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ZMLUVA O DAROVANI LIEKOV
¢. 2022GSD0054

uzatvorend podla ustanovenia § 628 zdk. ¢. 40/1964 Zb. Ob¢iansky zdkonnik v zneni

neskorSich predpisov (d’alej len ,,Ob¢iansky zdkonnik™) medzi Gcastnikmi:

Clinok I.
ZMLUVNE STRANY

Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava

ICO: 35887 117

Registricia: Obchodny register Okresného sidu Bratislava I, oddiel Sro,
vlozka ¢. 31845/B

Konajtce osoby: Daren Wilson, konatel’

Mgr. Martin Fucik, prokurista
(d’alej len “Roche”)
a
Narodny onkologicky tstav
Sidlo: Klenovi 1, 833 10 Bratislava

1CO: 00 165 336

V mene ktorej kond:  Ing. Tomd§ Alscher, MPH, riaditel

(d’alej len “Zdravotnicke zriadenie™)

(Roche a Zdravotnicke zariadenie d’alej spolu len ,,zmluvné strany*)

Clanok II.
UVODNE USTANOVENIA

Roche je farmaceutickou spolo¢nostou, ktord je sicastou medzindrodného
farmaceutického koncernu Roche, ktory vyvija a vyriba, medzi inymi, aj lieky uréené na
liecbu folikulového lymfému. Roche je v Slovenskej republike zastupcom drzitel'a
rozhodnutia o registricii lieku Gazyvaro 1000 mg infizny koncentrat, SUKL kéd
1191B, registracné ¢islo EU/1/14/937/001 (d’alej len “Lick”).

Zdravotnicke zariadenie je poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti v oblasti lie¢by
onkologickych ochoreni. Zdravotnicke zariadenie poskytuje zdravotni starostlivost’ 41
rocnej pacientke s diagnézou C82.0, folikulovy lymfém grade I, st. IV. Pacientka
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nespliia indika¢né obmedzenia pre liecbu Liekom hradeni z verejného zdravotného
poistenia (d’alej len “Pacient”).

Zdravotnicke zariadenie prostrednictvom Ziadosti Ing. TomdSa Alschera, MPH, riaditela
poziadalo diia 11.11.2022 spolo¢nost’ Roche o darovanie Lieku na ticely zabezpeCenia
lie¢by Pacienta. Spolo¢nost’ Roche Ziadost” schvalila.

S ohl'adom na vy3Sie uvedené skuto¢nosti sa Roche a Zdravotnicke zariadenie dohodli
na uzavreti tejto zmluvy o darovani lickov na icely lie¢by Pacienta za podmienok nizsie
dohodnutych (d’alej len “zmluva™).

Clanok III.
UCEL A PREDMET ZMLUVY

Ucelom uzavretia tejto zmluvy je zabezpecenie lie¢by Liekom pre Pacienta.

Predmetom tejto zmluvy je dohoda medzi Zdravotnickym zariadenim a spolo¢nostiou
Roche o podmienkach, za ktorych Roche daruje Zdravotnickemu zariadeniu Liek na
tcely lie¢by Pacienta, ako aj dohoda o zdviizkoch oboch zmluvnych strdn, ktoré sa tieto
zaviizuji plnit’ za Gcelom dosiahnutia Gcelu tejto zmluvy v silade so vSeobecne
zdviznymi pravnymi predpismi.

Spolo¢nost’ Roche ako vyluény vlastnik Lieku ho touto zmluvou bezodplatne prenechdva
(daruje) Zdravotnickemu zariadeniu a Zdravotnicke zariadenie Liek od spolo¢nosti
Roche prijima, aby ho bezodplatne poskytlo Pacientovi na tcely lie¢by jeho ochorenia.
Zdravotnicke zariadenie nadobudne vlastnicke priavo k Lieku momentom jeho dodania
do nemocni¢nej lekdrne Zdravotnickeho zariadenia.

Zdravotnicke zariadenie prijima Liek od spolo¢nosti Roche a zaviizuje sa ho pouzit’
vyhradne pre Pacienta na lie¢bu jeho ochorenia.

Spolo¢nost’ Roche daruje Zdravotnickemu zariadeniu Liek v pocte baleni nevyhnutnom
pre lie¢bu Pacienta po dobu indukénej a udrZiavacej lieCby za podmienky, Ze tdto lieCba
vzhladom na zdravotny stav a ochorenie bude Pacientovi indikovand a Klinicky
prospesnd. Celkovy pocet baleni darovaného Lieku nepresiahne pocet 22 Kkusov.
Hodnota jedného balenia darovaného Lieku predstavuje sumu 2 550,31 EUR bez DPH.

Clanok IV.
ZAVAZKY ZMLUVNYCH STRAN

Roche dodd Zdravotnickemu zariadeniu ako verejnému poskytovatel'ovi zdravotnej
starostlivosti prvi doddvku Lieku do 5 pracovnych dni odo diia nadobudnutia i¢innosti
tejto zmluvy, aby mohol byt v silade s ustanoveniami tejto zmluvy pouZity na liecbu
ochorenia Pacienta; dodany Liek nebude po uplynuti doby exspirdcie ani bezprostredne
pred jej uplynutim. Uvedeny zdvizok spolo¢nosti Roche nemd Ziaden vplyv na bezné
dodivky Lieku pouzivaného Zdravotnickym zariadenim v ramci poskytovania
zdravotnej starostlivosti realizované spolocnostou Roche. Roche zabezpeci doddvanie
Lieku do nemocni¢nej lekdrne Zdravotnickeho zariadenia vyhradne prostrednictvom
osoby oprdavnenej na vel'kodistribiciu lieckov na izemi Slovenskej republiky. Roche bude
Liek doddvat’ Zdravotnickemu zariadeniu pre dané podanie/cyklus vzdy na zdklade
Ziadosti oSetrujiceho lekdra (alebo delegovaného kontaktu) doru¢enej spolo¢nosti Roche
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elektronickou formou na nasledovné emailové adresy:
bratislava.customercare @roche.com, slovakia.medinfo @roche.com, v ktorej potvrdi
potrebu d’alSej liecby konkrétneho Pacienta, t.j. Ze tdto lie¢ba vzhl'adom na zdravotny
stav a ochorenie je Pacientovi nad’alej indikovand. V pripade objedndvania cez
nemocni¢ni lekdreni Lekdr objedndvkou potvrdzuje, Ze Pacient z liecby benefituje
a pokracuje.

Zdravotnicke zariadenie ako drZzitel’ povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti
v nemocni¢nej lekdrni sa zaviizuje podpisom povereného zamestnanca potvrdit
dorucenie doddvky Lieku na zdklade tejto zmluvy na preberacom protokole a uchovavat’
vSetky preberacie protokoly na ticely monitorovania, kontroly alebo auditu, ktoré mézu
byt vykonané prislusnymi organmi dozoru alebo spolo¢nost'ou Roche, a to po¢as doby
stanovenej v§eobecne zdviiznymi pradvnymi predpismi pre tento druh dokumenticie.

Zdravotnicke zariadenie sa zaviizuje zabezpecit, aby oSetrujici lekar (d'alej len
»oSetrujuci lekar) Pacientovi nepredpisal ani nepodal Pacientovi Liek, ak tento nebol
riadne informovany o obsahu liecby Liekom, moZnych neZiaddicich t¢inkoch Lieku a o
svojom neobmedzenom prive kedykol'vek ukon¢it’ liecbu Liekom na zdklade jeho
rozhodnutia nezdvisle na akychkol'vek odpori¢aniach oSetrujiceho lekdra, a ak vopred
preukdzatelne neposkytol informovany sthlas s liecbou Lieckom v pisomnej forme.

Zdravotnicke zariadenie sa zaviizuje prostrednictvom oSetrujliceho lekdra Pacienta
poskytovat’ Pacientovi zdravotnu starostlivost’ sprdvne, v silade s prislu§nymi pravnymi
predpismi, ako aj monitorovat’ t¢innost” a vhodnost’ indikdcie ich liecby Liekom.
Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje uchovdvat’ vSetky takéto zdznamy pocas doby
stanovenej vSeobecne zdviiznymi privnymi predpismi pre tento druh dokumenticie.
Zdravotnicke zariadenia sa zavizuje pisomne informovat’ Roche najneskor do 30.6.2025
o celkovom pocte baleni poskytnutych pre liecbu Pacientov podla tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie ako verejny poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti a ako
prevdadzkovatel’ nemocnicnej lekdrne sa zavizuje viest' dokladni evidenciu prijatia,
skladovania a vyddvania Lieku dodaného spolo¢nost'ou Roche na zdklade tejto zmluvy.
Zdravotnicke zariadenie sa zaviizuje uchovdvat vSetky tieto zdznamy pocas doby
stanovenej prisluSnymi prdvnymi predpismi pre tento druh dokumenticie.

V pripade nespotrebovania Lieku na liecbu ochorenia Pacienta je Zdravotnicke
zariadenie povinné nespotrebované alebo preexspirované balenia Lieku bezodkladne
zlikvidovat’ zdkonnym spdosobom a dorucit’ képiu zdznamu/protokolu o likviddcii
spolo¢nosti Roche.

Zdravotnicke zariadenie sa zaviizuje bezodkladne informovat’® spolo¢nost” Roche o
vSetkych skuto¢nostiach, ktoré mézu mat’ vplyv na poskytovanie Lieku Pacientovi
dohodnuté touto zmluvou.

Clinok V.
OSOBITNE DOJEDNANIA
Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za to, Ze Liek bude Pacientovi poskytovany, a Ze

Pacientovi bude poskytovand zdravotna starostlivost’ v stvislosti s liecbou jeho
ochorenia v stlade s prisluSnymi pravnymi predpismi.
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Zdravotnicke zariadenie vyslovne vyhlasuje, Ze si je vedomé, Ze rozhodnutie o sposobe
liecby Pacienta je vyluénym rozhodnutim oSetrujiceho lekdra Pacienta, a Ze toto vzdy
bolo, je a v budicnosti musi byt tiplne nezdvislé na uzatvoreni tejto zmluvy, zdujmoch
spolo¢nosti Roche alebo Zdravotnickeho zariadenia a musi byt zaloZené vylu¢ne na
medicinskych dovodoch a v najlepSom zdujme Pacienta a zabezpeceni ochrany jeho
zdravia a bezpecnosti a na zaklade tychto skuto¢nosti a ddvodov moze oSetrujici lekar
Pacienta svoje rozhodnutie podl'a svojho odborného uvazenia kedykol'vek zmenit'.

Spolo¢nost’ Roche vyhlasuje, Ze balenia darovaného Lieku nebudi oznacené ako vzorky
a Ze darované balenia budi vo forme schvilenej prislusnym regulaénym orgdnom.

Zmluvné strany spolo¢ne vyhlasuji, Ze cielom tejto zmluvy a cCinnosti, ktoré su
predmetom tejto zmluvy, nie je poskytovanie vzoriek liekov, ktorych vydaj je viazany na
lekdrsky predpis,.

Spolo¢nost’ Roche stihlasi, Ze Zdravotnicke zariadenie zverejni tito zmluvu a vSetky jej
pripadné dodatky v Centrdlnom registri zmliv vedenom Uradom vlidy Slovenskej
republiky v siilade s ustanovenim § 47a zdkona ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zdkonnik v
zneni neskorSich predpisov (d’alej len “Ob¢iansky zakonnik™) a § 5a zdkona ¢. 211/2000
Z. z. o slobodnom pristupe k informdcidm a o zmene a doplneni niektorych zidkonov
(zdkon o slobode informdcif) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len “zikon o slobode
informacii”).

Bez ohl'adu na akékol'vek iné dojednania uvedené v tejto zmluve sa zmluvné strany
dohodli, Ze spolo¢nost’ Roche je opravnena spristupnit’ tretim osobdm informdcie a udaje
tykajice sa tejto zmluvy, zahfiajic, avSak nie vyluéne, oznacenie Zdravotnickeho
zariadenia ako zmluvnej strany tejto zmluvy a Specifikdciu predmetu tejto zmluvy.
Zmluvné strany sa tiez dohodli, Ze spolo¢nost’ Roche je opravnend predmetné informdcie
a idaje zverejnit’ na svojej webovej stranke, na webovej strinke Asocidcie inovativneho
farmaceutického priemyslu (AIFP) a/alebo na akejkol'vek inej vhodnej webovej strinke
podl'a jej vlastného uvazenia. Ustanovenia tohto odseku pretrvaji v platnosti aj po zaniku
tejto zmluvy, a to bez akéhokol'vek ¢asového obmedzenia.

Clanok VI.
ZODPOVEDNOST A NAHRADA SKODY

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie, Ze zodpovednost’ za pouZitie Lieku, ktoré
predpoklada tito zmluva, sa riadi ustanovenim § 420 a nasledujicimi Obcianskeho
zdkonnika. Zodpovednost' predpisujiceho lekdara voci Pacientovi urcend vSeobecne
zaviiznymi pravnymi predpismi nie je vySSie uvedenym dotknutd.

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie a suhlasi, Ze spolo¢nost’ Roche neuskuto¢nila
rozhodnutie a ani nenesie zodpovednost’ za pouzitie Lieku na lie¢bu ochorenia Pacienta,
ktoré predpokladd tito zmluva, a toto rozhodnutie je vyluénym rozhodnutim
oSetrujticeho lekdra Pacienta. Zdravotnicke zariadenie sa zaviizuje nahradit’ spolo¢nosti
Roche akikol'vek a vSetku Skodu, ktord spolo¢nosti Roche vznikne z titulu pouzitia Lieku
na lie¢bu Pacienta, vritane, avSak nielen, z dovodu pripadne uloZenej povinnosti
spolo¢nosti Roche nahradit’ Pacientovi alebo inej osobe oprdvnenej uplatiiovat’ niaroky
Pacienta $kodu na zdravi Pacienta, Skodu v pripade smrti, ¢i poskytnit’ jej primerané
zadost'u¢inenie ¢i ndhradu nemajetkovej ujmy z dovodu zdsahu do ochrany osobnosti
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Pacienta, pokial’ budd splnené vSetky zidkonné predpoklady pre vznik zodpovednosti za
Skodu.

Zodpovednost’ vyrobcu Lieku nie je vysSie uvedenym dotknutd.

Clanok VII.
OSTATNE DOJEDNANIA

Spolo¢nost’ Roche vyhlasuje, Ze je vylu¢nym vlastnikom Lieku.

Ak Zdravotnicke zariadenie pouZije Liek na iné ti¢ely, nez si uvedené v Clanku IIL. tejto
zmluvy, spolo¢nost’ Roche je opravnend od tejto zmluvy odstipit’. V pripade odstipenia
spolo¢nosti Roche od tejto zmluvy je Zdravotnicke zariadenie povinné nahradit’
spolo¢nosti Roche ndklady vynaloZené spolo¢nostou Roche na Liek, ktory bol do
ticinnosti odstipenia dodany Zdravotnickemu zariadeniu.

Zmluvné strany sa dohodli, Zze Zdravotnicke zariadenie nepoZaduje, a ani nebude
pozadovat’ od spolo¢nosti Roche Ziadne ndhrady ani odmenu za Cinnosti vykondvané
Zdravotnickym zariadenim a/alebo oSetrujicim lekdrom Pacienta na ziklade tejto
zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je povinné a zaviizuje sa poskytovat' spolo¢nosti Roche
bezodkladne na poZiadanie, bezodplatne a v Struktire a zloZeni, ktoré si alebo budu
stanovené vSeobecne zdviznymi pravnymi predpismi, alebo ako budi Specifikované
spolo¢nostou Roche, akékol'vek informdcie a tidaje tykajice sa tejto zmluvy a/alebo jej
plnenia potrebné na plnenie povinnosti a zdviizkov vyplyvajicich pre Roche zo
vieobecne zdviznych pravnych predpisov a/alebo predpisov etickej samoregulicie
(najmi Etického kédexu AIFP) zaviznych pre spolo¢nost’ Roche z titulu jej ¢lenstva v
prislusnych priemyselnych zdruzeniach.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze s uzatvorenim a plnenim tejto zmluvy nie su spojené Ziadne
sluzby, protisluzby, ani iné vyhody nez plnenia vyslovne uvedené v tejto zmluve.
Rovnako vyhlasuji, Ze ucelom tejto zmluvy nie je poskytnutie akéhokol'vek
neopravneného prospechu osobdm, ktoré maji vplyv na predpisovanie, predaj alebo
vydaj vyrobkov spolo¢nosti Roche, ani neoprdvnené ovplyviiovanie nezdvislého
rozhodovania tychto oséb vo vztahu k spolo¢nosti Roche alebo jej vyrobkom.

Pokial by ktorékol'vek ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym alebo
nedcinnym, ¢i uz tplne alebo len s¢asti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych sa
neplatnost’ alebo neti¢innost’ priamo netyka, tym nie su dotknuté a ostdvaji nad’alej v
platnosti a Gcinnosti. Zmluvné strany sa zdroveni v takomto pripade zaviizuji bez
zbyto¢ného odkladu nahradit’ neplatné alebo neticinné ustanovenie zmluvy takym, ktoré
bude platné a Gc¢inné a ktoré bude v ¢o mozno najviicSej moznej miere zodpovedat’ voli
a imyslu zmluvnych strin vyjadrenym v neplatnom alebo nedcinnom ustanoveni. Ak to
nebude pravne mozné, na upravu vztahu medzi zmluvnymi stranami sa pouzije taka
platnd prdvna uprava, ktord sa svojou povahou ¢o moZno najviac pribliZuje tGcelu a
obsahu tejto zmluvy.

Pokial’ by den, kedy ma niektord zo zmluvnych strdn splnit’ svoj zdvizok vyplyvajici z
tejto zmluvy, pripadol na sobotu, nedel'u, Stitny sviatok alebo deii pracovného pokoja,
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za den, kedy sa md predmetny zdvizok podla tejto zmluvy najneskor splnit’, sa bude
povazovat’ najbliz$i nasledujici pracovny defi.

Clanok VIIIL.
ZAVERECNE USTANOVENIA

Tdto zmluva nadobida platnost’ dilom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami a
ucinnost’” diiom nasledujiicim po dni jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmliv
vedenom Uradom vlddy Slovenskej republiky v silade s Obcianskym zdkonnikom a
zdkonom o slobode informdcii.

Tato zmluva sa vyhotovuje v dvoch (2) rovnopisoch, po jednom pre kazdi zmluvni
stranu.

Akékol'vek dodatky alebo zmeny tejto zmluvy st platné len v pisomnej forme po ich
odstihlaseni a podpisani oboma zmluvnymi stranami.

Tdto zmluva sa uzatvdra, riadi a vyklada podl'a ustanoveni. Obcianskeho zikonnika.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze spolo¢nost’ Roche ako veritel’ nepostipi pohl'addavky voci
Zdravotnickemu zariadeniu  podla § 524 a nasl. Obcianskeho zdkonnika bez
predchddzajiceho sthlasu Zdravotnickeho zariadenia. Zaroven sa zmluvné strany
dohodli, Ze privny tkon, ktorym budi postiipené pohladavky spolo¢nosti Roche v
rozpore s dohodou podla prechddzajicej vety, bude podl'a § 39 Ob¢ianskeho zikonnika
neplatné. Stihlas Zdravotnickeho zariadenia je zdrovei platny len za podmienky, Ze bol
na takyto tikon udeleny predchddzajici pisomny stihlas MZ SR.

Zmluvné strany vyhlasujd, Ze ich zmluvnd volnost’ nebola Ziadnym spésobom
obmedzend, a Ze tdto zmluva nebola uzavretd v tiesni za ndpadne nevyhodnych
podmienok, ani v omyle.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze sd plne spdsobilé na priavne dikony, Ze text tejto zmluvy je
ur¢itym a zrozumite'nym vyjadrenim ich vdznej a slobodnej vdle byt fou viazané, a ze
si zmluvu riadne pred jej podpisom precitali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na znak
stihlasu s jej obsahom k nej pripdjaju svoje vliastnoru¢né podpisy.
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