

ATC skupina: JO7BX03

Pocet kusov:

Cislo 3arze:

Teplota vakein pocas vyskladnenia:

Presny datum a ¢as vyskladnenia lieku:

Druh a pocet zdravotnickeho materialu:

Néazov zdravotnickej pomdcky: 3-dielna striekacka L.DS, 1ml LUER, (6 davok)
Pocet kusov:

Nazov zdravotnickej pomdcky: CH23100 ihla modra 0,6x25mm
Pocet kusov:

Ministerstvo: poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti:




