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ZMLUVA O DAROVANI LIEKOV
¢.2024GSD0043

uzatvorena podla ustanovenia § 628 zak. ¢. 40/1964 Zb. Obg&iansky zakonnik v zneni
neskorsich predpisov (d'alej len , Obéiansky zakonnik“) medzi Giéastnikmi:

Clanok .
ZMLUVNE STRANY
Roche Slovensko, s.r.o.
Sidlo: Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava - mestska ¢ast Staré Mesto
ICO: 35887117
DIC: 2021832087
IC DPH: SK2021832087
Registracia: Obchodny register vedeny Mestskym sidom Bratislava lll, oddiel Sro,
vlozka ¢. 31845/B
IBAN (EUR): DE82 6807 0030 0255113300
Banka: Deutsche Bank AG, Taunusanlage 12, 60325 Frankfurt nad Mohanom,
Nemecko
Odosielatel platieb: Roche Finanz AG, Grenzacherstrasse 122, 4058 Bazilej, Svajéiarsko
V mene ktorej kona: Mgr. Martin Fucik, konatel

MUDr. Jan Malo, prokurista

(d'alejlen, Roche” alebo ,darca*)

Detska fakultna nemocnica Kosice

Sidlo: Trieda SNP 1, 040 11 KoSice - Zapad

ICO: 00606 715

DIC: 2020777880

Zriadena: Zriad'ovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR, ¢. 1842/1990-A/1-3
zodna 18.12.1990

Bankové spojenie: Statna pokladnica

IBAN: SK50 8180 000000700028 0825

V mene ktorej kona: MUDr. Andrej Koman, riaditel

(d'alej len , Zdravotnicke zriadenie”)

(Roche a Zdravotnicke zariadenie spolu aj ako ,Zmluvné strany”)
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Clanok II.
UVODNE USTANOVENIA

Roche je farmaceutickou spolocnostou, ktord je suc¢astou medzinarodného farmaceutického
koncernu Roche, ktory vyvija a vyraba, medzi inymi, aj lieky ur¢ené na liecbu spinalnej svalovej
atrofie. Roche je v Slovenskej republike zastupcom drZitela rozhodnutia o registracii lieku
Evrysdi 0,75 mg/ml prasok na peroralny roztok, SUKL kéd 7302D, registraéné &islo
EU/1/21/1531/001 (d'alej len “Liek”).

Zdravotnicke zariadenie je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti pre detsky vek na tuzemi
Slovenskej republiky, ktory je vSeobecnou nemocnicou ako $tatna prispevkové organizacia.
Zdravotnicke zariadenie poskytuje zdravotnu starostlivost detskému pacientovi s ochorenim
spinalna svalova atrofia, ktory je dispenzarizovany v Ambulancii detskej neuroldgie
Zdravotnickeho zariadenia (d'alej len “Pacient”).

Zdravotnicke zariadenie prostrednictvom Ziadosti oSetrujlcej lekarky MUDr. Evy Lazarove;
poziadalo dna 16.07.2024 spolo¢nost Roche o darovanie jedného (1) balenia Lieku na Ggely
podania Pacientovi z dévodu nesplnenia indikacného obmedzenia pre lie¢bu Liekom hradent z
verejného zdravotného poistenia.

S ohladom na vy$Sie uvedené skutoénosti sa Roche a Zdravotnicke zariadenie dohodli na
uzavreti tejto zmluvy o darovani liekov na UGcely lieéby Pacienta za podmienok niziie
dohodnutych (d'alej len “zmluva”).

Clanok Il
UCEL A PREDMET ZMLUVY

Uéelom uzavretia tejto zmluvy je zabezpeéenie lieéby Liekom pre Pacienta.

Predmetom tejto zmluvy je dohoda medzi Zdravotnickym zariadenim a spoloénostou Roche o
podmienkach, za ktorych Roche daruje Zdravotnickemu zariadeniu Liek na Gcely liecby
Pacienta, ako aj dohoda o zavazkoch oboch zmluvnych stran, ktoré sa tieto zavazuju plnit za
ucelom dosiahnutia Ucelu tejto zmluvy v stlade so vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi.

Spolo¢nost Roche ako vyluény vlastnik Lieku ho touto zmluvou bezodplatne prenechava
(daruje) Zdravotnickemu zariadeniu a Zdravotnicke zariadenie Liek od spolo¢nosti Roche
prijima, aby ho bezodplatne poskytlo Pacientovi na Géely lieéby jeho ochorenia. Zdravotnicke
zariadenie nadobudne vlastnicke pravo k Lieku momentom jeho dodania do nemocniéne;j
lekarne Zdravotnickeho zariadenia.

Spoloénost Roche daruje Zdravotnickemu zariadeniu jedno (1) balenie Lieku uréené na lie¢bu
Pacienta. Hodnota jedného balenia darovaného Lieku predstavuje sumu 6842,10 EUR bez
DPH.

Zdravotnicke zariadenie prijima Liek od spolo¢nosti Roche a zavizuje sa ho pouzit vyhradne
pre Pacienta na lieCbu jeho ochorenia v sulade s €L. Il ods. 2 tejto zmluvy.
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Clanok IV.
ZAVAZKY ZMLUVNYCH STRAN

Roche dodad Zdravotnickemu zariadeniu ako verejnému poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti dodavku Lieku do 3dni odo dia nadobudnutia Gginnosti tejto zmluvy, aby mohol
byt v stilade s ustanoveniami tejto zmluvy pouzity na lie¢bu ochorenia Pacienta: dodany Liek
nebude po uplynuti doby exspiracie ani bezprostredne pred jej uplynutim. Uvedeny zavazok
spolocnosti Roche nema Ziaden vplyv na bezné dodavky Lieku pouzivaného Zdravotnickym
zariadenim v ramci poskytovania zdravotnej starostlivosti realizované spoloénostou Roche.
Roche zabezpeci dodavanie Lieku do nemocniénej lekarne Zdravotnickeho zariadenia
vyhradne prostrednictvom osoby opravnenej na velkodistribuciu liekov na Gzemi Slovenskej
republiky.

Zdravotnicke zariadenie ako drZitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v
nemocnicnej lekarni sa zavdzuje podpisom povereného zamestnanca potvrdit doruéenie
dodavky Lieku na zaklade tejto zmluvy na preberacom protokole a uchovavat vietky
preberacie protokoly na ucely monitorovania, kontroly alebo auditu, ktoré mézu byt
vykonané prislusnymi orgédnmi dozoru alebo spoloénostou Roche, a to pocas doby
stanovenej vseobecne zavaznymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumentécie.

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje zabezpedit, aby o3etrujlci lekar Pacientovi nepredpisal
ani nepodal Pacientovi Liek, ak tento nebol riadne informovany o obsahu liecby Liekom,
moznych neziadicich Gcinkoch Lieku a o svojom neobmedzenom prave kedykolvek ukon&it
liecbu Liekom na zéklade jeho rozhodnutia nezéavisle na akychkolvek odporucaniach
oSetrujuceho lekara, a ak vopred preukazatelne neposkytol informovany suhlas s lieébou
Liekom v pisomnej forme.

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje prostrednictvom o3etrujiceho lekara Pacienta
poskytovat Pacientovi zdravotnu starostlivost spravne, v sulade s pristlusnymi pravnymi
predpismi, ako aj monitorovat G¢innost a vhodnost indikacie ich lie¢by Liekom. Zdravotnicke
zariadenie sa zavédzuje uchovévat vsetky takéto zaznamy pocas doby stanovenej vieobecne
zavaznymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumentécie.

Zdravotnicke zariadenie ako verejny poskytovatel zdravotnej starostlivosti a ako
prevadzkovatel nemocni¢nej lekarne sa zavédzuje viest dékladnd evidenciu prijatia,
skladovania a vydavania Lieku dodaného spolo¢nostou Roche na zéklade tejto zmluvy.
Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje uchovavat vietky tieto zdznamy pocas doby stanovenej
prisludsnymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumentacie.

V pripade nespotrebovania Lieku na liecbu ochorenia Pacienta je Zdravotnicke zariadenie
povinné nespotrebované alebo preexspirované balenia Lieku bezodkladne zlikvidovat
zakonnym spésobom a dorugit képiu zaznamu/protokolu o likvidacii spoloénosti Roche.

Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje bezodkladne informovat spoloénost Roche o vietkych
skutoénostiach, ktoré mézu mat vplyv na poskytovanie Lieku Pacientovi dohodnuté touto
zmluvou.
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Clanok V.
OSOBITNE DOJEDNANIA

Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za to, Ze Liek bude Pacientovi poskytovany, a Ze Pacientovi
bude poskytovana zdravotna starostlivost v suvislosti s lieébou jeho ochorenia v stlade s
prislusnymi pravnymipredpismi.

Zdravotnicke zariadenie vyslovne vyhlasuje, Ze si je vedomé, Ze rozhodnutie o spdsobe lieéby
Pacienta je vyluénym rozhodnutim oSetrujiceho lekara Pacienta, a Ze toto vidy bolo, je a v
budicnosti musi byt Uplne nezavislé na uzatvoreni tejto zmluvy, zdujmoch spoloénosti Roche
alebo Zdravotnickeho zariadenia a musi byt zaloZzené vyluéne na medicinskych dévodoch a v
najlepSom zaujme Pacienta a zabezpeceni ochrany jeho zdravia a bezpeénosti a na zaklade
tychto skutoénosti a dévodov méze osetrujuci lekar Pacienta svoje rozhodnutie podla svojho
odborného uvazenia kedykolvek zmenit.

Spolocnost Roche vyhlasuje, Ze balenia darovaného Lieku nebudi oznaéené ako vzorky a Ze
darované balenia budu vo forme schvalenej prislusnym regulaénym organom.

Zmluvné strany spolo¢ne vyhlasuju, Ze cielom tejto zmluvy a ¢innosti, ktoré si predmetom
tejto zmluvy, nie je poskytovanie vzoriek liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis.

Spolo¢nost Roche suhlasi, Zze Zdravotnicke zariadenie zverejni tito zmluvu a vietky jej
pripadné dodatky v Centralnom registri zmliv vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v
sulade s ustanovenim § 47a Obcianskeho zakonnika a § 5a zakona ¢. 211/2000 Z. z. o
slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o slobode
informacii) v zneni neskorsich predpisov (d'alej len “zakon o slobodeinformacii”).

Bez ohladu na akékolvek iné dojednania uvedené v tejto zmluve sa zmluvné strany dohodli, Ze
spolo¢nost Roche je opravnena spristupnit tretim osobam informacie a udaje tykajlce sa tejto
zmluvy, zahrfhajuc, avSak nie vyluéne, oznacenie Zdravotnickeho zariadenia ako zmluvnej
strany tejto zmluvy a Specifikaciu predmetu tejto zmluvy. Zmluvné strany sa tiez dohodli, Zze
spolo¢nost Roche je opravnena predmetné informacie a Udaje zverejnit na svojej webovej
stranke, na webovej stranke Asociacie inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP) a/alebo
na akejkolvek inej vhodnej webovej stranke podla jej vlastného uvazenia. Ustanovenia tohto
odseku pretrvaju v platnosti aj po zaniku tejto zmluvy, a to bez akéhokolvek &asového
obmedzenia.
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Clanok VI.
ZODPOVEDNOST A NAHRADA SKODY

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie, Ze zodpovednost za pouzitie Lieku, ktoré
predpoklada tato zmluva, sa riadi ustanovenim § 420 a nasledujicimi Obé&ianskeho zakonnika.
Zodpovednost predpisujlceho lekara voci Pacientovi uréend vieobecne zavaznymi pravnymi
predpismi nie je vyssie uvedenym dotknuta.

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie a suhlasi, e spoloénost Roche neuskutoé&nila
rozhodnutie a ani nenesie zodpovednost za pouzitie Lieku na liebu ochoreniaPacienta, ktoré
predpoklada tato zmluva, a toto rozhodnutie je vyluénym rozhodnutim osetrujiceho lekara
Pacienta. Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje nahradit spoloénosti Roche akukolvek a véetku
Skodu, ktora spolo¢nosti Roche vznikne z titulu pouzitia Lieku na lie¢bu Pacienta, vratane,
avsak nielen, z dévodu pripadne ulozenej povinnosti spoloénosti Roche nahradit Pacientovi
alebo inej osobe opravnenej uplatiovat naroky Pacienta $kodu na zdravi Pacienta, kodu v
pripade smrti, i poskytndt jej primerané zadostucinenie & nahradu nemajetkovej ujmy z
dovodu zasahu do ochrany osobnosti Pacienta, pokial budu splnené vietky zakonné
predpoklady pre vznik zodpovednosti za $kodu.

Zodpovednost vyrobcu Lieku nie je vy$sie uvedenym dotknuta.

Clanok VII.
OSTATNE DOJEDNANIA

Spolo¢nost Roche vyhlasuje, Ze je vyluénym vlastnikom Lieku.

Ak Zdravotnicke zariadenie pouZije Liek na iné tcely, nez si uvedené v Clanku lIl. tejto zmluvy,
spolo¢nost Roche je oprdvnend od tejto zmluvy odstdpit. V pripade odstipenia spolo&nosti
Roche od tejto zmluvy je Zdravotnicke zariadenie povinné nahradit spoloénosti Roche vietku
vzniknutu Skodu.

Zmluvneé strany sa dohodli, Ze Zdravotnicke zariadenie nepoZaduje, a ani nebude pozadovat
od spolo¢nosti Roche Ziadne nahrady ani odmenu za ¢innosti vykonavané Zdravotnickym
zariadenim a/alebo o3etrujucim lekdrom Pacienta na zéklade tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je povinné a zavazuje sa poskytovat spoloénosti Roche bezodkladne
na poziadanie, bezodplatne a v S$truktire a zloZeni, ktoré sd alebo budl stanovené
vseobecne zavaznymi pravnymi predpismi, alebo ako budd $pecifikované spolo&nostou
Roche, akékolvek informacie a Udaje tykajlce sa tejto zmluvy a/alebo jej plnenia potrebné na
plnenie povinnosti a zavézkov vyplyvajucich pre Roche zo vieobecne zaviznych pravnych
predpisov afalebo predpisov etickej samoregulacie (najmi Etického kédexu AIFP) zavaznych
pre spoloénost Roche z titulu jej ¢lenstva v prisludnych priemyselnych zdruzeniach.

Zmluvné strany vyhlasuji, ze s uzatvorenim a plnenim tejto zmluvy nie su spojené Ziadne
sluzby, protisluzby, ani iné vyhody nez plnenia vyslovne uvedené v tejto zmluve. Rovnako
vyhlasuju, ze d€elom tejto zmluvy nie je poskytnutie akéhokolvek neopravneného prospechu
osobam, ktoré maju vplyv na predpisovanie, predaj alebo vydaj vyrobkov spolo¢nosti Roche,
ani neopravnené ovplyviiovanie nezdvislého rozhodovania tychto oséb vo vzfahu k
spolo¢nosti Roche alebo jejvyrobkom.

Zmluva o darovani liekov_Verzia 6.0 (Jin 2023) 5/6



Pokial by ktorékolvek ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym alebo
neudéinnym, ¢i uz uplne alebo len scasti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych sa
neplatnost alebo nedcinnost priamo netyka, tym nie si dotknuté a ostavaju nadalej v
platnosti a ucinnosti. Zmluvné strany sa zaroven v takomto pripade zaviazuju bez
zbytoéného odkladu nahradit neplatné alebo neticinné ustanovenie zmluvy takym, ktoré
bude platné a ucinné a ktoré bude v ¢o moZno najvacsej moznej miere zodpovedat véli a
umystu zmluvnych stran vyjadrenym v neplatnom alebo nelcinnom ustanoveni. Ak to
nebude pravne mozné, na tpravu vztahu medzi zmluvnymi stranami sa pouzije taka platna
pravna Uprava, ktora sa svojou povahou ¢o mozno najviac priblizuje ic¢elu a obsahu tejto
zmluvy.

Pokial by den, kedy ma niektora zo zmluvnych stran splnit svoj zavazok vyplyvajlci z tejto
zmluvy, pripadol na sobotu, nedelu, Statny sviatok alebo den pracovného pokoja, za den,
kedy sa ma predmetny zavédzok podla tejto zmluvy najneskér splnit, sa bude povazovat
najbliz3i nasledujlci pracovny den.

Clanok VIIL.
ZAVERECNE USTANOVENIA

Tato zmluva nadobuda platnost diom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami a uéinnost
diiom nasledujticim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmliv vedenom Uradom vlady
Slovenskej republiky v stlade s Obé&ianskym zakonnikom a zakonom o slobode informaécii.

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

Akékolvek dodatky alebo zmeny tejto zmluvy st platné len v pisomnej forme po ich
odsuhlaseni a podpisani oboma zmluvnymi stranami.

Tato zmluva sa uzatvara, riadi a vyklad4d podla Obcianskeho zakonnika.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze ich zmluvna volnost nebola ziadnym spésobom obmedzend, a ze
tato zmluva nebola uzavreta v tiesni za napadne nevyhodnych podmienok, ani v omyle.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si plne spdsobilé na pravne ukony, Ze text tejto zmluvy je
uréitym a zrozumitelnym vyjadrenim ich vaznej a slobodnej véle byt fou viazané, a Ze si
zmluvu riadne pred jej podpisom precitali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na znak sthlasu
s jej obsahom k nej pripajaju svoje vlastnorucné podpisy.

22 7..2029 I 0 Aok |

V Bratislave, dna ...n.5. 0l V Kosiciach, dna ............
Roche Slovensko, s.r.o. Detska fakultna nemocnica Kosice
Mgr. Mafrtin Fugik, konatgf’ MUDr. Andrej Koman, =‘rliea.gjpe

mDr. Jén[l‘:{lélo, pf.okurista
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