RAMCOVA DOHODA ¢&. 017/1/188/2020

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*)



2.1

3.1

3.2

4.1

4.2

Clanok IT
Vychodiskové podklady a udaje

Podkladom pre uzavretie tejto rimcovej dohody je nadlimitnd zdkazka ¢.22965 — MST,
zo dila 29.04.2021 verejna stt'az uskuto¢nena 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*
— ¢ast’ ¢. 27, 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 kapnu 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 finan¢nych prostriedkov kupujiceho 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 20 340,00 € bez DPH (slovom: dvadsattisictristostyridsat’ eur).
Celkova kupna cena je stanovena na sumu vo vyske 22 374,00 € s DPH
(slovom: dvadsatdvatisictristosedemdesiatstyri 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 dia v mesiaci, nasledujuceho po
dni dodania tovaru. Faktiry musia obsahovat’ vsetky pozadované nalezitosti danového
dokladu podla platného pravneho poriadku SR a vSetky udaje pozadované VO.
V pripade, ze faktira nebude obsahovat’ pozadované nalezitosti, kupujici 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. Faktiry sa budu
vystavovat po prislusnej ¢iastkovej objednavke.

Vzhl'adom k tomu, ze kupujuci je subjektom verejného prava (podla § 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 zakonnika, 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 zévézkového vztahu (podla § 369d Obchodného zakonnika)
a ze takéto osobitné dojednanie odévodnuje povaha predmetu plnenia zaviazku. Za den
uhrady faktiry sa povazuje denl odpisania dlznej Ciastky z G¢tu kupujuceho.

Predavajici je povinny vystavit faktiru za dodavku tovaru najneskér do piateho
pracovného dna 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
kupujuci s kipnou cenou nebude suhlasit’, ma pravo od dohody odstupit’.

Zmena kupnej ceny za dodanie tovaru je moznéd 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 ,,niz8ia 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 podla 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 kupujtiiceho 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 zékona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a 0 zmene a doplneni
niektorych zédkonov.

Kupujuci bude mnozstva jednotlivych tovarov upresniovat’ na zaklade 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 kupujiicim.

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 zaklade
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 kupujicim (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, kupujuci 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

Predavajuci je povinny dodat’ tovar v mnozstve, akosti a vyhotoveni, ktoré uréuje 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 urokov 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 os6b - subdodavatel'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 zavdzkov podla tejto dohody
subdodavatel’a, zodpoveda kupujicemu tak, akoby zavézok plnil sdm. Kupujici nenesie
ziadnu zodpovednost’ voc¢i subdodavatel'om predavajiceho.

Predavajici zodpoveda za poucenie a obozndmenie subdodéavatelov so vSetkymi
povinnostami, ktoré mu ako predavajicemu 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
verejného 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 subdodavatel’ov,
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 subdodévatela
Z registra, je predavajlci 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 obstaravani a neexistuju
uneho dovody na vylacenie podl'a § 40 ods. 6 a) az h) a ods. 7 zékona o verejnom
obstaravani, opravnenie dodavat’ tovar, uskutocniovat’ stavebné prace alebo poskytovat
sluzbu sa preukazuj vo vzt'ahu k tej Casti zakazky, ktory mé subdodavatel’ plnit.

Predavajiici 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 Gcastnikov 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.

Predéavajtci 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 anasl. zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného zékonnika v plathom
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’ predavajucim dodaného 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 zbyto¢ného 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 Skodu

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.

Predédvajuci 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 omeSkania oznami
opravnena zmluvna strana doru¢enim penalizacnej faktary 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 ndhradu
Skody, a to vo vyske presahujucej zmluvna pokutu.

Zmluvné strany prehlasuju, ze si budi 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 zavizkov, ak takéto neplnenie bude vychadzat
celkom alebo ¢iasto€ne z okolnosti vylucujucich zodpovednost’; uvedené sa vztahuje 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 zakonnika.
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111
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Uginky vyluéujice 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 vysSej moci, ktora brani v plneni povinnosti podla 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
zmluvna 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 odstupit, 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 vztahu

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 diia jeho zaslania poStou doporucene na
adresu sidla druhej zmluvnej strany, pricom den 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 odstipenim 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 predavajtci 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 dodavat’ 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
obstardvani, a nie je opravneny dodat’ tovar vo vzt'ahu k tej ¢asti predmetu zédkazky,
ktort ma subdodavatel’ plnit’.

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

Pri podstathom poruseni zmluvnych povinnosti preddvajiceho spocivajicich
v nedodrzani ktorejkol'vek poziadavky kupujuceho, je kupujuci opravneny, okrem
ukonéenia zmluvného vztahu, 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 predavajucim.

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 odstupit’, mimo pripadov uvedenych v tejto dohode, aj v sulade
s ustanovenim § 344 a nasl. Obchodného zdkonnika. Odstupenie 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
anajeho zodpovednost’ pri plneni dohody ml¢anlivostou. Predavajuici predlozi podpisané
poucenie o povinnosti ml¢anlivosti pred plnenim dohody pre kazdi vyslant fyzicka
osobu, alebo pred samotnym vykonom prace kazdé vyslana fyzicka osoba sa oboznami s
poucenim u Kupujiceho 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 stcinnosti 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 predavajuci obdrzi od kupujiceho alebo ktoré predavajici 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 zadkona 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
kupujiaceho, 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 udajov 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 XIII.
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 konajicej 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 zavdzuje 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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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 XIV.
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 udajov
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 predchadzajiiceho
stihlasu kupujiceho. Pravny ukon, ktorym budi postipené pohl'adavky predavajuceho
v rozpore s dohodou kupujiaceho podl'a predchadzajicej vety tohto ¢lanku, bude podla
§ 39 Obcianskeho zakonnika neplatny. Suhlas kupujiceho 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 finanéného 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 ¢islovanych 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 platnom 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 vyhlasuju, 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 tto 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:

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

M} Zumos Calew; Ing. Igor Stalmasek, MBA

vedca oddelenia verejnych zdkaziek 1 iaditel
r generalny riaditel’
Bl EE@WW&"" “n Braun Medical sro.

n

Hullnska 3

I€0: 31 350 780 SK-831 03 Bratislava
IC DPH: SK2020257609 lel. +421-2-63838 920
€ 2020297600 Fax +421-2-446 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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Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2017/04217-ZME
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/00818-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Glukéza 5 Braun inf.

5 % inflzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml infazneho roztoku obsahuje:

glukoza 50,0 mg

(zodpoveda monohydratu glukézy) 55,0 mg

100 ml infazneho roztoku obsahuje:

glukdza 500

(zodpoveda monohydratu glukézy) 5,59

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Infazny roztok.

Ciry, bezfarebny alebo takmer bezfarebny vodny roztok.

Energeticka hodnota 837 kJ/I & 200 kcal/l
Teoreticka osmolarita 278 mosmol/I
pH 35-55

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

° sacharidovy roztok na intravenéznu liecbu tekutinami
° vehikulum pre kompatibilné lieky

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Je potrebné vziat’ do tvahy, e dopliiianie celkovej dennej davky tekutin iba tymto roztokom
samotnym je kontraindikované. Pozri Casti 4.3 a 4.4.

Pred podavanim a poc¢as neho méze byt potrebné sledovat’ rovnovahu tekutin, glukozu v sére, sérovy
sodik a iné elektrolyty, najmé u pacientov so zvysenym neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu
(syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu, SIADH syndrome of inappropriate
antidiuretic hormone secretion) a u pacientov stibezne lieCenych agonistami vazopresinu kvoli riziku
hyponatriémie.



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2017/04217-ZME
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/00818-Z1B

Monitorovanie sérového sodika je zvlast’ dolezité pri fyziologicky hypotonickych roztokoch. Glukéza
5 Braun inf. sa moze po podani stat’ extrémne hypotonicka kvoli metabolizacii glukozy v tele (pozri
Casti 4.4, 4.5a4.8).

Sacharidovy roztok na intravenoznu lieCbu tekutinami

Davkovanie zavisi od veku, telesnej hmotnosti, klinického a fyziologického stavu (acidobazickej
rovnovahy) pacienta, s ohladom na nizsie uvedent maximalnu davku. Stibeznu lie€bu ma stanovit’
Specialista konzultant.

Vehikulum pre kompatibilné lieky

Objem, ktory sa ma zvolit, zavisi od pozadovanej koncentracie lieku, pre ktory sa ma roztok pouzit’
ako vehikulum, s ohl'adom na niZsie uvedent maximalnu davku.

Dospeli

Maximalny denny prijem
Maximalne 40 ml/kg telesnej hmotnosti/den, ¢o zodpoveda 2 g glukdzy/kg telesnej hmotnosti/der.

Maximalna rychlost’ inflzie
Maximalne 5 ml/kg telesnej hmotnosti/hodinu, ¢o zodpoveda 0,25 g glukozy/kg telesnej
hmotnosti/hodinu.

Pri podavani tohto roztoku sa ma zohl'adnit’ potreba celkového denného prijmu tekutin a glukdzy.
Pediatricka populacia

Davkovanie zavisi od veku, telesnej hmotnosti, klinického a fyziologického stavu (acidobazickej
rovnovahy) pacienta, od subeznej lie¢by a ma byt stanovené $pecialistom konzultantom.

Vo vSeobecnosti plati, ze podavanie tohto roztoku sa ma obmedzit’ na maximalnu moznt mieru a musi
byt’ sprevadzané podanim adekvatnej nahrady elektrolytov. Pozri ¢asti 4.3 a 4.4.

Pri podavani tohto roztoku pediatrickym pacientom sa ma zohl'adnit’ potreba celkového denného
prijmu tekutin a glukozy.

Sposob podavania

Intravendzne pouZitie.
Moznost’ podania formou periférnej vendznej infuzie zavisi od osmolarity pripravenej zmesi.

4.3 Kontraindikacie

° precitlivenost’ na liec¢ivo
° hyperglykémia, ktora nereaguje na davku inzulinu do 6 jednotiek/hodinu
° laktatova acidoza.

Ak je potrebné podavat’ vacsie objemy, mézu z toho vyplyvat’ d’al$ie kontraindikacie kvoli pretazeniu
tekutinou:

° hypotonicka hyperhydratacia

° izotonicka hyperhydratacia

° akutne kongestivne srdcové zlyhavanie

° plracny edém.
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Tento roztok sa nesmie pouzit’ samostatne na doplnenie tekutin/rehydrataciu, pretoze neobsahuje
elektrolyty. Pozri cast’ 4.4.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Intravendzne infuzne roztoky glukozy st zvycajne izotonické. V tele sa vSak tekutiny obsahujiuce
glukézu mozu stat’ extrémne fyziologicky hypotonickymi vzhl’'adom na rychlu metabolizaciu glukozy
(pozri Cast’ 4.2).

V zavislosti od tonicity roztoku, objemu a rychlosti infuzie a v z&vislosti od pacientovho zakladného
klinického stavu a schopnosti metabolizovat’ glukdzu, moze intravenozne podavanie glukozy sposobit’
poruchy elektrolytov, hlavne hypo- alebo hyperosmotick(l hyponatriémiu.

Hyponatriémia

Pacienti s neosmotickym uvolfiovanim vazopresinu (napriklad akttne ochorenie, bolest’, pooperacny
stres, infekcie, popaleniny a choroby CNS), pacienti so srdcovymi, pecefiovymi a oblickovymi
ochoreniami a pacienti, ktori st vystaveni agonistom vazopresinu (pozri ¢ast’ 4.5) st po infazii
hypotonickych tekutin vystaveni mimoriadnemu riziku akatnej hyponatriémie.

Akttna hyponatriémia moéZze viest’ k akutnej hyponatriémickej encefalopatii (edém mozgu)
charakterizovanej bolestami hlavy, nauzeou, zachvatmi, letargiou a vracanim. Pacienti s edémom
mozgu maju osobitné riziko zdvazného, nezvratného a zivot ohrozujiceho poskodenia mozgu.

Deti, Zeny vo fertilnom veku a pacienti so znizenou komplianciou mozgu (napr. meningitida,
intrakranialne krvacanie a cerebralna kontuzia) maju mimoriadne riziko zavazného a Zivot
ohrozujuceho opuchu mozgu sposobeného akttnou hyponatriémiou.

Roztoky sacharidov bez elektrolytov sa nesmu pouzit’ ako nahrada tekutin, obzvlast’ pri rehydratacne;j
lie¢be, ak nie je podané adekvatne mnozstvo elektrolytov, pretoze to moze viest’ K vyraznému poklesu
hladin elektrolytov v sére, najma k tazkej hyponatriémii a hypokaliémii s potencialne neziaducimi
ucinkami pre pacienta, napriklad poskodenie mozgu alebo porucha funkcie srdca. Rizikové skupiny su
najma deti, star$i pacienti a pacienti so zlym celkovym zdravotnym stavom.

Je potrebné monitorovat’ elektrolyty v sére, tekutinovu a acidobazicku rovnovahu.
Predovsetkym ma byt’ zabezpe&eny prisun dostatoéného mnozstva sodika a vo vzt'ahu k metabolizmu

glukézy, aj draslika.

V stave nedostatku elektrolytov, ako je hyponatriémia alebo hypokaliémia, sa tento roztok nesmie
pouzit’ bez adekvatnej ndhrady elektrolytov.

U pacientov s naruSenym metabolizmom glukézy, vyskytujucim sa napriklad pri pooperaénych alebo
pourazovych stavoch, alebo u pacientov s diabetes mellitus, sa Gluk6za 5 Braun inf. musi podavat’

s opatrnostou, t. j. za ¢astého monitorovania (pozri nizsie) a davka sa musi podl'a potreby upravit'.

Stav hyperglykémie sa musi nalezite sledovat’ a lie¢it’ inzulinom. Podanie inzulinu sposobuje d’alsi
prisun draslika do buniek a moZze tym vyvolat’ alebo zvysit’ hypokaliémiu.

Monitorovanie pacienta ma zahfiat’ pravidelna kontrolu hladiny glukézy v krvi.
U pacientov s insuficienciou obli¢iek sa ma tento liek tiez podavat’ s vel'kou opatrnost’ou.

Podanie roztokov gluk6zy sa neodporuca po akutnej ischemickej mozgovej prihode, ked’Ze sa zistilo,
7e hyperglykémia zhorSuje ischemické poskodenie mozgu a narasa zotavenie.
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Roztok glukdzy sa nesmie podat’ cez til isti infuznu sipravu siibezne s podanim krvi, pred nim alebo
po iom z dévodu moznej pseudoaglutinacie.

Infuzia hypotonickej tekutiny, ako je Glukéza 5 Braun inf. spolu s neosmotickou sekréciou
antidiuretického horménu — ADH (pri bolesti, stave tizkosti, poopera¢nom stave, nevolnosti, vracani,
horucke, sepse, znizenom objeme krvi, respiraénych poruchach, infekciach CNS a metabolickych

a endokrinnych poruchach) méze vyvolat’ hyponatriémiu. Hyponatriémia moze viest’ k bolesti hlavy,
nevol'nosti, ki¢om, letargii, kdéme, mozgovému edému a smrti, a preto je akatna symptomaticka
hyponatriémia (napriklad hyponatriémicka encefalopatia) povazovana za nalichavy zdravotny stav.

Pediatrickd populacia

Vzhl'adom na to, zZe pediatrickd populacia méze mat’ narusent schopnost’ regulovat’ hladinu tekutin
a elektrolytov, liecbu intraven6znymi tekutinami je potrebné v tejto populécii starostlivo sledovat’. Je
potrebné zabezpecit’ primeranu hydrataciu a dostato¢ny prietok mocu a povinné je aj starostlivé
sledovanie rovnovahy tekutin, koncentracie elektrolytov v plazme a moci.

Upozornenie: Je potrebné vziat’ do tvahy aj bezpe¢nostné informacie vyrobcov pridavanych lie¢iv
(aditiv).

4.5 Liekové a iné interakcie
Je potrebné zohladnit’ interakcie s liekmi, ktoré maju vplyv na metabolizmus glukozy.

Lieky. ktoré spdsobuju zvySeny ucinok vazopresinu

Nizsie uvedené lieky zvysuju Gcinok vazopresinu, o vedie k zniZeniu renalneho vylucovania vody
bez elektrolytov a zvySuju riziko iatrogénnej hyponatriémie po nevhodne vyvazenej lieCbe
intraven6znymi roztokmi (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).
* Lieky stimulujuce vylu¢ovanie vazopresinu, napr.:
chlérpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin, selektivne inhibitory spitného vychytavania
sérotoninu, 3,4-metyléndioxy-N-metamfetamin, ifosfamid, antipsychotika, narkotika.

» Lieky zvySujuce ucinok vazopresinu, napr.:
chlérpropamid, NSAID, cyklofosfamid.

* Analogy vazopresinu, napr.:
desmopresin, oxytocin, vazopresin, terlipresin.

Dalsie lieky zvysujuce riziko hyponatriémie zahfiiaju aj diuretika vo vieobecnosti a antiepileptika, ako
je oxkarbazepin.

Predpisujtci lekar ma zohl'adnit’ informéacie poskytnuté s prislusnym liekom.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit) 0 pouziti
monohydratu glukozy u gravidnych zien.

Studie na zvieratach nepreukazali pri terapeutickych davkach priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky
z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri cast’ 5.3).

Glukéza 5 Braun inf. sa moze pouzit’ pocas gravidity, ak je starostlivo kontrolovana hladina glukézy
v krvi, elektrolytova rovnovaha a rovnovaha tekutin a ak sa nachadzaju vo fyziologickom rozmedzi.
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Glukoza 5 Braun inf. sa ma podavat’ s opatrnost’ou u tehotnych Zien pocas porodu, najmé ak sa podava
v kombinacii s oxytocinom kvoli riziku hyponatriémie (pozri Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

Dojcenie
Glukéza/metabolity sa vyluéuja do 'udského mlieka, ale pri terapeutickych davkach Glukoézy 5 Braun
inf. sa neoCakavaju ziadne ucinky u dojéenych novorodencov/doj¢iat.

Glukoza 5 Braun inf. sa méze pouzit’ pocas dojcenia, ak je indikovana.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Glukéza 5 Braun inf. nema zZiadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje.

Pri pouziti tohto lieku ako vehikula je potrebné zohl'adnit’ aj bezpe¢nostné informacie vyrobcov
pridavanych aditiv.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce uc¢inky st zoradené do tried organovych systémov podl'a databazy MedDRA a uvedené
podl’a frekvencie ich vyskytu nasledovne:

vel'mi Casté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000);

nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Nezndame: nerovnovaha elektrolytov, napr. hyponatriémia a hypokaliémia,
iatrogénna hyponatriémia*

Poruchy nervového systému
Nezndme: hyponatriémicka encefalopatia™

* Jatrogénna hyponatriémia moze spdsobit’ ireverzibilné poskodenie mozgu a smrt’ v dosledku rozvoja
akutnej hyponatriémickej encefalopatie (pozri Casti 4.2 a 4.4).

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 hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania glukézou
Nadmerné infazie gluk6zy mozu spdsobit’” hyperglykémiu, glykozariu, hyperosmotickt dehydrataciu
a v extrémnych pripadoch méze predavkovanie viest’ k hyperglykemicko-hyperosmotickej kome.

Priznaky predédvkovania tekutinami
Predévkovanie tekutinami moze mat’ za nésledok hyperhydrataciu so zvySenym napitim koze,
upchatim zil, edémom (S moznym edémom pluc alebo mozgu), zriedenie elektrolytov v sére,
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nerovnovahu elektrolytov, najmé hyponatriémiu, hypokaliémiu (pozri ¢ast’ 4.4) a acidobazicku
nerovnovahu.

Klinické priznaky intoxikacie vodou mézu byt nauzea, vracanie, spazmus.

Dalsie priznaky predavkovania mézu vzniknit v zavislosti od charakteru podaného aditiva.

Liecba

V zavislosti od druhu a zavaznosti poruchy je potrebné ihned’ zastavit’ infuziu, podat’ elektrolyty,
diuretika alebo inzulin.

Na upravu hyponatriémie sa moéze pouzit’ nasledovny vzorec:

mmol poZadovaného Na* = (cielovd hladina Na* ® — aktudlna hladina Na*) x TBW®

@ Nema byt menej ako 130 mmol/I.

@ TBW, Total body water — celkové mnozstvo vody v organizme vypogitané ako zlomok telesnej hmotnosti:
deti — 0,6; dospeli muzi — 0,6; dospelé Zeny — 0,5; star§i muzi — 0,5 a starSie Zeny — 0,45.

Pocas lie¢by je potrebné sledovat” hladinu elektrolytov v sére.

Na liecbu priznakov vyplyvajucich z predavkovania pridavanymi aditivami je potrebné sa riadit’

pokynmi vyrobcu tychto aditiv.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Nahrady krvi a perfuzne roztoky, roztoky na parenteralnu vyzivu
ATC kod: BOSBAO3

Farmakodynamické u¢inky

Roztoky glukozy s nizkou koncentraciou st vhodné na riedenie liekov, pretoze glukoza, ako
prirodzeny substrat buniek tela, je vsade metabolizovana. Za fyziologickych podmienok je glukoza
najdolezitejsi sacharid dodavajuci energiu s energetickou hodnotou priblizne 17 kJ/g alebo 4 kcal/g.
U dospelych ma byt normalna koncentracia glukozy v Krvi nalaéno 70 - 100 mg/dl alebo

3,9 - 5,6 mmol/l.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Kedze sa roztok podava intravendzne, jeho biologicka dostupnost’ je 100 %.
Distribucia

Pri inftzii sa glukdza dostava najprv do intravaskularneho priestoru a potom je transportovana do
intracelularneho priestoru.

Biotransformacia

Pri glykolyze sa gluk6za metabolizuje na pyruvat. Pri aerobnych podmienkach sa pyruvat uplne
oxiduje na oxid uhli¢ity (CO2) a vodu. Pri hypoxii sa pyruvat meni na laktat. Laktat sa moze Ciastocne
vratit’ do metabolizmu gluko6zy (Coriho cyklus).
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Za patologickych metabolickych podmienok sa moézu vyskytnat’ poruchy vyuzitia glukozy
(intolerancie glukdzy). Medzi tieto patologické podmienky patria: diabetes mellitus a stavy
metabolického stresu (napr. stavy pocas operacie a po nej, zavazné ochorenie, zranenie), hormonalne
spdsobeny pokles glukozovej tolerancie, ¢o mdze viest’ az ku hyperglykémii bez exogénnej nahrady
substratu. Hyperglykémia mo6ze v zavislosti od jej zavaznosti viest’ k osmoticky spdsobenej strate
tekutiny renalne s naslednou hypertonickou dehydrataciou, k hyperosmotickym porucham az ku
hyperosmotickej kome.

Metabolizmus glukdzy a elektrolytov st uzko spojené. Inzulin ul’ahcuje prisun draslika do buniek.
Fosfat a hor¢ik sa podielaju na enzymatickych reakciach stvisiacich s vyuzitim glukozy. Potreba
doplnit’ draslik, fosfat a horéik sa preto po podani glukozy moéze zvysit, a preto sa mozno ich hladina
bude musiet’ monitorovat’ a doplnit’ podla individualnych potrieb. Bez ich doplnenia sa m6zu narusit’
najma funkcie srdca a neurologické funkcie.

Elimin4cia

Kone¢né produkty uplnej oxidacie glukozy sa vylucuju cez plica (oxid uhli¢ity) a oblickami (voda).
U zdravych I'udi sa oblickami gluk6za nevylucuje prakticky vobec. Za patologickych metabolickych
podmienok suvisiacich s hyperglykémiou (napr. diabetes mellitus, postagresivny metabolizmus) sa
glukéza vylucuje aj oblickami (glykozuria), ak sa prekro¢i maximalna kapacita tubularnej reabsorpcie
(hladina glukoézy v krvi je vy$sia ako 160 - 180 mg/dl alebo 8,8 - 9,9 mmol/l).

5.3 Predklinické idaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukcnej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Glukoza 5 Braun inf. ma kyslé pH, preto sa mézu pri miesani s inymi liekmi a s krvou vyskytnat’
inkompatibility.

Koncentraty erytrocytov sa z dovodu rizika pseudoaglutinacie nesmu suspendovat’ v Glukdze 5 Braun
inf. Pozri tiez Cast’ 4.4.

6.3 Cas pouZitelnosti
Neotvorené
3 roky

Po prvom otvoreni obalu

Po prvom otvoreni obalu sa musi jeho obsah ihned’ pouzit’. Pozri ¢ast’ 6.6.
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Po pridani aditiv

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po primiesani aditiv. Ak sa nepouzije ihned’, za
¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nesmi
prekrocit’ 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial’ rekonstitucia/riedenie neprebehlo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienkach.

Je potrebné dodrziavat’ pokyny vyrobcu prislusného aditiva alebo lieCiva, ktoré chcete zriedit’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovavanie nariedeného lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

° Flase z bezfarebného skla typu I, uzavreté gumovymi zatkami s objemom 100 ml, 250 ml,
500 ml a 1 000 ml.
Velkosti balenia: 1 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1x1000ml, 6x 1000 ml

° Frlase z bezfarebného polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) s objemom 100 ml, 250 ml, 500 ml
a 1000 ml.
Velkosti balenia: 1 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 10 x 250 ml
1 x 500 ml, 10 x 500 ml
1x 1000 ml, 10 x 1 000 ml

Balenia po jednom kuse nemajti vonkajsi obal — skatul'u.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Obaly su uréené len na jednorazové pouzitie. Obal a nepouzity obsah po pouziti zlikvidujte. Ciasto¢ne
pouzité obaly znovu nepripajajte.

Pouzivajte, iba ak je roztok ¢iry a bezfarebny alebo takmer bezfarebny a ak obal a jeho uzaver st
neposkodené.

Podavanie ma zacat’ ihned’ po pripojeni obalu k aplikaénému setu alebo infuznej stprave.
Pred pridanim aditiva alebo pripravou vyzivovej zmesi musi byt potvrdena fyzikalna a chemicka
kompatibilita. Glukéza 5 Braun inf. ma kyslé pH, preto sa pri miesani s inymi lickmi mézu vyskytnat

inkompatibility.

Pri pridavani aditiv je potrebné dodrziavat’ bezné bezpecnostné opatrenia pre asepticka pripravu.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
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34212 Melsungen
Nemecko

Postova adresa

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen

Nemecko

Tel.: +49-5661-71-0

Fax: +49-5661-71-4567

8. REGISTRACNE CISLO

76/0212/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11. marec 1992
Datum posledného predlzenia registracie: 31. december 2002

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2020
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Navrh uchadzaca na plnenia kritérii

: Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina, Ul. Vojtecha Spanvola 43, 012 07 Zilina

Navrh
uchadzaca na
plnenie kritérii

Nazov B. Braun Medical s.r.o.
uchadzaca:
Adresa Hluginska 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
InfUzne roztoky BO5B 34 Glukéza 5% | IV Glukdza 50 g/l 30000 0,67 0,06 0,74 20340,00 | 2034 | 22374,0
- &ast 27 A03 1215 Braun 80 78 58 00 6000 000
Inf. Glucosi 5 %
[ /'.
/ | /
{ oL

Mgd Zuzana Cajova,
vediica oddelenia verejnych zdkaziek

V Bratislave dnia 02.06.2021

=
B | BRJW“W ¥ o praun Medical sro.
n Hutinska 3

1€0: 31 350 780 SK-831 03 Bratislava
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Nadlimitna reverzna jednoobalkova verejna sutaz na dodanie tovaru: Infizne roztoky
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?' 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.
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