RAMCOVA DOHODA &. 017/1/169/2020

uzatvorend podl'a ustanovenia § 269 ods. 2 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zédkonnik v zneni
neskorsich predpisov
a
ustanovenia § 2 ods. 5 pism. g) a § 83 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani
a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a v zmysle

Clanok I
Zmluvné strany

1.1  Kupujuci Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina
Sidlo: Ul. V. Spanyola ¢&. 43,012 07 Zilina
Statutarny zastupca: rada riaditelov v zloZeni:

Ing. Igor Stalmasek, MBA — generalny riaditel
Ing. Peter BraSka, MBA — ekonomicky riaditel’
MUDir. Igor Bizik, MBA — medicinsky riaditel’

1CO: 17335825

DIC: 2020699923

IC DPH: SK 2020699923

Bankové spojenie: Statna pokladnica, Bratislava, Radlinského 15
Cislo étu: SK32 8180 0000 0070 0028 0470

SWIFT: SPSRSKBA

(dalej len , kupujiici®)

1.1 Predavajuci B. Braun Medical s.r.o.
Sidlo: Hlucinska 3, 83103 Bratislava
gzatutérny zastupca: Mgr. Zuzana Cajova, na zéklade plnej moci
ICO: 31 350 780
DIC: SK2020297609
IC DPH: SK2020297609
Bankové spojenie: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s.
Cislo tétu: SK4111110000001216579001
IBAN: SK4111110000001216579001
Registracia: 1998

(d’alej len ,,predavajici‘)

(kupujtci a predavajuci d’alej spolu aj ako ,,zmluvné strany*)
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Clanok IT
Vychodiskové podklady a udaje

Podkladom pre uzavretie tejto rimcovej dohody je nadlimitnd zdkazka ¢.22965 — MST,
zo dna 29.04.2021 verejna sut'az uskuto¢nend podl'a § 66 ods. 7 zékona ¢. 343/2015 Z. z.
0 verejnom obstardvani a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov.

Clanok III
Predmet dohody

Predmetom ramcovej dohody (dalej len ,,dohoda”) je zavdzok predavajuceho za
podmienok dohodnutych v tejto dohode dodavat’ kupujicemu tovar ,,Infazne roztoky*
— Cast’ €. 8, ktorych presna Specifikacia je uvedena v Prilohe €. 1 tejto dohody — Opis
predmetu zdkazky a ktoré musia byt v pozadovanej terapeutickej skupine liekov
a zaradené do kategorizacného zoznamu liekov (platny Zoznam kategorizovanych
liekov) v prislusnej pozadovanej kategorii podla pravnych predpisov platnych na uzemi
Slovenskej republiky. Predmetom tejto dohody je aj zavdzok predavajuceho dodavat
tovar na zaklade Ciastkovych objednavok kupujiceho v priebehu 12 mesiacov odo dna
nadobudnutia Gc¢innosti tejto dohody a zaviazok kupujuceho tovar riadne a vcas prevziat’
a zaplatit’ predavajucemu kiapnu cenu podl'a podmienok uvedenych v tejto dohode.

Tovar sa dodava za ucelom poskytovania zdravotnej starostlivosti kupujicim.

Clanok IV
Kupna cena a platobné podmienky

Predmet dohody sa bude financovat’ z finanénych prostriedkov kupujticeho viazanych na
tento ucel. Kupujtci neposkytne na plnenie predmetu dohody preddavok.

Kupna cena za predmet dohody bola stanovena v zmysle zdkona NR SR ¢. 18/1996 Z. z.
0 cenach v zneni neskorSich predpisov, vyhlaSky MF SR €. 87/1996, ktorou sa vykonava
zékon €. 18/1996 a aktudlnym cenovym opatrenim MZ SR, ktorym sa stanovuje rozsah
regulécie cien v oblasti zdravotnictva a Vv pripade, ak je to relevantné zaroven aj v sulade
so zak. ¢. 363/2011 Z. z. orozsahu apodmienkach thrady liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a aktudlne
platnym zoznamom kategorizovanych liekov ana =zéklade vysledku verejného
obstardvania:

Na sumu 75 000,00 € bez DPH (slovom: sedemdesiatpat'tisic eur).
Celkova kupna cena je stanovena na sumu vo vyske 82 500,00 € s DPH
(slovom: osemdesiatdvatisicpat’sto eur).

Kupna cena je uvedena v Cenniku (Navrh na plnenie kritérii), ktory tvori Prilohu €. 2
tejto dohody. Takto stanovena celkova kupna cena za predmet dohody je maximalna
a zaviazna pocas celej doby platnosti dohody.
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Platba sa bude realizovat’" bezhotovostnym platobnym stykom v eurach, bankovym
prevodom na ucet predavajtiiceho, na zaklade predavajucim predlozenych faktir, ktoré je
predavajuci povinny vystavit’ do piateho pracovného diia v mesiaci, nasledujuceho po
dni dodania tovaru. Faktiry musia obsahovat’ vSetky pozadované nalezitosti dafiového
dokladu podla platného pravneho poriadku SR a vSetky udaje pozadované VO.
V pripade, ze faktara nebude obsahovat’ pozadované nalezitosti, kupujuci je opravneny
vratit' ju predavajucemu na doplnenie. V takom pripade sa prerusi plynutie lehoty
splatnosti anova lchota splatnosti za¢ne plynat dorucenim opravenej faktury
kupujicemu. V pripade, ze kupujuci nevrati faktiru predavajucemu na doplnenie do 5 dni
odo dna obdrzania, povazuje sa faktura za prevzati bez pripomienok. Faktury sa budu
vystavovat po prislusnej ¢iastkovej objednavke.

Vzhl'adom k tomu, ze kupujuci je subjektom verejného prava (podl'a § 261 ods. 3 pism.
d) a § 261 ods. 4 pism. a), b) Obchodného zakonnika) a zaroveinn poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti, zmluvné strany sa vyslovne dohodli, Ze podl'a § 340b ods. 1 a 5
Obchodného zékonnika, ze kupujuci ako dlznik je povinny plnit’ svoje petiazné zavizky
V lehote splatnosti 60 dni odo diia dorucenia formélne a vecne spravnej faktary
kupujucemu; preddvajuci vyhlasuje, Ze takéto vyslovné zmluvné dojednanie dlhsej lehoty
na splnenie penazného zavazku nie je v hrubom nepomere k jeho pravam a povinnostiam
vyplyvajucim mu z tohto zavidzkového vzt'ahu (podla § 369d Obchodného zékonnika)
a ze takéto osobitné dojednanie odévodnuje povaha predmetu plnenia zaviazku. Za den
uhrady faktiry sa povazuje denl odpisania dlznej Ciastky z G¢tu kupujuceho.

Predavajtci je povinny vystavit'® faktiru za dodavku tovaru najneskér do piateho
pracovného diia v mesiaci, nasledujiceho po dni dodania tovaru.

Kupna cena podl'a bodu 4.2 tohto ¢lanku tejto dohody je stanovena ako cena pevna
a uplna a zahfnia kipnu cenu tovaru a dodanie tovaru do miesta dodania, vratane nakladov
na dopravu.

Podkladom pre vystavenie faktur je opravnenymi osobami zmluvnych stran podpisany
preberaci protokol/dodaci list. Predmetom fakturacie bude len skuto¢ne dodany tovar ako
aj skuto¢ne dodané mnozstvo tovaru na zaklade ¢iastkovych objednavok kupujaceho.

Akukol'vek zmenu kupnej ceny je predavajici povinny kupujicemu oznédmit’ pisomne,
a to najmenej 3 pracovné dni pred diom doruéenia faktiry s novymi kiipnymi cenami
tovaru. Ak po doruceni pisomného oznamenia predavajuiceho o zmene kupnej ceny
kupujtci s kipnou cenou nebude sthlasit’, méa pravo od dohody odstupit’.

Zmena kupnej ceny za dodanie tovaru je moznd iba po dohode zmluvnych stran na
zaklade pisomného dodatku k tejto dohode.

Ak sa po uzatvoreni tejto dohody preukaze, Ze na relevantnom trhu existuje cena (d’alej
ako ,,nizSia cena“) za rovnaké alebo porovnateI'né plnenie ako je obsiahnuté v tejto
dohode, a predavajuci uz preukazatelne v minulosti za takato niZz§iu cenu plnenie
poskytol, resp. este stale poskytuje, pricom rozdiel medzi niZSou cenou a kiipnou cenou
podla tejto dohody je viac ako 5 % v neprospech kupnej ceny podla tejto dohody,
zavdzuje sa predavajuci poskytnit’ kupujicemu pre takéto plnenie objednané po
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preukdzani tejto skutocnosti dodato¢nti zI'avu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou
kapnou cenou podrla tejto dohody a nizSou cenou.

Clanok V
Miesto plnenia, prebratie tovaru a dodacie podmienky

Predavajuci sa zavézuje dodat’ tovar v mieste dodania, ktorym je sidlo kupujuceho.

Termin dodania tovaru kupujicemu je do 24 hodin odo dna dorucenia cCiastkovej

objednavky kupujiuceho predavajicemu, v pracovnych ditoch v ¢ase od 7,00 hod do 15,00
hod.

Predéavajutci splni svoju povinnost’ dodat’ tovar kupujicemu tym, ze umozni kupujicemu
nakladat’ s tovarom v mieste dodania a zaroven je tovar dodany riadne v zmysle bodu 5.4
tohto ¢lanku tejto dohody.

Tovar je dodany riadne, ak je dodany v mnozstve, akosti a vyhotoveni podl’a tejto dohody
a Ciastkovej objednavky kupujiceho, spolu s dokladmi, ktoré su potrebné na prevzatie
a uzivanie tovaru, najma spolu s preberacim protokolom/dodacim listom.

Odovzdanie a prevzatie riadne dodaného tovaru potvrdia opravneni zastupcovia oboch
zmluvnych strdn na preberacom protokole/dodacom liste. Kupujlici je opravneny
odmietnut’ prevzatie tovaru, ak tovar nebol dodany na dohodnutom mieste dodania,
S dohodnutymi vlastnost’ami, mnozstve a akost’ou.

Zmluvné strany sa dohodli, ze k nadobudnutiu vlastnickeho prava k tovaru kupujucim,
vratane prechodu nebezpecenstva skody na tovare, dochadza okamihom prevzatia riadne
dodaného tovaru opravnenou osobou kupujiiceho v mieste dodania.

Nedodrzanie dodacej lehoty predavajicim sa bude povazovat’ za podstatné poruSenie
tejto dohody.

Kupujuci ako verejny obstaravatel’ si vyhradzuje pravo na zmenu ramcovej dohody
v zmysle § 18 zakona ¢. 343/2015 Z. z. 0 verejnom obstaravani a 0 zmene a doplneni
niektorych zédkonov.

Kupujuci bude mnozstva jednotlivych tovarov upresiiovat’ na zéklade svojich potrieb
prostrednictvom e-mailovych alebo telefonickych Cc¢iastkovych objednavok, alebo
pisomne, v ktorych bude uvedeny pozadovany druh tovaru a jeho poZadované mnozstvo,
miesto plnenia a pozadovany termin dodania, najneskor vSak do 24 hodin odo dina
dorucenia objednavky kupujiiceho. Predavajici sa zavizuje potvrdit’ prijatie objednavky
obratom, najneskor na najblizsi pracovny den po jej doruceni kupujicim.

Kupujtci nie je viazany mnozstvom tovaru uvedeného v technickej Specifikacii predmetu
zakazky. Skutocne odobraté mnoZstvo tovaru moZze byt nizSie alebo rovnaké ako
mnoZzstvo tovaru uvedeného v technickej Specifikacii predmetu zdkazky. Uvedené
mnozstva tovaru st orienta¢né¢ a kupujuci si vyhradzuje pravo objednat’ iba také mnozstvo
tovaru, ktoré potrebuje pre svoju Cinnost’, ateda si vyhradzuje pravo neprebrat’ cely
predmet plnenia dohody za obdobie trvania dohody, s¢im predavajuci bez vyhrad
sthlasi.
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V pripade zistenia vad tovaru Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv SR (d’alej len
LSUKL®), je kupujuci opravneny vratit vadny tovar predavajucemu na zéklade
rozhodnutia SUKL o vadnom tovare, ak tento nemdze byt pouzity podl'a rozhodnutia
SUKL na uréeny ucel.

Predéavajtci je povinny v lehote do 15 kalendarnych dni odo dna vratenia tovaru finan¢ne
vysporiadat’ tovar, ktory bol vrateny kupujucim (vratit zaplatenu kupnu cenu
kupujicemu). Zmluvné strany sa dohodli, Ze v pripade, ak predavajtici nebude schopny
pocas doby platnosti tejto dohody z dovodov na strane predavajticeho, dodat’ tovar podl'a
objednavky, ¢o kupujucemu pisomne oznami, kupujlici je opravneny zabezpecit si
dodanie tovaru, ktory je predmetom plnenia podrla tejto dohody, zodpovedajucej kvality
od iného predavajuceho v mnozstve nevyhnutnom na pokrytie jeho ¢asovej potreby a za
cenu najvyhodnejSej ponuky na trhu. V pripade opakovanych problémov s dodanim
tovaru podl'a vy$sie uvedeného je kupujici opravneny od tejto dohody odstipit’.

Clanok VI
Mnozstvo, akost’, vyhotovenie a obal tovaru

Predéavajtci je povinny dodat’ tovar v mnozstve, akosti a vyhotoveni, ktoré ur¢uje dohoda
a Ciastkova objednavka. Predavajtci zabali tovar a vybavi na prepravu tak, aby bol tovar
chraneny pred poskodenim, stratou a zni¢enim, inak zodpoveda za vady na tovare, tym
nie je dotknuty narok na nédhradu skody zo strany kupujuceho.

Clanok VII
Sadzba arokov z omeSkania

Predavajiici méze pozadovat’ urok z omeSkania vo vyske aktudlnej sadzby zdkonnych
urokov z omeskania podla § 369 ods. 2 a § 369a Obchodného zdkonnika v zneni
neskorS$ich predpisov v spojeni s nariadenim vlady Slovenskej republiky
¢.21/2013 Z. z.

V pripade omeskania predavajuceho s dodanim tovaru ma kupujici pravo pozadovat’ od
predavajuceho zmluvni pokutu vo vyske 0,05 % z kiipnej ceny za kazdy kalendarny deni
omeskania, narok na nahradu skody tym nie je dotknuty.

Kupujuci ma popri narokoch uvedenych vyssie, aj narok na ndhradu skody a zmluvna
pokutu.

Clanok VIII
Plnenie subdodavatel’mi

Vzhl'adom na rozsah plnenia tejto dohody je predavajici opravneny plnit’ svoje zavizky
aj prostrednictvom tretich oséb - subdodévatel’'ov.

Predavajaci v plnom rozsahu zodpoveda za vyber svojich subdodévatelov a/alebo
spolupracujucich tretich osob a garantuje spdsobilost’ subdodavatelov pre plnenie
predmetu tejto dohody.
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Pokial' predavajici pouzije na plnenie svojich zavizkov podla tejto dohody
subdodavatel’a, zodpoveda kupujicemu tak, akoby zavézok plnil sdm. Kupujici nenesie
ziadnu zodpovednost’ voc¢i subdodavatel'om predavajiceho.

Predavajici zodpoveda za pouclenie a obozndmenie subdodéavatel'ov so vSetkymi
povinnostami, ktoré mu ako predavajucemu vyplyvaju z tejto dohody.

V pripade, ak predavajuci bude plnit zavizky vyplyvajice z tejto dohody
prostrednictvom subdodévatel'ov, je povinny najneskdr pri uzatvoreni tejto dohody
predlozit’ kupujicemu zoznam vSetkych znamych subdodavatel'ov, s uvedenim udajov
0 percentualnom podiele subdodavky vo vztahu k predmetu plnenia, popise predmetu
plnenia, identifikacné udaje subdodéavatel'a v rozsahu meno, priezvisko/obchodné meno,
ICO, sidlo/miesto podnikania, osoba opravnena konat' za subdodavatela. Zoznam
subdodavatelov bude uvedeny v Prilohe ¢. 3, ktord je neoddelitelnou sucastou tejto
dohody.

Pred4dvajlici mé& pravo na zmenu subdodavatela, alebo na doplnenie nového
subdodavatela vo vzt'ahu k plneniu, ktorého sa tdto dohoda tyka. Preddvajuci je povinny
oznamit' kupujucemu bezodkladne akukol'vek zmenu udajov o subdodéavatelovi a
rovnako tak pripadni zmenu subdodavatel’a a jeho identifika¢né tdaje.

Predéavajtici je povinny pisomne predlozit’ kupujicemu na odsthlasenie kazdého
subdodavatel’a.

Predavajtci vyhlasuje, ze je partnerom verejného sektora v zmysle ustanovenia § 2
zakona ¢. 315/2016 Z. z. o registri partnerov verejného sektora a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (d’alej len ,,ZoRPVS®), a je sGiCasne zapisany v registri partnerov
verejné¢ho sektora (d’alej len ,register), ktorého spravcom a prevddzkovatelom je
Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky. Predavajlci tiez vyhlasuje, Ze
Vv pripade, ak bude plnit’ predmet plnenia tejto dohody prostrednictvom subdodavatelov,
ktori maju povinnost’ zapisovat’ sa do registra v zmysle ZoRPVS, Ze tito budu v case
uzavretia tejto dohody alebo v ¢ase pouzitia takéhoto subdodavatela v registri zapisani.
V pripade, ak pocas platnosti tejto dohody dojde k pravoplatnému vymazu subdodévatel’a
Z registra, je predavajuci povinny okamzite ukoncit’ plnenie tejto dohody prostrednictvom
takéhoto subdodavatela.

Navrhovany subdodavatel musi spliat podmienky ugasti tykajuce sa osobného
postavenia podla § 32 ods. 1 pism. a) az f) zdkona o verejnom obstardvani a neexistuju
u neho dovody na vylacenie podl'a § 40 ods. 6 a) az h) a ods. 7 zakona o verejnom
obstaravani, opravnenie dodavat’ tovar, uskutocniovat’ stavebné prace alebo poskytovat
sluzbu sa preukazuj vo vzt'ahu k tej Casti zakazky, ktory ma subdodavatel” plnit’.

Predavajaci je opravneny plnit predmet plnenia tejto dohody prostrednictvom
subdodéavatelov, tym vSak nie je dotknutd zodpovednost predavajuceho za plnenie
predmetu tejto dohody.

Clanok IX
Zaruka za akost’
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Prava a povinnosti ucastnikov tejto dohody v suvislosti so zodpovednostou za akost’
a mnozstvo kazdej ciastkovej dodavky predmetu dohody sa riadia prisluSnymi
ustanoveniami vSeobecne zaviznych pravnych predpisov, pokial’ dohoda alebo osobitny
predpis neustanovuje inak.

Predavajtci touto dohodou preberd zavizok, ze tovar bude spdsobily na pouzitie na
obvykly ucel a Ze si zachova obvyklé vlastnosti (vratane akosti) najmenej pocas doby
urcenej vyrobcom.

Pocas zaru¢nej doby ma kupujici naroky z vad tovaru, ktoré mu prisluchaja v zmysle
ustanovenia § 436 a nasl. zdkona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika v platnom
zneni.

Pri zdmene tovaru, zaslani iného sortimentu alebo mnozstva tovaru ako bol uvedeny
Vv Ciastkove] objednavke kupujuceho avinom termine dodania, moze kupujici
odmietnut’ dodavku, naklady na vratenie vadného tovaru hradi v plnej miere predavajuci.

Zodpovednost’ za vady:

a)  predavajuci garantuje, ze dodany tovar bude po dobu do zaru¢nej doby sposobily
na pouzitie na dohodnuty ucel, resp. na obvykly el a zachové si dohodnuté, resp.
inak obvyklé vlastnosti. Zaruka za akost preddvajicim dodané¢ho tovaru sa
vzt'ahuje na vSetky jeho vlastnosti po dobu do zaru¢nej doby. Predavajuci poskytne
na tovar dodany zaru¢nt dobu v trvani zaru¢nej doby vyznacenej na obale tovaru;

b)  kupujuci je povinny oznamit’ bez zbytocného odkladu predavajucemu vsetky vady
tovaru, zistené pri preberani doddvaného tovaru, alebo bezprostredne, najneskér do
7 dni po zisteni vady, v pisomnej forme prostrednictvom posty, alebo e-mailom;

c)  predavajici je povinny oznamené vady tovaru odstranit’ bez zbytocného odkladu,
na vlastné naklady a bez naroku na kompenzaciu tychto ndkladov voc¢i kupujicemu;

d)  zodpovednost’ za vady tovaru v rozsahu, ktory nie je upraveny dohodou, sa bude

riesit’ v zmysle Obchodného zédkonnika.

Kupujuci si vyhradzuje pravo na vratenie tovaru pri prevzati, ak tovar bol dodany v lehote
ohrozenej doby pouzitel'nosti. Predavajici sa zavizuje, Ze v pripade dodania liekov,
lieCiv alebo in¢ho zdravotnickeho materidlu s ohrozenou dobou pouzitel'nosti, bude
kupujuceho o tejto okolnosti pisomne informovat'.

Lehoty podl'a doby pouZzitel'nosti tovaru st nasledovné:
a)  pri dobe pouzitelnosti 3-5 rokov:

- vratenie tovaru dodané¢ho 6 mesiacov a menej pred koncom doby pouzitel'nosti,
b)  pri dobe pouziteI'nosti tovaru 2 roky:

- vratenie tovaru dodaného v obdobi 3 mesiace a menej pred koncom doby jeho
pouzitel'nosti,

€)  pri dobe pouzitel'nosti tovaru 1 rok:
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- vratenie tovaru dodané¢ho v obdobi 1 mesiac a menej pred koncom doby jeho
pouzitel'nosti.

Clanok X
Zmluvné sankcie a zodpovednost’ za §kodu

V pripade omeskania predavajuceho s dodanim tovaru ma kupujuci pravo pozadovat’ od
predavajuceho zmluvnll pokutu vo vyske 0,05 % z kupnej ceny v zmysle ¢lanku IV tejto
dohody, a to i za kazdy kalendarny dent omeskania, narok na nahradu $kody tym nie je
dotknuty.

Zaplatenie zmluvnej pokuty nezbavuje predavajiceho povinnosti dodat’ prislusné
omeskané plnenie v zmysle tejto dohody.

Predéavajuci méze pozadovat’ urok z omeskania vo vyske aktudlnej sadzby zédkonnych
urokov z omeskania podla § 369 ods. 2 a § 369a Obchodného zdkonnika v zneni

neskorSich predpisov v spojeni s § 1 ods. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢.
21/2013 Z. z.

Rozhodnutie pozadovat’ zaplatenie zmluvnej pokuty alebo uroku z omesSkania ozndmi
opravnend zmluvna strana dorucenim penalizacnej faktiry druhej zmluvnej strane.
Splatnost’ penalizacnej faktary je 30 dni odo dila jej dorucenia druhej zmluvnej strane.

Uplatnenim majetkovych sankcii nie je dotknuté pravo zmluvnej strany na nahradu
Skody, a to vo vyske presahujucej zmluvna pokutu.

Zmluvné strany prehlasuji, Ze si budu poskytovat potrebnu sucinnost pri plneni
zavizkov vyplyvajucich z tejto dohody a navzajom si budi oznamovat’ vSetky okolnosti
a informdcie, ktoré maju alebo mézu mat’ vplyv na jej plnenie.

Kazdé4 zmluvna strana zodpoveda za priamu Skodu spdsobenu druhej zmluvnej strane v
suvislosti s plnenim tejto dohody.

Vzniknuta Skoda bude poskodenej zmluvnej strane uhradenéd za predpokladu riadneho
preukézania jej vzniku, vysky, poruSenia zmluvnej povinnosti a pri¢innej suvislosti medzi
tymto porusenim a vznikom Skody, ak navratenie do pdvodného stavu nie je mozné.

Ziadna zmluvna strana nebude zodpovedna druhej zmluvnej strane za nesplnenie alebo
omeskanie s plnenim svojich zmluvnych zavéazkov, ak takéto neplnenie bude vychadzat
celkom alebo ¢iastocne z okolnosti vylucujticich zodpovednost’; uvedené sa vzt'ahuje aj
na zmluvné pokuty, ktoré v pripade okolnosti vylu€ujucich zodpovednost’ nebudi
ziadnou zo zmluvnych stran uplatiované. Pre ucely tejto dohody sa za okolnosti
vylucujice zodpovednost’ povazuju okolnosti, ktoré nie st zavislé od vole zmluvnych
stran a ani ich nemdéZu zmluvné strany ovplyvnit’ ako napr. Strajk, epidémia, poziar,
prirodna katastrofa, mobilizacia, vojna, povstanie, zabavenie resp. embargo produktov
objektivne potrebnych pre poskytovanie predmetu plnenia, nezavinena regulacia odberu
elektrickej energie. Za vysSiu moc si povazované okolnosti vylucujice zodpovednost’ v
zmysle ustanovenia § 374 Obchodného zdkonnika.
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10.11

10.12

10.13

111
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Uginky vyluéujiice zodpovednost’ st obmedzené na dobu, pokial’ trva prekazka, s ktorou
st ucinky spojené. Ustanovenie prvej vety bodu 10.9 tejto dohody sa uplatni za
predpokladu, Ze druhd zmluvna strana bola pisomne oboznamena o tychto okolnostiach
a o predpokladanej dobe ich trvania postihnutou stranou, bezodkladne ako sa o nich
dozvedela.

V pripade, ak nastant prekazky vysSej moci, je zmluvna strana, ktorej sa prekazka tyka,
povinna bezodkladne informovat’ druht zmluvnu stranu o povahe, zaciatku a konci
udalosti vy$$ej moci, ktora brani v plneni povinnosti podl'a tejto dohody.

Ak sa plnenie tejto dohody stane nemoznym z dévodu vysSej moci na dobu dlhsiu ako 45
dni, zmluvna strana, ktora sa bude chciet’ odvolat’ na vyssiu moc, pisomne poziada druht
zmluvnu stranu o upravu dohody vo vzt'ahu k predmetu, cene a ¢asu plnenia; ak neddjde
k dohode, ma ktorakol'vek strana pravo od tejto dohody odstapit, pricom ucinky
odstipenia nastavaju diiom dorucenia pisomného oznamenia o odstipeni od zmluvy
druhej zmluvnej strane.

Ziadna zmluvna strana nebude zodpovedna druhej zmluvnej strane za nesplnenie alebo
omeskanie s plnenim svojich zmluvnych zavéizkov, ak takéto omeskanie alebo neplnenie
bude spdsobené v dosledku neposkytnutia sucinnosti druhej zmluvnej strany.

Clanok XI
Ukonéenie zmluvného vzt’ahu

Dohodu je mozné ukoncit’:

a) dohodou oboch zmluvnych stran;

b) odstapenim od tejto dohody z dévodov uvedenych v zakone alebo v tejto dohode.
Odstupenie je G¢inné diom dorucenia pisomného oznamenia o odstipeni od tejto
dohody druhej zmluvnej strane. V pripade pochybnosti sa ma za to, ze oznamenie o
odstupeni bolo dorucené na treti dei odo dila jeho zaslania poStou doporucene na
adresu sidla druhej zmluvnej strany, pricom deni odoslania sa do tejto lehoty nepocita.
Odstapenim od dohody nie je dotknuté pravo na nahradu $kody a na tthradu zmluvnej
pokuty, na ktorej vznikol narok pred odstupenim od zmluvy.

Kupujuci moéze odsthpit’ od tejto dohody pre podstatné porusenie dohody predavajiicim

najma:

a)  zanedodrzanie terminu dodania tovaru podl'a bodu 5.2 tejto dohody;

b)  za dodanie predmetu dohody, ktory nezodpoveda vlastnostiam, akosti, mnozstve
dohodnutych v dohode;

€)  zaneodovzdanie dokladov, ktoré st potrebné na prevzatie a na uzivanie tovaru,;

d) ak predavajuci v Case plnenia tejto dohody je zaradeny do Zoznamu s
kvalifikovanymi negativnymi referenciami (black-list) elektronického trhoviska;

e) ak predavajici v Case plnenia tejto dohody uplynie lehota platnosti povolenia
MZSR na velkodistribuciu humannych liekov podla zdkona ¢. 362/2011 Z. z.
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0 liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
alebo potvrdenia od vyrobcov dodéavat’ lieky v stilade s Prilohou €. 1 tejto dohody;

f)  ak dojde k vymazu predavajuceho ako partnera verejného sektora v zmysle Zakona
¢. 315/2016 Z. z. oregistri partnerov verejného sektora a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov z registra pocas platnosti tejto dohody;

g) zanedodrzanie povinnosti predavajuceho uvedenej v bode 8.8 tejto dohody;

h)  ak mu bol pravoplatne ulozeny zakaz Gcasti podl'a § 182 ods. 3 pism. b) zakona o
verejnom obstaravani;

i) ak je predavajuci ako partner verejné¢ho sektora viac ako 30 dni v omeskani so
splnenim povinnosti podl'a § 10 ods. 2 tretej vety ZoRPVS;

J)  kupujuci zisti, Ze predavajuci dodal tovar prostrednictvom subdodavatel’a, ktory
nespiia podmienky Gdasti tykajuce sa osobného postavenia a existuja u neho
dovody na vylucenie podla § 40 ods. 6 pism. a) az h) a ods. 7 zékona o verejnom
obstaravani, a nie je opravneny dodat’ tovar vo vzt'ahu k tej Casti predmetu zakazky,
ktort ma subdodavatel’ plnit’.

Predavajuci je opravneny odstapit’ od tejto dohody pri podstatnom poruseni dohody
Vv pripadoch ustanovenych Obchodnym zakonnikom.

Pri podstathom poruseni zmluvnych povinnosti preddvajiuceho spocivajucich
v nedodrzani ktorejkol'vek poziadavky kupujuceho, je kupujuci opravneny, okrem
ukon&enia zmluvného vzt'ahu, vystavit' predavajucemu negativnu referenciu pre Urad pre
verejné obstaravanie, v ktorej kupujuci uradu oznami, ze doslo k pred¢asnému ukonceniu
zmluvného vzt'ahu z dovodu podstatného porusenia povinnosti predavajiacim.

Dohoda zanika uplynutim ¢asu, na ktory bola uzavreta alebo naplnenim dohodnutého
finan¢ného objemu, podla toho, ktord z uvedenych skutocnosti nastane skor.

Od tejto Dohody mozno odstipit’, mimo pripadov uvedenych v tejto dohode, aj v sulade
s ustanovenim § 344 a nasl. Obchodného zédkonnika. Odstiipenie od tejto Dohody musi
byt’ druhému ucastnikovi dohody oznamené pisomne.

Clanok XII
Micanlivost’, Ochrana osobnych udajov

Predavajtci je povinny poucit’ vSetky fyzické osoby, ktoré sa budu podiel’at’ v jeho mene
ana jeho zodpovednost’ pri plneni dohody ml¢anlivost'ou. Predavajtci predlozi podpisané
poucenie o povinnosti ml¢anlivosti pred plnenim dohody pre kazdi vyslant fyzicka
osobu, alebo pred samotnym vykonom prace kazd4 vyslana fyzicka osoba sa oboznami s
poucenim u kupujuceho a poucenie podpiSe. Bez uvedeného, vyslanej osobe nebude
umozneny vykon prace na pracoviskach kupujiceho, kde moze prist’ do styku s osobnymi
udajmi.

Neumozneny vstup do priestorov kupujiceho zastupcovi predavajuceho bez poucenia o
mlcanlivosti sa nepovazuje za neposkytnutie sucinnosti pri plneni dohody zo strany
kupujiceho.
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Predavajuci v stlade s bodom 12.1 tejto dohody je povinny dodrziavat’ ml¢anlivost’ vo
vzt'ahu ku skutoCnostiam, zistenym pocas plnenia predmetu tejto dohody. Vsetky
dokumenty, ktoré predavajtci obdrzi od kupujiceho alebo ktoré predavajuci vyhotovi
podl'a poziadaviek kupujiceho a podla tejto dohody, budi doverné a nebude mozné ich
pouzit’ bez predchadzajuceho stihlasu kupujuceho.

Vyslana fyzicka osoba zaroven podpiSe oboznamenie sa s informaciou o spracovani
osobnych udajov v zmysle ¢lanku 13 a prislusnych recitdlov Nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (EU)2016/679 o ochrane fyzickych osdb pri spractvani osobnych
udajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov a zdkona NR SR ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane
osobnych udajov a o zmene a doplneni niektorych zadkonov — Evidencia zastupcov a
dodévatel'ov a odberatel'ov.

Poucenie o ml¢anlivosti s prehldsenim o informovani je dostupné na webovych strankach
kupujuceho, v sekcii ,,Ochrana osobnych udajov, GDPR*: Poucenie o povinnosti
mlcanlivosti s informa¢nou povinnost'ou .

Predéavajici zodpovedd za porusSenie povinnosti za vyslané fyzické osoby, ktoré sa
podiel’aju na plneni dohody v mene predavajiceho v priestoroch kupujticeho.

Predéavajici ako poucend osoba potvrdzuje svojim podpisom, Ze bola informovand o
zasadach ochrany osobnych tidajov v zmysle ¢lanku 13 a prisluSnych recitalov Nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych oséb pri spractivani
osobnych tdajov a o voI'nom pohybe takychto udajov a zdkona NR SR ¢. 18/2018 Z. z.
0 ochrane osobnych udajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov, dostupné na
webovych strankach objednévatel’a v sekcii ,,Ochrana osobnych udajov, GDPR*.

Clanok XII1.
Protikorup¢né opatrenia

Kazdy ucastnik dohody sa zavézuje, Ze neponukne, neposkytne, ani sa nezaviaze
poskytnut’ Ziadnemu zamestnancovi, zastupcovi alebo tretej strane konajlicej v mene
druhého ucastnika dohody, a rovnako neprijme, ani sa nezaviaze prijat’ od Ziadneho
zamestnanca, zastupcu alebo tretej strany konajiicej v mene druhého ucastnika dohody
ziadny dar, ani ind vyhodu, ¢i uzZ pelaznu alebo inu, v suvislosti s dojedndvanim,
uzatvaranim alebo plnenim tejto Dohody.

Kazdy tucastnik dohody sa zavédzuje bezodkladne informovat druhého Ucastnika
dohody, pokial si bude vedomy alebo bude mat’ konkrétne podozrenie na korupciu pri
dojednavani, uzatvarani alebo pri plneni tejto Dohody.

Ugastnici dohody sa nesmii dopustit, nesmi schvalit, ani povolit' Ziadne konanie v
suvislosti s dojednavanim, uzatvaranim alebo plnenim tejto Dohody, ktoré by spdsobilo,
ze by ucastnici dohody alebo osoby ovladané ucastnikmi dohody porusili akékol'vek
platné protikorupcné vSeobecne zavizné pravne predpisy. Tato povinnost’ sa vztahuje
najmd na neopravnené plnenia, vratane urychl'ovacich platieb (facilitation payments)
verejnym Cinitelom, zdstupcom alebo zamestnancom organov verejnej spravy alebo
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145
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14.7
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blizkym osobam verejnych Cinitel'ov, zastupcov alebo zamestnancov organov verejnej
spravy.

V pripade, ze akykol'vek dar alebo vyhoda v suvislosti s dojednédvanim, uzatvaranim
alebo plnenim tejto Dohody je poskytnuty tcastnikovi dohody alebo zastupcovi
ucastnika dohody v rozpore s tymto ¢lankom Dohody, mdze ti€astnik dohody od tejto
Dohody odstupit’.

Clanok XI1V.
Zavereéné ustanovenia

Zmluvné strany sa dohodli, ze pravne vztahy z tejto dohody sa spravuju pravnym
poriadkom Slovenskej republiky, najma prislusnymi ustanoveniami zakona ¢. 513/1991
Zb. Obchodného zakonnika v platnom zneni.

Zmluvné strany sa zavizuju, ze vsetky spory vyplyvajuce z tejto dohody budu riesit’
osobnym rokovanim o moznej dohode. Pripadné spory, o ktorych sa zmluvné strany
nedohodli, budl postipené na rozhodnutie vecne a miestne prislusnému sudu podla
sidla odporcu.

Porusenim alebo ohrozenim obchodného tajomstva nie je zverejnenie dohody podla
zakona €. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam a 0 zmene a doplneni
niektorych zékonov (zakon o slobode informacii) v zneni neskorsich predpisov.

Zmluvné strany sa zavizuju oznamit' druhej zmluvnej strane vSetky zmeny tudajov
dolezitych pre bezproblémové plnenie dohody.

Predavajlci sa zavdzuje, ze nepostupi svoju pohl'adavku podla § 524 a nasl. Zakona €.
40/1964 Zb. Obciansky zdkonnik v zneni neskorSich predpisov bez predchadzajuceho
stihlasu kupujuceho. Pravny ukon, ktorym budi postipené pohl'adavky predavajiuceho
v rozpore s dohodou kupujiaceho podl'a predchadzajicej vety tohto ¢lanku, bude podla
§ 39 Obcianskeho zdkonnika neplatny. Suhlas kupujiuceho je zaroven platny len za
podmienky, Ze bol na takyto ikon udeleny predchédzajtci pisomny suhlas zriad’ovatel'a
kupujuceho.

Zmluvné strany sa zavazuju plnit’ zavazky vyplyvajuce z tejto dohody aj po vyhléaseni
nudzového stavu, vynimocného stavu, vojnového stavu a vojny podl'a tstavného zakona
¢. 227/2002 Z. z. a po vydani nariadenia vlady Slovenskej republiky na vykonavanie
opatrenia organizicie vyroby a organizacie sluzieb podla § 5 pism. b) zdkona ¢.
179/2011 Z. z.

Tato dohoda sa uzatvara na dobu urditi, do vycerpania financného objemu
predpokladanej hodnoty zakazky, t. j. do vySky podl'a bodu 4.2 tejto dohody, najviac
v§ak na dobu 12 mesiacov odo diia nadobudnutia jej u¢innosti, v zavislosti od toho,
ktora skutocnost’ nastane skor.

Vsetky doplnky alebo zmeny tejto dohody je mozné urobit’ len na zaklade dohody
zmluvnych stran, vo forme pisomnych, vzostupne Cislovanych dodatkov.
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V Bratislave dia V Ziline, dia

Tato dohoda je vyhotovena v Styroch vyhotoveniach, z ktorych predavajuci obdrzi jedno
origindlne vyhotovenie a kupujtci tri originalne vyhotovenia.

Tato dohoda nadobuda platnost’ diiom jej podpisania zmluvnymi stranami. Tato dohoda
je povinne zverejiiovanou zmluvou v zmysle § 5a zakona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom
pristupe k informaciam a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (zékon o slobode
informacii) v plathom zneni. Zmluvné strany berti na vedomie a sthlasia, Ze tato dohoda
vratane vsetkych jej sucasti a priloh bude zverejnena v Centralnom registri zmlav (d’alej
len ,,register). Register je verejny zoznam povinne zverejiiovanych zmluav, ktory vedie
Urad vlady Slovenskej republiky v elektronickej podobe. Zverejnenie dohody v registri
sa nepovazuje za poruSenie ani za ohrozenie obchodného tajomstva a informécie
oznacené v tejto zmluve ako doverné v zmysle § 271 odsek 1 Obchodného zdkonnika
sa nepovazuju za doverné informacie. Dohoda je uc¢inna diiom nasledujicim po dni jej
zverejnenia v registri.

Zmluvné strany vyhlasujt, Ze si tuto dohodu pred jej podpisanim precitali, jej obsahu
porozumeli, neuzavreli ju v tiesni, ani za inak nevyhodnych podmienok, ale slobodne,
vazne, urCite a zrozumitel'ne, na znak ¢oho ju vlastnoru¢ne podpisuju.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si tito dohodu pred jej podpisanim precitali, jej obsahu
porozumeli, neuzavreli ju v tiesni, ani za inak nevyhodnych podmienok, ale slobodne,
vazne, urcite a Zrozumitel'ne, na znak ¢oho ju vlastnoru¢ne podpisuju.

Za predéavajticeho: Za kupujtceho:
B. Braun Medical s.r.o. Fakultna nemocnica s poliklinikou

Zilina:

.......... 7 Ing. Igor StalmaSek, MBA

vedica oddelenia verejnych zikaziek

Mg'( Zenms oo, generalny riaditel

&
B | ER@“W 4% o paun Medical s

n

Nubinska 3

160: 31 350 780 SK-831 03 Bratislava
;CPI“-H: SK2020187609 lel. +421-2-638 38 920
] 3 Fax 4 -2-446 3 M
S 2448 38 067 Ing. Peter Braska, MBA

ekonomicky riaditel’

Prilohy:
Priloha €. 1: Opis predmetu zadkazky

Priloha ¢. 2: Cennik — Navrh na plnenie kritérii
Priloha ¢. 3: Zoznam subdodavatel'ov
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Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/02933-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Chlorid sodny 0,9 % Braun Injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

100 ml roztoku obsahuje:

chlorid sodny 0,909
Koncentracie elektrolytov:

sodik 154 mmol/l
chloridy 154 mmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny vodny roztok.

Teoretickd osmolarita 308 mOsm/I
Acidita (titracia na pH 7,4) < 0,3 mmol/l
pH 45-70

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rozpustadlo alebo riedidlo pre kompatibilné koncentrované roztoky elektrolytov alebo liekov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Mnozstvo sa ma zvolit’ v zavislosti od pozadovanej koncentracie lieku, ktory sa ma nariedit’.

Spdsob podavania

Intravenozne alebo subkutanne pouzitie.

Pri pouziti tohto roztoku ako nosného roztoku/ vehikula (rozpustadla/riedidla) pre kompatibilné
koncentrované roztoky elektrolytov alebo liekov sa musia dodrziavat’ pokyny na pouZivanie tykajice
sa lieku, ktory sa ma pridat’.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Chlorid sodny 0,9 % Braun Injekény roztok sa ma podavat’ iba s opatrnost'ou v pripadoch:
e hypernatriémie
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e hyperchlorémie
4.5 Liekové a iné interakcie
Nie s zname.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Osobitné rizika tykajice sa pouzivania tohto lieku poc¢as gravidity nie st zname.

Dojcenie
Osobitné rizika tykajtce sa pouzivania tohto lieku pocas dojc¢enia nie st zname.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Chlorid sodny 0,9 % Braun Injek&ny roztok nemé Ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neocakavaju sa ziadne neziaduce G¢inky, ak sa liek pouziva podla pokynov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie lickom Chlorid sodny 0,9 % Braun Injek¢ény roztok mdze mat’ za nasledok

hypernatriémiu, hyperchlorémiu, hyperhydrataciu, hyperosmolaritu séra a metabolickl acidozu.

Liecba
Okamzité zastavenie podavania, podanie diuretik s nepretrzitym sledovanim sérovych hladin
elektrolytov, uprava elektrolytov a acidobazickej nerovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vsetky ostatné neterapeutické pripravky, rozpuastadla a riedidla, vratane
irigacnych roztokov

ATC kod: VO7AB

Mechanizmus ucinku a terapeuticky t¢inok

Sodik je hlavnym katidonom extracelularneho priestoru a spolo¢ne s d’al§imi anionmi reguluje jeho
velkost. Sodik a draslik su hlavnymi mediatormi bioelektrickych procesov v tele.

Obsah sodika a metabolizmus tekutin v tele su navzajom tizko prepojené. Kazda odchylka
plazmatickej koncentracie sodika od fyziologickej koncentracie si¢asne ovplyvni stav tekutin v tele.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Zvysenie obsahu sodika v tele tieZ vyvola zniZenie obsahu vol'nej vody v tele, nezavisle od sérovej
osmolarity.

Roztok 0,9 % chloridu sodného ma rovnaka osmolaritu ako plazma. Podavanie tohto roztoku primarne
vedie k doplneniu intersticialneho priestoru, ktory tvori priblizne 2/3 celkového extracelularneho
priestoru. Iba 1/3 podaného objemu zostava Vv intracelulanom priestore. Preto ma hemodynamicky
ucinok roztoku iba kratke trvanie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribticia

Celkovy obsah sodika v tele je cca 80 mmol/kg, z toho cca 97 % je extracelularny a cca 3 % je
intracelularny obsah. Denna vymena je cca 100 — 180 mmol (¢o odpoveda 1,5 — 2,5 mmol/kg telesnej
hmotnosti).

Biotransformaécia a eliminacia

Oblicky s hlavnym regulatorom obsahu sodika a vody. Spolo¢ne s hormonalnymi regulaénymi
mechanizmami (renin-angiotenzin-aldosteronovy systém, antidiureticky hormén) a hypotetickym
natriuretickym horménom st primarne zodpovedné za udrzanie konstantného extracelularneho objemu
a za regulaciu jeho tekutinového zloZenia.

Chlorid sa vymiena v tubularnom systéme za hydrogenuhli¢itan a je teda zapojeny do regulacie
acidobazickej rovnovahy.

5.3 Predklinické idaje o bezpeénosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych farmakologickych stidii bezpeénosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Pri mieSani s inymi liekmi je potrebné zohl'adnit mozné inkompatibility.

6.3 Cas pouZitelnosti

e neotvorené
Sklenené fTase, polyetylénové ampulky, polypropylénové ampulky: 3 roky

e po prvom otvoreni
Po otvoreni obalu sa ma liek podat’ okamzite, pozri tiez ast 6.6.

e po priprave zmesi pripravenej na pouzitie
Z mikrobiologického hl'adiska Sa mé& zmes pripravena na pouzitie pouzit’ okamzite. Ak sa
nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel a za

beznych okolnosti nema prekro¢it’ 24 hodin pri teplote 2 az 8°C, pokial zriedenie neprebehlo
Vv kontrolovanych a schvalenych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavat vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom
Podmienky na uchovavanie po pridani aditiv, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenené fl'ase uzatvorené gumenymi zatkami, obsah: 50 ml
dodavané v baleniach po 1 x 50 ml, 20 x 50 ml

Polyetylénové ampulky, obsah: 10 ml, 20 ml
dodavané v baleniach po 1 x 10 ml, 20 x 10 ml, 1 x 20 ml, 20 x 20 ml

Polypropylénové ampulky, obsah: 10 ml, 20 ml
dodavané v baleniach po 100 x 10 ml, 100 x 20 ml, 50 x 10 ml, 50 x 20 ml

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Obaly st len na jednorazové pouzitie. Po pouziti obal a nepouzity obsah zlikvidujte.

Roztok sa ma pouzit’ bezprostredne po otvoreni obalu alebo po priprave zmesi pripravenej na pouZitie.

Nepouzivajte, ak roztok nie je ¢iry, bezfarebny alebo ak obal alebo jeho uzaver vykazujt vidite'né
znaky poskodenia.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zliecku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Nemecko
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B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemecko
Telefon:  +49 5661 71 0
Fax: +49 5661 71 4567
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Chlorid sodny 0,9 % Braun Infizny Intravenozny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1000 ml roztoku obsahuje:

chlorid sodny 9,009
Koncentracie elektrolytov:

sodik 154 mol/l
chloridy 154 mmol/l

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.
Ciry, bezfarebny vodny roztok.

Teoretickd osmolarita 308 mOsm/I
Acidita (titracia na pH 7,4) < 0,3 mmol/l
pH 45-70

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

nahrada tekutin a elektrolytov pri hypochloremickej alkaloze

deficit sodika

straty chloridov

kratkodoba substitucia intravaskularneho objemu

hypotonicka alebo izotonicka dehydratacia

vehikulum pre kompatibilné koncentrované roztoky elektrolytov a lieky
na vonkajsie vyplachovanie ran a na navlhéenie tamponad a obvizov

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli
Davka sa upravuje podla aktualnych poziadaviek na vodu a elektrolyty.

Maximalna denna davka:.

Do 40 ml na kg telesnej hmotnosti za den, ¢o zodpoveda 6 mmol sodika na kg telesnej hmotnosti.
Akékol'vek dodatocné straty (spdsobené napr. horickou, hnac¢kou, vracanim, atd’.) musia byt’
nahradené podl'a objemu a zlozenia stratenych tekutin.

Pri liecbe akutneho nedostatku objemu t. j. pri hroziacom alebo manifestnom hypovolemickom soku
sa mozu podat’ vyssie davky napr. tlakovou infuziou.

Vseobecné odporicanie pre liecbu deficitu sodika:
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Mnozstvo sodika potrebného na obnovu plazmatickej hladiny sodika sa méze vypo¢itat’ podla
rovnice:

Pozadované mnozstvo sodika [mmol] = (poZzadované — skuto¢né namerané mnozstvo sérového
Na*) x COV

kde COV (celkovy objem vody v tele) sa vypocita ako podiel vody voci telesnej hmotnosti. Tento
podiel je u deti 0,6; u mladsich muzov 0,6; u mladsich zien 0,5; u starSich muzov 0,5 a u starSich zien
0,45.

Rychlost infuizie:
Rychlost’ infazie bude zavisiet’ od stavu konkrétneho pacienta (pozri Cast’ 4.4).

Starsia populdcia

Davkovanie je v podstate rovnaké ako u dospelych, ale potrebna je opatrnost’ u pacientov trpiacich
d’alsimi ochoreniami, ako je srdcova nedostato¢nost’ alebo renalna nedostato¢nost’, ktoré moézu byt
Casto spojené s pokroc¢ilym vekom.

Pediatricka populdcia

Davka sa ma upravit’ podl'a individualnej potreby na vodu a elektrolyty a tiez podla veku, telesnej
hmotnosti a klinického stavu pacienta.

V pripade zavaznej dehydratacie sa pocas prvej hodiny lie¢by odporti¢a bolusova davka 20 ml/kg
telesnej hmotnosti.

Pri podavani roztoku je potrebné vziat' do tivahy celkovy denny prijem tekutin.

Roztok vehikula
Ak sa Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny Intravendzny roztok pouziva ako roztok vehikula,
davkovanie a rychlost’ infizie sa bude riadit’ hlavne povahou a davkovacim reZimom aditiva.

Vyplachovanie ran
MnozZstvo roztoku, ktoré sa ma pouzit’ na vyplach ran alebo na vlh¢enie zavisi od aktualnych

poziadaviek.

Spdsob podavania

Intravendzne pouzitie alebo vyplach a vlhcenie.

V pripade tlakovej infuzie pri pouZiti roztoku baleného v stlacitelnom obale musi byt pred podanim
infuzie vytlaeny vSetok vzduch z obalu a inftznej stpravy.

4.3 Kontraindikacie

Chlorid sodny 0,9 % Braun Infazny Intraven6zny roztok sa nesmie podat’ pacientom pri stavoch:

° hyperhydratacie,
° zavaznej hypernatriémie,
° zévaznej hyperchlorémie.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Chlorid sodny 0,9 % Braun Infizny Intraven6zny roztok sa ma podavat’ iba s opatrnostou
Vv pripadoch:
e hypokaliémie,
e hypernatriémie,
e hyperchlorémie,
e poruch, kedy sa indikuje obmedzeny prisun sodika, ako je napr. srdcova nedostato¢nost’,
generalizovany edém, pulmonarny edém, hypertenzia, eklampsia, zavazna renalna
nedostatocnost’.
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Na predchadzanie vzniku syndromu osmotickej demyelinizacie, zvySenie sérovej hladiny sodika nema
prekro¢it’ 9 mmol/l/deni. Ako vSeobecné odportacanie je korek¢na rychlost’ infazie 4 az 6 mmol/l/defi
VO vicsine pripadov primerana, v zavislosti od stavu pacienta a subeznych rizikovych faktorov.

Klinické sledovanie ma zahtiat’ kontrolu sérového ionogramu, hydrataciu a acidobazicky stav.

Ak je potrebna rychla infazia 0,9% chloridu sodného, majt sa pozorne sledovat’ kardiovaskularne
a respiracné funkcie.

Upozornenie: Ak sa tento roztok pouziva ako roztok vehikula, je potrebné vziat’ do tivahy
bezpecnostné informacie aditiva, ktoré poskytuje prislusny vyrobca.

Pediatrickd populacia

U nedonosenych alebo donosenych doj¢iat sa v dosledku nezrelosti funkcie obliciek moze zadrziavat
prebytok sodika. U nedonosenych alebo donosenych dojéiat sa ma preto opakovana infazia chloridu
sodného podavat’ iba po stanoveni sérovej hladiny sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Lieky vyvolavajuice retenciu sodika
Subezné uzivanie liekov vyvolavajucich retenciu sodika (napr. kortikosteroidy, nesteroidné
protizapalové lieciva) moze viest' k vzniku edému.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti liecku Chlorid sodny 0,9 %
Braun Infizny Intravendzny roztok u gravidnych zien. Tieto idaje nenaznacuju priame alebo
nepriame $kodlivé ucinky lieku Chlorid sodny 0,9 % Braun Infizny Intravenézny roztok s ohl'adom na
reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Vzhl'adom na to, Zze koncentracie sodika a chloridov st podobné koncentraciam v 'udskom tele,
neo¢akavaju sa ziadne Skodlivé ucinky, ak sa liek pouziva podla indikacie.

Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny Intravenozny roztok sa preto méze pouzivat’ pocas tehotenstva
podla indikacie.

Pri eklampsii sa ma v8ak pouzivat’ s opatrnost'ou (pozri ¢ast’ 4.4).

Dojcenie

Vzhl'adom na to, Ze koncentracie sodika a chloridov st podobné koncentraciam v 'udskom tele,
neo¢akavaju sa ziadne §kodlivé ucinky, ak sa liek pouziva podla indikacie.

Ak je potrebné, Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny Intraven6zny roztok sa moze pouzivat’ pocas
dojcenia.

Fertilita

K dispozicii nie su ziadne udaje.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Chlorid sodny 0,9 % Braun Infizny Intravendzny roztok nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv
na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Nie st zname ziadne, ak sa liek pouziva podl'a pokynov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Priznaky
Preddvkovanie liekom Chlorid sodny 0,9 % Braun Infizny Intraven6zny roztok méze mat’ za nasledok
hypernatriémiu, hyperchloriémiu, hyperhydrataciu, hyperosmolaritu séra a metabolicku acidozu.

Rychle zvysenie sérovej hladiny sodika u pacientov s chronickou hyponatriémiou méze viest’ k
syndromu osmotickej demyelinizacie (pozri Cast’ 4.4).

Prvym priznakom predavkovania moze byt smédd, zméatenost’, potenie, bolest’ hlavy, slabost’, ospalost’
alebo tachykardia. V pripade zavaznej hypernatriémie, hypertenzie alebo hypotenzie moze dojst’ k
respiratnému zlyhaniu alebo kéme.

Liecba

V zavislosti od zavaznosti porich sa ma okamzite zastavit’ infuzia, maju sa podat’ diuretika

s naslednym sledovanim sérovych hladin elektrolytov, upravit” hladina elektrolytov a acidobazicka
nerovnovaha.

V zavaznych pripadoch predavkovania alebo v pripade oligo- alebo antrie méze byt potrebna
dialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky ovplyviujice rovnovahu
elektrolytov

ATC kéd: BO5SBBO1

Mechanizmus ucinku

Sodik je hlavnym kationom extracelularneho priestoru a spolu s roznymi anionmi reguluje jeho
velkost. Sodik je jednym z hlavnych mediatorov bioelektrickych procesov v tele.

Chlorid je hlavnym osmotickym aktivnym aniéonom V extracelularnom priestore.

Zvysenie sérovej hladiny chloridov vedie k zvySeniu renalnej exkrécie bikarbonatu. Podavanim
chloridov je teda vyvolany okysl'ujuci uc¢inok.

Farmakodynamické uéinky
Obsah sodika a metabolizmus tekutin v tele su navzajom tizko prepojené. Kazda odchylka
plazmatickej koncentracie sodika od fyziologickej koncentracie su¢asne ovplyvni stav tekutin v tele.

Zvysenie obsahu sodika v tele tieZ znamena zniZenie obsahu vol'nej vody v tele nezavisle od sérovej
osmolarity.

Roztok 0,9 % chloridu sodného ma rovnaka osmolaritu ako plazma. Podavanie tohto roztoku primarne
vedie k doplneniu intersticialneho priestoru, ktory tvori priblizne 2/3 celkového extracelularneho
priestoru. Iba 1/3 podaného objemu zostava v intravaskularnom priestore. Preto ma hemodynamicky
ucinok roztoku iba kratke trvanie.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ked'Ze sa roztok podava intravendznou infuziou, biologicka dostupnost je 100 %.

Distribucia

Celkovy obsah sodika v tele je cca 80 mmol/kg (5 600 mmol), z ktorého je 300 mmol v intracelularne;j
tekutine v koncentracii 2 mmol/l a 2500 ml je sekvestrovanych v kostiach. Priblizne 2 moly su v
extracelularnej tekutine v koncentracii 135 - 145 mmol/l (3,1 - 3,3 g/l).

Celkové mnozstvo chloridov v tele dospelého je priblizne 33 mmol/kg telesnej hmotnosti. Sérovy
chlorid sa udrzuje v mnozstve 98 - 108 mmol/I.

Biotransforméacia
Aj ked’ sa sodik a chlorid vstrebavaju, distribuuju a vyluéujua, v pravom slova zmysle sa
nemetabolizuju.

Oblicky st hlavnym regulatorom sodika a rovnovahy telesnej tekutiny. Spolo¢ne s hormonalnymi
regulaénymi mechanizmami (renin-angiotenzin-aldosteronovy systém, antidiureticky hormon)

a hypotetickym natriuretickym horménom st primarne zodpovedné za udrziavanie konstantného
extracelularneho objemu a za regulaciu jeho tekutinového zlozenia.

Chlorid sa vymienia v tubularnom systéme za hydrogenuhli¢itan a je teda zapojeny do regulacie
acidobazickej rovnovahy.

Elimindcia

Sodikové a chloridové idény sa vylucuju potom, mocom a gastrointestinalnym traktom.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpeénosti, toxicity po
opakovanom podani, reproduk¢nej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.
Vzhl'adom k tomu, Ze zlozky lieku Chlorid sodny 0,9 % Braun Infuzny Intraven6zny roztok su
pritomné v I'udskom tele, nie je mozno ocakavat’ ziadne $kodlivé G¢inky s oh'adom na genotoxicitu
a karcinogénny potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility

Pri miesani s inymi liekmi je potrebné zohl'adnit’ mozné inkompatibility.

6.3 Cas pouZitelnosti

e neotvorené
3 roky

e PO prvom otvoreni
NeaplikovateI'né, pozri Cast’ 6.6.

e po zriedeni alebo pridani aditiv
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zmes pripravena na pouzitie pouzit' okamzite. Ak sa
nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a za
beznych okolnosti nema prekro¢it’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial riedenie neprebehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie nariedeného lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liek sa dodava v
° sklenenych flasiach uzatvorenych gumenymi zatkami
obsahujucimi: 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
dostupnych v balenia po: 1 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 6 x 1000 ml

° polyetylénovych fl'asiach
obsahujucich: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml
dostupnych v baleniach po: 20 x 50 ml
1 x 100 ml, , 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml

° plastovych vakoch
obsahujucich: 500 ml, 2000 ml, 2000 ml
dostupnych v baleniach po: 1 x 500 ml, 20 x 500 ml
1 x 1000 ml, 10 x 1000 ml
1 x 2000 ml, 5 x 2000 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Obaly st len na jednorazové pouzitie. Po pouziti nadobu a nepouzity obsah zlikvidujte.

Roztok sa ma pouzit’ bezprostredne po otvoreni obalu alebo po priprave zmesi pripravenej na pouZitie.

Nepouzivajte, ak roztok nie je ¢iry, bezfarebny alebo ak obal alebo jeho uzaver vykazuju viditeI'né
znaky poskodenia.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straf3e 1,
D-34212 Melsungen
Nemecko

Postova adresa:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemecko
Tel: +49-5661-0

Fax: +49-5661-4567
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Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina, Ul. Vojtecha Spanvola 43, 012 07 Zilina

Navrh uchadzaca na plnenia kritérii

Navrh
uchadzaca na
plnenie kritérii

Nazov B. Braun Medical s.r.o.

uchadzaca:

Adresa Hlug¢inska 3, 83103 Bratislava

uchadzaca:

ICO/DIC: 31350 780/SK31 350 780

Zapisany Y] v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava I, Oddiel: Sro, vloZzka ¢islo: 5094/B

Statutarni Megr. Zuzana Cajové, na zaklade plnej moci

zastupcovia:

Telefon: 420-778 727 252

E-mail: tenders.cz@bbraun.com

Uginna latka ATC Ké | Nazov lieku Cest Mnoizstvo ucinnej latky v | Pocet cena | Vysk cena | Celkovd Vysk | Celkova

kod d a M) M) (| bez a 3 cena bez | a cena s
S0 poda amp/tb | DPH | DPH | DPH | DPH DPH | DPH
KL nia I/ks/lag | za (EUR | za (EUR) (EUR | (EUR)

)odhad | MJ ) M) )
na 12 | ( (
mesiac | EUR) EUR)
ov

Inflzne roztoky BO5B 13 Chlorid sodny | IV Chlorid sodny 9 g/I 100000 | 0,75 0,07 0,49 75000,00 | 7500 | 82500,0

v_ i BO1 89 0,9 % Braun 00 50 50 00 ,000 000

- Cast 8 5 A

Chlorid  sodny

0,9%

i

Mgt Zuzana Cajov,
vedlca oddelenia verejnych zikaziek

T
B | ER&“W&W % o Baun Medical sro,
n Mulinska 3

160: 31 350 780 5K-831 03 Bratislava

Fel. +421-2-638 28 920
Fax +421-2-446 38 067

i©e DPH: 5K2020297609
€ 2020297600

V Bratislave dnia 02.06.2021

Nadlimitna reverzna jednoobalkova verejna sutaz na dodanie tovaru: Infizne roztoky




@

?' Fakultna nemocnica S poliklinikou Zilina, Ul. Vojtecha Spanvola 43, 012 07 Zilina

Priloha €. 3 k ramcovej dohode:

Zoznam subdodavatelov

Por. | Oznacenie Osoba/osoby opravnené | Bydlisko osoby | Datum narodenia

Cislo | subdodavatela konat vV mene | opravnenej konat | osoby
subdodavatela (meno | v mene subdodavatela opravnenej
a priezvisko) konat v mene

subdodavatela

1. - - - -

2.

3.

4,

5.

6.

7.

8.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

V Bratislave dna 02.06.2021

Mg Zuzana Cajava’,
vediica oddelenia verejnych zikaziek

o
B | ERVW‘W' o Braun Medical s,

n Nytinska 3

160: 31 350 780 5K-831 03 Bratislava

1C DPH: SK2020287609 [el. +421-2-638 38 920
~¢: 2020297609 Fax +421-2-446 38 067



