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ZMLUVA O SPOLUPRACI

uzatvorend podla § 269 ods. 2 zdkona ¢&. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorgich
predpisov (dalej len ,, Zmluva*) medzi tymito zmluvnymi stranami:

Slovensk republika, sprivea majetku $titu:

Fakultni nemocnica s poliklinikou F.D. Roosevelta Bansks Bystrica
so sidlom: Nam. L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica

ICO: 00165549

Statutérny orgén: Ing. Miriam Lapunikova, MBA- riaditel’ka
(d'alej len ,,FNsP FDR*)

a

Kysucki nemocnica s poliklinikou Cadea

so sidlom: Paldrikova 2311, 022 16 Cadca

ICO: 17335469

konajiica prostrednictvom: Ing. Martin Senfeld, MBA - riaditel’

(d'alej len , poskytovatel zdravotnej starostlivosti* alebo ,,PZS™)

(FNsP FDR a poskytovatel' zdravotnej starostlivosti d’alej samostatne aj ako . Zmluvnd
strana” a spolu aj ako ..Zmluvné strany™)

Clanok 1
Predmet Zmluvy

Slovenska republika v zastipeni Ministerstva zdravotnictva SR (d’alej len ,,Ministerstvo®)
uzatvorila dfia 23. septembra 2021 Zmluvu o obstarani lieku & 1817/2021, ktora je
zverejnend v Centrdlnom registri zmliv vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky
(d'alej len ,, CRZ*), a ktord nadobudla Géinnost’ dfia 24. septembra 2021.

Ministerstvo diia 29. septembra 2021 podla § 46 ods. 3 pism. b) aods. 4 zikona
& 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov (d'alej aj ,zdkon o lickoch a zdravotnickych
pomockach®) apodla § 3 vyhlasky Ministerstva & 507/2005 Z. z. z 26. oktébra 2005,
ktorou sa upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne
vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaji registricii, a podrobnosti o ich tihrade na zaklade
verejncho  zdravotného poistenia vydalo povolenie na terapeutické pouZitie
neregistrovaného lieku (€islo: Z84128/2021), a teda povolilo terapeutické pouZitie 5 000
baleni licku s obsahom kombindcie monoklonélnych protilatok casirivimab a imdevimab,
koncentrat na infiizny roztok pre intravenéznu infiiziu, 2 spolu zabalené liekovky — jedna
20 ml injekénd liekovka s casirivimabom obsahujiica 1 332 mg casirivimabu v 11,1 ml
roztoku (120 mg/ml) a jedna 20 ml injekéné liekovka s imdevimabom obsahujica 1 332
mg imdevimabu v 11,1 ml roztoku (120 mg/ml) v indikécii lie¢ba mierneho a# stredne
taZkého priebehu ochorenia COVID-19 udospelych adeti od 12 rokov veku
s pozitivnym testom na COVID-19, u ktorych existuje vysoké riziko zédvainého priebehu
ochorenia COVID-19 a/alebo hospitalizicia pre potreby zdravotnickych zariadeni
v Slovenskej republike.

- BIE T £ 5 Rary



Ministerstvo na ziklade Zmluvy o prevode spravy & 1902/2021, uzatvorenej diia
28.10.2021, previedlo spravu k lieku ako hnutel'nému majetku 3titu na spravcu majetku
Statu, ktorym je FNsP FDR.

Predmetom tejto Zmluvy je dprava prav apovinnosti Zmluvnych stran v stvislosti
so zdravotnou starostlivostou a zabezpeenim ochrany verejného zdravia
prostrednictvom lie¢by monoklondlnymi protilatkami, ako aj dohoda na niektorych
d'aldich s tym stvisiacich pravach a povinnostiach.

Zdravotna starostlivost’ a ochrana verejného zdravia pred Sirenim ochorenia COVID-19
bude vzmysle tejto Zmluvy realizovand PZS s vyuZitim hnuteného majetku Statu
$pecifikovaného v odseku 5 tohto ¢ldnku tejto Zmluvy, ktorého vlastnikom je Slovenska
republika a spravcom FNsP FDR.

Hnutelnym majetkom 3tdtu sa na ucely tejto Zmluvy rozumie liek v zmysle zdkona

o liekoch a zdravotnickych pomdéckach Specifikovany nasledovne:

Oznatenie lieku

Kdéd
lieku

Polet jednotiek
(davok)
predmetu zmluvy

Jednotkové
suma bez DPH
v EUR

Jednotkovd suma
s DPH (10 %) v
EUR

Suma
celkom bez
DPH v EUR

Suma celkom
s DPH (10
%) v EUR

Casirivimab a
imdevimab,
koncentrit na
inflizny roztok pre
intravendznu
infiiziu, 2 spolu
zabalené liekovky
— jedna 20 ml
injekénd lickovka s
carivimabom
obsahujica 1 332
mg casirivimabu v
11,1 ml roztoku
(120 mg/ml) a
jedna 20 ml
injekénd liekovka s
imdevimabom
obsahujica 1 332
mg imdevimabu v
11,1 ml roztoku
{120 mg/ml)

MD 708
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2 065,00 €

227150 €

20650,00 €

22715,00 €

(d'alej len . Jiek™ ).

Clénok IT
Podmienky a tifel poskytnutia lieku

1. Sohladom na pretrvavajucu globilnu pandémiu ochorenia COVID-19 spdsobeného

virusom SARS-CoV-2, ktoré sa bezprostredne dotyka aj ob&anov Slovenskej republiky,
PZS pouzije lieck vyluCne v stvislosti s ochorenim COVID-19 na ugely poskytnutia
zdravotnej starostlivosti a ochrany verejného zdravia pred direnim ochorenia COVID-19.

Za pouzitie lieku v zmysle ustanoveni tejto Zmluvy, zdkona o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a ostatnych prisluinych vieobecne zdviznych pravnych predpisov zodpoveda



vylutne PZS. PouZitim lieku sa pre Glely tohto ustanovenia rozumie akékol'vek
nakladanie s liekom.

PZS sa zavizuje nakladat' s lickom v silade so zékonom o liekoch a zdravotnickych
pomockach as ostatnymi prislusnymi vieobecne zéviiznymi pravnymi predpismi,
ako aj usmerneniami Ministerstva, pri¢om pri nakladani s lickom sa PZS taktie? zaviizuje
dodrZiavat’ ustanovenia prislusnej dokumentécie tykajticej sa lieku.

Clanok II1
Sposob a podmienky poskytnutia lieku

Na zaklade tejto Zmluvy neprechddza na PZS vlastnicke prévo k lieku.

PZS je na ucely splnenia tejto Zmluvy oprivneny prevziat liek od FNsP FDR.
Okamihom takéhoto fyzického prevzatia licku prechddza na PZS nebezpetenstvo dkody
anahodnej skazy na lieku. To plati aj v pripade, ak PZS za tymto ufelom kond
prostrednictvom subjektu, s ktorym je v zmluvnom vzt'ahu.

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

Dodanie, resp. prevzatie licku PZS sa uskutogni len na zaklade predchédzajiicej Ziadosti
adresovanej na email s uvedenim poZadovaného mnozZstva lieku,
miesta a éasu vyzdvihnutia. Zmluvné strany sa dohodli, Ze¢ FNsP FDR je opravnend
jednostranne zmenit' mnoZstvo dodévaného lieku, o ¢om je povinné PZS pisomne alebo
telefonicky bezodkladne informovat'. Pre Ggely tohto bodu pisomne znamené taktiez
prostrednictvom e-mailovej spravy uskutoénenej medzi kontaktnymi osobami Zmluvnych
stran Specifikovanymi v ¢lanku V, odseku 1 tejto Zmluvy.,

Prevzatie licku potvrdi PZS podpisom pisomného preberacieho protokolu, ktorého vzor
tvori prilohu €. 1 tejto Zmluvy. Preberaci protokol bude vyhotoveny v dvoch (2)
rovnopisoch, s urenim pre kazdi zmluvni stranu 1 vyhotovenie.

Uplynutim doby exspirdcie uvedenej pri jednotlivych baleniach lieku je PZS
za sucasného dodrZania prisludnych ustanoveni vieobecne zavéznych pravnych predpisov
(najmd § 74 zikona oliekoch azdravotnickych poméckach)  povinny
na vlastné néklady zabezpetit zneSkodnenie lieku prostrednictvom osoby
na to opravnenej.

V pripade poskodeného balenia, poikodenia lieku alebo v pripade nestiladu obsahu
zasielky s informéciami v preberacom protokole alebo so suvisiacou dokumentaciou, PZS
Je povinny bezodkladne ozndmit’ tieto skutonosti FNsP FDR (d'alej len ,,reklamdcia*®),
ato prostrednictvom e-mailovej sprdvy uskutoénenej medzi kontaktnymi osobami
Zmluvnych stran Specifikovanymi v &ldnku V, odseku 1 tejto Zmluvy. FNsP FDR vybavi
reklamaciu bez zbytoéného odkladu, a to najneskor
do jedného (1) mesiaca od jej prijatia. O vysledku vybavenia reklamacie
podla predchadzajicej vety podd Ministerstvo bez zbytoéného odkladu informaciu PZS.

Clénok IV
Priva a povinnosti Zmluvnych strian

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



Zmluvné strany sa dohodli, Ze Ministerstvo je opravnené poskytnit’ alebo spristupnit’
tretim osobam informacie tykajice sa predmetu tejto Zmluvy, vritane udajov
o PZS a informécii o predmete tejto Zmluvy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze PZS je oprdvneny poskytnit alebo spristupnit’ tretim
osobdm vylugne informécie tykajiice sa poctu osdb, ktorym bol liek poskytnuty.

PZS sa zaviizuje vypliiat NCZI formuldr v rémci vybranych liekov (MODUL 03a) v
silade s aktudlnymi ustanoveniami ,Usmernenia k vypliianiu hldsenia
COVID_VK_V06* (dalej len ,usmernenie”) zverejneného v Informa&nom systéme
zdravotnickych indikatorov NCZI. PZS zérovefi vyhlasuje, Ze podpisanim tejto Zmluvy
sa oboznamil s obsahom tohto usmernenia, prifom PZS berie na vedomie, Ze toto
usmernenie modze byt menené; Géinnost’ takto zmeneného usmernenia nastava vzdy v den
uvedeny v usmerneni zverejneného v Informaénom systéme zdravotnickych indikdtorov
NCZIL

PZS sa zaviizuje pri zbierani, uchovévani a poskytovani $tatistickych udajov dodrZiavat
ustanovenia prisludnych vieobecne zdviiznych pravnych predpisov Slovenskej republiky
a vieobecne zdviiznych pravnych aktov Eur6pskej tinie upravujlicich ochranu osobnych
Gdajov, v stivislosti s plnenim tejto Zmluvy nespristupnit’ ani neposkytnit’ Ziadne osobné
udaje, ak by to bolo v rozpore sprislusinymi pravnymi predpismi
a pravnymi aktmi. Rovnako sa obe zmluvné strany zaviizuji zabezpeéit, aby akékol'vek
osobné tudaje, ktoré pouZiji alebo ziskaji v stvislosti s plnenim tejto Zmluvy, boli
spracuvané (vratane, ak je to potrebné, ziskania prisluiného sihlasu od dotknutych oséb)
spdsobom vyZadovanym prisluinymi pravnymi predpismi a pravnymi aktmi.

PZS je pri plneni tejto Zmluvy a pri pouZiti a uchovavani lieku na téely uvedené v tejto
Zmluve viazany vSeobecne zavdznymi pravnymi predpismi platnymi a Géinnymi
na tizemi Slovenskej republiky, ako aj ustanoveniami prisluinej dokumentacie tykajicej
sa lieku; PZS je povinny najmé pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pouZivat' liek
v stilade spisomnou informdciou pre pouZivatela huménneho lieku aso suhrnom
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku.

PZS sa zaviizuje nakladat’ s liekom v stlade s aktudlnymi ustanoveniami ,, Usmernenia
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky k lie¢be monoklondlnymi protildtkami
(kasirivimab/imdevimab) vo vcasnej fize ochorenia COVID-19 u pacientov s vysokym
rizikom taikého priebehu ochorenia” (dalej len ,usmernenie”) zverejneného
na webovej stranke Ministerstva. PZS ziroveni vyhlasuje, Ze podpisanim tejto Zmluvy sa
oboznamil sobsahom tohto usmernenia, pricom PZS berie na vedomie,
ze Ministerstivo moZe jednostranne zmenit' toto usmernenie; uéinnost’ takto zmeneného
usmernenia nastdva vZdy defi nasledujici po dni jeho zverejnenia na webovom sidle
Ministerstva.

PZS nie je oprdavneny previest' liek, ani postlpit, &i inak previest' na treti subjekt,
v celosti alebo Ciastotne, akékol'vek prava alebo povinnosti dohodnuté v tejto Zmluve,

Clénok V
Kontaktné osoby

Zmluvné strany sa dohodli, Ze kontaktnymi osobami pre idely tejto Zmluvy sii:

Za FNsP FDR:
meno a priezvisko:  PharmDr. Anna Stricové- vediica nemocni¢nej lekérne
tel. &.: N

e-mail;




meno a priezvisko:  JUDr. Jana Machajova- vediica pravneho oddelenia
tel. &.: S
1 b R

Za PZS:

meno a priezvisko:  Mgr. Michal Bocko

tel. &.:

e-mail: s

2. Zmenu kontaktnych osdb realizuji Zmluvné strany len formou zaslania pisomného

oznamenia druhej Zmluvnej strane bez zbytotného odkladu po zmene kontaktnej osoby.
Utinky ozndmenia podla prvej vety nastdvaji diom jeho dorugenia druhej Zmluvnej
strane.

Clanok VI
Trvanie a zruienie zmluvy

. Tato Zmluva sa uzatvéra na dobu urdith ato na 2 roky a/alebo do spotrebovania
zazmluvneného objemu a po&tu ddvok, podl'a toho, ktora zo skuto@nosti nastane skér.

2. Této Zmluva sa zruduje:

a) pisomnou dohodou Zmluvnych stran;

b) pisomnou vypoved'ou v jednomesatnej vypovednej lehote bez udania dévodu,
pricom vypovedna lehota zalina plynif prvym diiom mesiaca nasledujiceho
po mesiaci, v ktorom bola vypoved doru¢ena druhej Zmluvnej strane;

c) pisomnym odstipenim od tejto Zmluvy niektorou zo Zmluvnych strdn z dévodu
podstatného porudenia zmluvnych podmienok:

d) okamihom spotrebovania celého poétu dévok, ktoré st predmetom dodania na
ziklade tejto Zmluvy, uvedeného v &lanku I, odseku 6 tejto Zmluvy, ak sa
Zmluvné strany nedohodnii inak.

3. Podstatnym poruSenim zmluvnych podmienok sa na Gely tejto Zmluvy rozumie:
a) pre FNsP FDR:

- ak Ministerstvo neposkytne PZS stginnost podla tejto Zmluvy, bez ktorej
PZS nebude schopny naplnit Udel uvedeny vtejto Zmluve, ato ani
v dodatoéne uréenej 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 vyluéne v stvislosti s ochorenim COVID-19 na tidely
poskytnutia zdravotnej starostlivosti a ochrany verejného zdravia
pred Sirenim ochorenia COVID-19;

- ak PZS prestane spliiat podmienky stanovené vieobecne Zaviznymi
pravnymi predpismi, ktoré ho opraviiuji vykondvat' ¢innosti poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

4. Pravne u€inky odstiipenia od tejto Zmluvy nastivaji diiom doruéenia pisomného
oznamenia o odstipeni druhej Zmluvnej strane.

5.  Povinnost' doruit' odstipenie od tejto Zmluvy, resp. vypoved tejto Zmluvy podla
tohto &lanku sa povaZuje v konkrétnom pripade za splneni ditom prevzatia
odstipenia, resp. vypovede alebo odmietnutim odstipenie, resp. vypoved prevziat, Ak
si druhd Zmluvna strana neprevezme riadne dorutovani zasielku, tito sa povaZuje za



dorucent na piaty defi odo diia jej uloZenia na poste a zarovei plati, Ze tymto dfiom sa
Zmluvnid strana obozndmila sjej obsahom. Zmluvné strany sa dohodli, Ze pre

doru¢ovanie je rozhodna adresa, ktora je ako sidlo uvedena v zahlavi tejto Zmluvy.

V pripade zruienia tejto Zmluvy z dévodov podla tohto Elanku, odseku 2, pism. b) ac)
tejto Zmluvy, PZS sa zaviizuje bezodkladne vratit' nespotrebovany pocet jednotiek,
ktoré s predmetom dodania na zaklade tejto Zmluvy, uvedeny v ¢lanku I, odseku 5 tejto
Zmluvy.

Ukonéenim platnosti tejto Zmluvy zanikaji vietky prdva a povinnosti Zmluvnych stran
v nej zakotvené, okrem ndrokov na tihradu sposobenej Skody, narokov na zmluvné, resp.
zdkonné sankcie a troky alebo inych ndrokov vyplyvajicich z tejto Zmluvy, ktoré podl'a
ich povahy majui zostat' zachované aj po ukonéeni platnosti tejto Zmluvy.

Ustanoveniami odseku 4 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 vieobecne zdviiznych pravnych predpisov alebo
ustanoveniami tejto Zmluvy.

Clinok VII
Protikorupéni dolozka

Zmluvné strany sa zavizuji vridmei zmluvného vzt'ahu zaloZeného touto Zmluvou
dodrziavat’ a presadzovat’ platné pravne normy zakazujice korupciu.

Zmluvné strany sa zavizuju a sthlasia s tym, Ze v pripade, ak konanie PZS, &1 uz priame
alebo cez sprostredkovatela, vo svoj prospech alebo v prospech iného, vzbudzuje
ddvodné podozrenie, Ze ide alebo by mohlo ist' o korupciu, takéto konanie je podstatnym
porufenim tejto Zmluvy a sadasne dévodom na okamzZité odstipenie ministerstva od
Zmluvy, priCom partner ministerstva je povinny nahradit’ ministerstvu vietku Skodu,
ktora mu v ddsledku takéhoto konania alebo v sivislosti s odstiipenim od Zmluvy
vznikla.

Clinok VIII
Zavereéné ustanovenia

Tato Zmluva sa vyhotovuje v 3tyroch (4) origindlnych vyhotoveniach, pri¢om kazda
zo Zmluvnych stran obdrZi dva (2) podpisané rovnopisy.

Tato Zmluva nadobuda platnost’ diiom jej podpisania obidvoma Zmluvnymi stranami
a ud¢innost’ ditom nasledujicim po dni jej zverejnenia v CRZ.

Tito Zmluvu je moné menit alebo dopifiat’ len na zéklade o&islovanych pisomnych
dodatkov podpisanych obidvoma Zmluvnymi stranami. To v3ak neplati, pokial' ide
o zmenu kontaktnych osdéb podla ¢lanku V, odseku 2 tejto Zmluvy.

Pokial’ by ktorékol'vek ustanovenie tejto Zmluvy bolo alebo by sa stalo neplatnym alebo
neucinnym, ¢i uZ Uplne alebo len sCasti, ostatné ustanovenia tejto Zmluvy, ktorych sa
neplatnost’ alebo netdinnost’ priamo netyka, tym nie si dotknuté a ostdvaji nadalej v
platnosti a G¢innosti. Zmluvné strany sa zéroveii v takomto pripade zavdzuji bez
zbytoéného odkladu nahradit' neplatné alebo neléinné ustanovenie Zmluvy takym
ustanovenim, ktoré bude platné a G¢inné a ktoré bude v &o moZno najviiéSej moZnej miere
zodpovedat’ voli a umyslu Zmluvnych stran vyjadrenym v neplatnom alebo netéinnom
ustanoveni. Ak to nebude prévne moZné, na Gpravu vztahu medzi Zmluvnymi stranami



sa pouZzije takd platnd privna tdprava, ktora sa svojou povahou &o moZno najviac
priblizuje G¢elu a obsahu tejto Zmluvy.

5. Zmluvné strany vyhlasuji, Ze tito Zmluvu uzatvaraju na zaklade ich slobodnej a vaZnej
véle, pricom ich zmluvné prejavy st dostatoéne uréité a zrozumitelné. Zmluvné strany si
tito Zmluvu preéitali, porozumeli jej obsahu a na znak sthlasu s fiou ju vlastnoruéne
podpisuju.

6. Neoddelitelnou stiiéastou tejto Zmluvy je:

Priloha €. 1 — vzor preberacieho protokolu

93 29 ¥ Loz
V Banskej Bystrici dita .~: L. /92/] V Cadei dBa s
Za FNsP FDR.: Za PZS:
..................... NS T s e A e e
Ing. Miriam Lapunikov4, MBA Ing. Martin Senfeld, MBA

Riaditel'ka Riaditel



Priloha €. 1 k Zmluve o spolupréci.

PREBERACI PROTOKOL

Odovzdivajici:

Nazov:

Sidlu:

1CO:

a

Preberajici:

Nazov:

Sidlo/miesto podnikania:
I1CO:

Predmet odovzdania:

YZor

Polet jednotiek
(ddvok)
predmetu
zgmluvy

Kdéd

Oznaéenie lieku lieku

Jednotkova
suma bez DPH v
EUR

Jednotkovi
suma s DPH (10
%) v EUR

Suma celkom
bez DPH v
EUR

Suma celkom
s DPH (10
%) v EUR

Casirivimab a
imdevimab,
koncentrit na
infilzny roztok pre
intravendznu
infiiziu, 2 spolu
zabalené liekovky
— jedna 20 ml
injekénd liekovka s
carivimabom
obsahujiica 1 332
mg casirivimabu v
11,1 ml roztoku
(120 mg/ml) a
jedna 20 ml
injekénd liekovka s
imdevimabom
obsahujica 1 332
mg imdevimabu v
11,1 ml roztoku
{120 mg/ml)

MD 708 |10

2065 €

227150 €

20650,00 €

22715,00 €

............................................

Preberajici:

...............................................






