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ZMLUVA O SPOLUPRACI
&. 2024GSD0031

uzatvorend podl'a ustanovenia § 269 ods.2 zak. ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,Obchodny zakonnik‘‘) medzi ucastnikmi:

Clanok 1.
ZMLUVNE STRANY

1. Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava

ICO: 35887 117

Registracia: Obchodny register Mestského sudu Bratislava III, oddiel Sro,
vlozka ¢. 31845/B

Konajuce osoby: Ing. Martina Zemberova, prokuristka spolo&nosti

MUDr. Jan Malo, prokurista spoloénosti
(d’alej len “Roche™)
a

2. Narodny ustav detskych chorob

Sidlo: Limbova 1, 833 40 Bratislava
1CO: 00 607 231
V mene ktorej kona:  MUDr. Peter Bartoi, riaditel

(d’alej len “Zdravotnicke zriadenie”)

Clanok II
UVODNE USTANOVENIA
1.  Roche je farmaceutickou spolonostou, ktord je sulastou medzindrodného

farmaceutického koncernu Roche, ktory vyvija a vyraba, medzi inymi, aj lieky uréené na
lieCbu spinalnej svalovej atrofie. Roche je v Slovenskej republike zastupcom drzitel’a
rozhodnutia o registrécii lieku Evrysdi 0,75 mg/ml prasok na peroralny roztok, SUKL
kéd 7302D, registraéné Cislo EU/1/21/1531/001 (d’alej len “Liek”).

2. Zmluvné strany uzatvorili diia 2.3.2021 Zmluvu o poskytnuti a pouZiti humanneho lieku
Risdiplam vzt'ahujicu sa na AG41381 / AG42025 program Pouzitie lieku Risdiplam v
nevyhnutych pripadoch na lie¢bu spinalnej svalovej atrofie (SMA) typu 1 a 2 v zneni
neskorsich dodatkov (d’alej len ,,CUP Zmluva*).

3. Zdravotnicke zariadenie je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti aj v oblasti liecby
neurologickych a zriedkavych ochoreni. Zdravotnicke zariadenie poskytuje zdravotnu
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starostlivost’ 5 pacientom s ochorenim spindlna svalova atrofia, ktori boli zaradeni a
lieCeni vramci programu Compassionate Use Risdiplam (d’alej len “Pacienti”)
(Compassionate Use Risdiplam - AG41381/AG42025 program PouZzitie humanneho
lieku Risdiplam v nevyhnutnych pripadoch na liecbu spinélnej svalovej atrofie typu 1 a
2) podporovaného spoloénost'ou Roche. Pacienti nespliiaji indika¢éné obmedzenia pre
lie¢bu Liekom hradenu z verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnicke zariadenie prostredmctvom ziadosti

prednostky Kliniky detskej neurologie LF UK a NUDCH poziadalo diia 30.4. 2024
spolo¢nost” Roche o pokracovanie spoluprace v zabezpeCeni lieCby pre Pacientov. V
zadujme zabezpeenia kontinualnej lie¢by pre Pacientov ako aj s ohl'adom na skuto¢nost,
7e Pacienti nemaju k dispozicii lie¢bu hradent z verejného zdravotného poistenia Roche
sthlasi s poskytnutim Lieku Zdravotnickemu zariadeniu.

S ohl'adom na vyssie uvedené skutocnosti sa Roche a Zdravotnicke zariadenie dohodli
na uzavreti tejto zmluvy o spolupraci na ucely liecby Pacientov za podmienok nizsie
dohodnutych (d’alej len “zmluva”).

’ Clanok III.
UCEL A PREDMET ZMLUVY

Ugelom uzavretia tejto zmluvy je zabezpe&enie pokratovania lie€by Liekom pre
Pacientov v nadviznosti na CUP Zmluvu a Zmluvu o spolupraci ¢. 2023GSD0028 zo
dna 23.6.2023 a bliz3ia $pecifikacia podmienok zavazku spolo¢nosti Roche poskytnat’
Zdravotnickemu zariadeniu za tymto u¢elom Liek.

Spolo¢nost Roche ako vyluény vlastnik Lieku touto zmluvou poskytuje Liek
Zdravotnickemu zariadeniu. Zdravotnicke zariadenie nadobudne vlastnicke pravo k
Lieku momentom jeho dodania do nemocni¢nej lekarne Zdravotnickeho zariadenia alebo
iného zdravotnickeho zariadenia v zmysle Ziadosti oSetrujiiceho lekara Pacienta podla
¢lanku IV. tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie prijima Liek od spolo¢nosti Roche a zavdzuje sa ho pouzit’
vyhradne za i¢elom zabezpecenia liecby pre Pacientov.

Spolo¢nost’ Roche poskytne Zdravotnickemu zariadeniu Liek v pocte baleni
nevyhnutnom pre liebu Pacientov na obdobie do konca méja 2025 za podmienky, Ze
tato lie¢ba vzhl'adom na zdravotny stav a ochorenia bude Pacientom indikovana
a klinicky prospe$na. Celkovy pocet baleni dodaného Lieku na zaklade tejto zmluvy
pritom nepresiahne pocet 150 baleni. Hodnota jedného balenia darovaného Lieku
predstavuje sumu 6842,10 EUR bez DPH.

Clanok IV.
ZAVAZKY ZMLUVNYCH STRAN

Roche sa zavdzuje dodat’ Zdravotnickemu zariadeniu ako verejnému poskytovatel'ovi
zdravotnej starostlivosti Liek na zaklade Ziadosti oSetrujiceho lekara v zmysle odseku 2
tohto &lanku I'V. Dodany Liek nebude po uplynuti doby exspiracie ani bezprostredne pred
jej uplynutim. Uvedeny zavdzok spolo¢nosti Roche nema Ziaden vplyv na bezné dodavky
Lieku pouzivaného Zdravotnickym zariadenim v rdmci poskytovania zdravotnej
starostlivosti realizované spolo¢nostou Roche. Roche zabezpeéi dodavanie Lieku




vyhradne prostrednictvom osoby opravnene] na velkodistribliciu liekov na {Uzemi
Slovenskej republiky.

Roche bude Liek dodavat’ do nemocni¢nej lekarne Zdravotnickeho zariadenia, pripadne
v zmysle Ziadosti prislusného oSetrujuceho lekara Pacienta aj do nemocnicnej lekarne
iného zdravotnickemu zariadenia, podl’a rozpisu a harmonogramu lie¢by konkrétneho
Pacienta vzdy na zéklade Ziadosti oSetrujliceho lekara Pacienta dorucenej spoloCnosti
Roche elektronickou formou na nasledovné emailové adresy:

a to najneskoér
do 30.5.2025. V ziadosti oSetrujuci lekar potvrdi potrebu d’alSej lie¢by konkrétneho
Pacienta, t.j. Ze tato liecba vzhl'adom na zdravotny stav a ochorenie je Pacientovi nad’alej
indikovana.

Zdravotnicke zariadenie ako drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
v nemocni¢nej lekarni sa zavédzuje podpisom povereného zamestnanca potvrdit’
dorucenie dodavky Lieku na zéklade tejto zmluvy na preberacom protokole a uchovavat’
vSetky preberacie protokoly na i¢ely monitorovania, kontroly alebo auditu, ktoré mozu
byt vykonané prisluSnymi organmi dozoru alebo spolo¢nost'ou Roche, a to po¢as doby
stanovenej v§eobecne zdvaznymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumentacie.

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje zabezpecit, aby oSetrujuci lekar, t.¢.

alebo lekari z dalSich zdravotnickych zariadeni (d’alej
»osetrujuci lekar<) Pacientovi nepredpisal ani nepodal Pacientovi Liek, ak tento nebol
riadne informovany o obsahu lie¢by Liekom, moznych neziadtcich u¢inkoch Lieku a o
svojom neobmedzenom prave kedykol'vek ukonéit’ liecbu Liekom na zaklade jeho
rozhodnutia nezavisle na akychkol'vek odporicaniach oSetrujuceho lekara, a ak vopred
preukazatel'ne neposkytol informovany suhlas s lie€bou Liekom v pisomnej forme.

Zdravotnicke zariadenie sa zavézuje prostrednictvom oSetrujuceho lekara Pacienta
poskytovat’ Pacientovi zdravotnu starostlivost’ spravne, v stilade s prislu$nymi pravnymi
predpismi, ako aj monitorovat’ U¢innost a vhodnost’ indikacie ich lie¢by Liekom.
Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje uchovavat’ vSetky takéto zaznamy pocéas doby
stanovenej vSeobecne zavdznymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumentacie.
Zdravotnicke zariadenia sa zavizuje pisomne informovat’ Roche najneskoér do 31.6.2025
o celkovom pocte baleni poskytnutych pre lie¢bu Pacientov podla tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie ako verejny poskytovatel zdravotnej starostlivosti a ako
prevadzkovatel nemocni¢nej lekdme sa zavdzuje viest' dokladnu evidenciu prijatia,
skladovania a vydéavania Lieku dodaného spolo¢nost’ou Roche na zéklade tejto zmluvy.
Zdravotnicke zariadenie sa zavédzuje uchovavat vsetky tieto zdznamy pocas doby
stanovenej prislusnymi pravnymi predpismi pre tento druh dokumentacie.

V pripade nespotrebovania Lieku na liecbu ochorenia Pacienta je Zdravotnicke
zartadenie povinné nespotrebované alebo preexspirované balenia Lieku bezodkladne
zlikvidovat' zakonnym sposobom a dorudit’ kopiu zaznamu/protokolu o likvidacii
spolo¢nosti Roche.

Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje bezodkladne informovat spoloénost Roche o
vSetkych skutocnostiach, ktoré mdzu mat’ vplyv na poskytovanie Lieku Pacientovi
dohodnuté touto zmluvou.




Clanok V.
OSOBITNE DOJEDNANIA

Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za to, ze Liek bude Pacientovi poskytovany, a Ze
Pacientovi bude poskytovana zdravotna starostlivost v suvislosti s liecbou jeho
ochorenia v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi.

Zdravotnicke zariadenie vyslovne vyhlasuje, Ze si je vedomé, Ze rozhodnutie o sposobe
liecby Pacienta je vyluénym rozhodnutim oSetrujiiceho lekéra Pacienta, a Ze toto vzdy
bolo, je a v budicnosti musi byt’ uplne nezéavislé na uzatvoreni tejto zmluvy, zaujmoch
spolo¢nosti Roche alebo Zdravotnickeho zariadenia a musi byt' zalozené vylu¢ne na
medicinskych dévodoch a v najlepSom zaujme Pacienta a zabezpeceni ochrany jeho
zdravia a bezpe€nosti a na zaklade tychto skutocnosti a ddvodov mdze oSetrujuci lekar
Pacienta svoje rozhodnutie podl'a svojho odborného uvéazenia kedykol'vek zmenit'.

Spoloénost’ Roche vyhlasuje, Ze balenia poskytnutého Lieku nebudii oznacené ako
vzorky a Ze poskytnuté balenia budu zodpovedat’ schvélenej podobe balenia prisluSnym
regulanym orgénom.

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

Spolo¢nost’ Roche stthlasi, ze Zdravotnicke zariadenie zverejni tito zmluvu a vietky jej
pripadné dodatky na webovej stranke Zdravotnickeho zariadenia a v Centralnom registri
zmluv vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v sulade s ustanovenim § 47a
zakona ¢&. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
“Obdiansky zakonnik”) a § S5a 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 “zdkon o slobode informacii”).

Bez ohl'adu na akékol'vek iné dojednania uvedené v tejto zmluve sa zmluvné strany
dohodli, Ze spoloénost’ Roche je opravnena spristupnit’ tretim osobam informdcie a udaje
tykajice sa tejto zmluvy, zahfiiajic, avak nie vylucne, oznacenie Zdravotnickeho
zariadenia ako zmluvnej strany tejto zmluvy a Specifikaciu predmetu tejto zmluvy.
Zmluvné strany sa tiez dohodli, Ze spolo¢nost’ Roche je opravnena predmetné informacie
a Gdaje zverejnit’ na svojej webovej stranke, na webovej stranke Asociacie inovativneho
farmaceutického priemyslu (AIFP) a/alebo na akejkol'vek inej vhodnej webovej stranke
podrajej vlastného uvazenia. Ustanovenia tohto odseku pretrvaju 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 tato zmluva, sa riadi ustanovenim § 370 a nasledujucimi Obchodného
zakonnika. Zodpovednost predpisujuceho lekara voci Pacientovi urcend vSeobecne
zaviznymi pravnymi predpismi nie je vysSie uvedenym dotknuta.

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie a sthlasi, ze spolo¢nost’ Roche neuskuto¢nila
rozhodnutie a ani nenesie zodpovednost’ za pouzitie Lieku na liecbu ochorenia Pacienta,
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ktoré predpoklada tato zmluva, a toto rozhodnutie je vyluénym rozhodnutim
oSetrujuceho lekara Pacienta. Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje nahradit’ spolo¢nosti
Roche akiikol'vek a vietku $kodu. ktora spolo¢nosti Roche vznikne z tituly pouzitia Lieku
na liecbu Pacienta, vratane, aviak nielen, z dévodu pripadne uloZenej povinnosti
spolo¢nosti Roche nahradit’' Pacientovi alebo inej osobe opravnenej uplatiiovat naroky
Pacienta skodu na zdravi Pacienta, $kodu v pripade smrti, ¢i poskytniit’ jej primerané
zadostucinenie &i nahrady nemajetkovej ujmy z dévodu zasahu do ochrany osobnosti
Pacienta, pokial’ budu splnené v3etky zikonné predpoklady pre vznik zodpovednosti za
skodu.

Zodpovednost’ vyrobcu Lieku nie je vy3Sie uvedenym dotknuta.

Clanok VII.
OSTATNE DOJEDNANIA

Spoloénost’ Roche vyhlasuje, Ze je vyluénym vlastnikom Lieku.

Ak Zdravotnicke zariadenie pouzije Liek na iné ucely, nez sti uvedené v Clanku I11. tejto
zmluvy, spoloénost’ Roche je opravnena od tejto zmluvy odstipit’. Vv pripade odstipenia
spolo¢nosti Roche od tejto zmluvy je Zdravotnicke zariadenie povinné nahradit’
spolonosti Roche vietku vzniknuti Skodu.

Zmluvné strany sa dohodli, 7e Zdravotnicke zariadenie nepozaduje, a ani nebude
poZzadovat’ od spolo&nosti Roche Fiadne nahrady ani odmenu za &innosti vykonavané
Zdravotnickym zariadenim a/alebo oSetrujicim lekdrom Pacienta na zéklade tejto
zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie Je povinné a zavazuje sa poskytovat spolo¢nosti Roche
bezodkladne na poziadanie, bezodplatne a v 3truktire a zloZeni, ktoré su alebo budi
stanovené vseobecne zavdznymi pravnymi predpismi, alebo ako budy Specifikované
spolo¢nost'ou Roche, akékol'vek informécie a tidaje tykajuice sa tejto zmluvy a/alebo jej
plnenia potrebné na plnenie povinnosti a zaviizkov vyplyvajicich pre Roche zo
vSeobecne zaviznych pravnych predpisov a/alebo predpisov eticke; samoregul4cie
(najmé Etického kédexu AIFP) zaviznych pre spolo¢nost’ Roche z titulu Jjej Elenstva v
prislusnych priemyselnych zdruzeniach.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze s uzatvorenim a plnenim tejto zmluvy nie s spojené Ziadne
sluzby, protisluzby, ani iné vyhody nez plnenia vyslovne uvedené v tejto zmluve.
Rovnako vyhlasuji, e tu&elom tejto zmluvy nie je poskytnutie akéhokol'vek
neopravneného prospechu osobam, ktoré maju vplyv na predpisovanie, predaj alebo
vydaj vyrobkov spolo¢nosti Roche, ani neopravnené ovplyviiovanie nezavislého
rozhodovania tychto 0séb vo vztahu k spolo¢nosti Roche alebo jej vyrobkom.

Pokial by ktorékol'vek ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym alebo
neucinnym, ¢ uz Gplne alebo len sCasti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych sa
neplatnost’ alebo net¢innost’ priamo netyka, tym nie st dotknuté a ostavaji nadalej v
platnosti a Ucinnosti. Zmluvné strany sa zaroven v takomto pripade zavizuju bez
zbytoéného odkladu nahradit neplatné alebo netié¢inné ustanovenie zmluvy takym, ktoré
bude platné a (¢inné a ktoré bude v o moZno najviciej moznej miere zodpovedat’ voli
a umyslu zmluvnych stran vyjadrenym v neplatnom alebo netinnom ustanoveni. Ak to
nebude pravne mozné, na apravu vztahu medzi zmluvnymi stranami sa pouzije taka




platna privna Uprava, ktora sa svojou povahou ¢o mozno najviac priblizuje ucelu a
obsahu tejto zmluvy.

Pokial’ by dei, kedy ma niektora zo zmluvnych stran splnit’ svoj zavézok vyplyvajuci z
tejto zmluvy, pripadol na sobotu, nedel'u, Statny sviatok alebo deft pracovného pokoja,
za den, kedy sa méa predmetny zavizok podla tejto zmluvy najneskor splnit, sa bude
povazovat najblizsi nasledujici pracovny den.

Clanok VIIL
7ZAVERECNE USTANOVENIA

Tato zmluva nadobida platnost diom jej podpisania oboma zmluynymi stranami a
Géinnost diom nasledujiicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmluv
vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v sulade s Obégianskym zdkonnikom a
zékonom o slobode informacii.

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

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

Tato zmluva sa spravuje ustanoveniami Obchodného zakonnika.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze ich zmluvna volnost nebola Ziadnym sposobom
obmedzena, a Ze tato zmluva nebola uzavretd v tiesni za nipadne nevyhodnych
podmienok, ani v omyle.

Zmluvné strany vyhlasuji, ze st plne sposobilé na pravne tkony, ze text tejto zmluvy je
urcitym a zrozumitelnym vyjadrenim ich vaznej a slobodnej vole byt' fiou viazané, a Ze
si zmluvu riadne pred jej podpisom preditali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na znak
stthlasu s jej obsahom k nej pripajaju svoje vlastnoruéné podpisy.

Roche Slovensko, s.r.o. Narodny ustav detskych choréb
h;;. Martiha Zemberova Meno: MUD(". Petet/Barton

Funkcia: J Funkcia: riaditel

Datum: 76.41 Lol¥| Déatum: 10 -\1- 2004

MUIDD1. Jan Malo

Funkcia:  prokurista
Datum: 76 14 1214
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