ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA SO
ZDRAVOTNICKYM ZARIADENIM

(dalej len ,,Zmluva®)

uzatvorenda podla § 269 ods. 2 Obchodného zakonnika a § 29 a nasl. zakona ¢. 362/2011 Z.z.
o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorSich predpisov medzi zmluvnymi stranami:

1. Roche Slovensko, s.r.o0.
Sidlo: Cintorinska 3/A , Bratislava 811 08, Slovenska republika
ICO: 35887 117
IC DPH: SK 2021832087
DIC: 202 1832087
Bankové spojenie:
Cislo uétu:
IBAN:
Registrovana v obchodnom registri Okresného sudu Bratislava |, oddiel: Sro, vlozka ¢&islo
31845/B
V mene ktorej konaju: RNDr. Beata Bellova, konatelka spolo€nosti a MUDr. Elena Hostynova,

prokuristka

(dalej len ,Zadavate I*)

2. Fakultna nemocnica s poliklinikou F.D.Roosevelta
Sidlo: Nam. L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica

ICO: 165549

DIC: 2021095670

IC DPH SK 2021095670

Cislo Gétu:

IBAN:

SWIFT:

V mene ktorej kona: MUDr. Vladimir Balaz, PhD., riaditel

(dalej len ,zdravotnicke zariadenie *)

l.
Predmet a U €el Zmluvy

1.1  Predmetom tejto Zmluvy je vykonanie klinického skiSania huméanneho produktu obinutuzumab
na rieSitelskom pracovisku zdravotnickeho zariadenia, pricom toto klinické skiSanie je blizSie
definované v Protokole klinického skuSania €. M0O28543 v zneni vSetkych jeho pripadnych
zmien a doplneni (dalej len ,klinické skuSanie*). Zdravotnicke zariadenie podla tejto Zmluvy
poskytne najma persondlne (klinicky persondl), priestorové a materialne vybavenie na
vykonanie klinického skusania.
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Zmluvné strany pod pojmom klinické skiSanie rozumeji skimanie humanneho produktu tak
ako je uvedené v Protokole klinického skuSania, jeho vlastnosti, kvality, bezpe¢nosti a G€innosti
v zédkonom predpisanych fazach a nasledné hodnotenie terapeutickej U¢innosti produktu, jeho
relativnej bezpec€nosti pri skuSanej davke alebo pri G€ele urCenia. Zadavatel poskytne
zdravotnickemu zariadeniu Protokol klinického skdSania pri podpise tejto Zmluvy.

Ucelom tejto Zmluvy je stanovit podmienky potrebné na riadne uskutoénenie klinického
skiSania na rieSitel[skom pracovisku zdravotnickeho zariadenia a vymedzit prava a povinnosti
zmluvnych stran v rdmci jeho priebehu a spracovania.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze budl spolupracovat za G¢elom vykonavania klinického skusania
a realizovat’ predmet tejto Zmluvy za podmienok uvedenych v tejto Zmluve tak, aby sa dosiahol
ucel Zmluvy.

Il.
Povolenie klinického skiuSania

Klinické skusanie bude vykonané na zéklade povolenia Statneho Gstavu pre kontrolu liegiv SR,
vydaného dna 4.12.2013 pod &. BKS/1965/2013 a stanoviska etickej komisie zdravotnickeho
zariadenia k etike klinického sku3ania vydaného dna_21.januara 2014. Povolenie Statneho
Ustavu pre kontrolu lie€iv SR a stanovisko etickej komisie poskytne Zadavatel zdravotnickemu
zariadeniu pri podpise tejto Zmluvy.

Képie dokumentov podla bodu 2.1 tohto ¢lanku Zmluvy budd uloZzené v zdravotnickom
zariadeni u SkdSajuceho v dokumentécii o vykonani klinického skusania.

M.
RieSite 'ské pracovisko, miesto a doba vykonania klinického skuSania

RieSitelskym pracoviskom klinického skudSania podla tejto Zmluvy je Hematologické oddelenie,
FNsP F.D.Roosvelta, Nam. L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica (dalej len ,rieSitelské
pracovisko").

Riesitel'ské pracovisko podfa bodu 3.1 tohto &lanku Zmluvy spifia poZiadavky na materidlne a
priestorové vybavenie a persondlne zabezpelenie na vykonanie Kklinického skiSania ana
spravnu klinickd prax v stlade s § 29 ods. 2 zkona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
poméckach v zneni neskorSich prepisov a Vyhlaskou Ministerstva zdravotnictva SR €. 433/2011
Z.z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o poziadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava
klinické skiSanie, o nalezitostiach ziadosti o jeho schvalenie, Ziadosti o stanovisko k etike
klinického skuSania a nalezitostiach tohto stanoviska.

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje, Ze pokial pouziju pre Gcely klinického skiSania akékolvek
externé laboratérium mimo schvéleného riesitelského pracoviska, toto laboratérium bude spinat
kritéria spravnej klinickej praxe.

Klinické skdsanie na rieSitelskom pracovisku bude vykonané v dobe od Ucinnosti tejto Zmluvy
do 31.12.2018.
V.
SkiSajuci a klinicky personal

Za vykonanie klinického skuSania na rieSitelskom pracovisku je odborne zodpovedny Skusajici.
Zmluvné strany sa dohodli, Ze hlavnym SkuSajacim na rieSitelskom pracovisku bude MUDr. Eva

| Zmluva o vykonani KS so zdravotnickym zariadenidinidké skasanie MO28543_verzia 1

Strana 2 (celkom 12)



4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

5.1

Kréalikova, ktord je zamestnancom zdravotnickeho zariadenia. Zastupcov SkuSajuceho urdi
hlavny SkaSajuci najneskdr na iniciacnej navsteve.

K zmene rieSitelského pracoviska a k menovaniu &i doplneniu poverenych os6b méze dojst len
po dohode Zadavatela a zdravotnickeho zariadenia. Pisomny doklad o takejto dohode musi byt
ulozeny v dokumentécii o klinickom skusani vedenej u SkuSajuceho.

Povinnosti SkuSajuceho stanovuje najma tato Zmluva, Protokol klinického skdSania v zneni jeho
pripadnych zmien a dodatkov, Priru¢ka pre skdsSajlceho, poziadavky spravnej klinickej praxe a
§ 44 z&kona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach. Zdravotnicke zariadenie
sa zavazuje zabezpeCit, Ze SkuSajlci a ostatni zamestnanci zdravotnickeho zariadenia
zuc¢astneni na klinickom skaSani (dalej len ,klinicky personal®) budud pri realizicii postupovat
v sulade stymito dokumentmi. Postup v rozpore s uvedenymi dokumentmi sa povaZuje sa
podstatné poruSenie tejto Zmluvy.

Ziadne ustanovenie tejto Zmluvy nemoZno vykladat vtom zmysle, Ze SkuSajuci je
zamestnancom, c¢lenom personalu, zastupcom, partnerom alebo spoloénikom Zadavatela.
SkuSajuci, jeho klinicky personal ani zastupcovia nie su opravneni vystupovat alebo konat
v mene Zadavatela, okrem pripadu, ak boli na to vopred pisomne splnomocneni.

Tato Zmluva nezaklada pracovnopravny vztah medzi Zadavatefom a SkaSajucim alebo
klinickym personalom. VSetky povinnosti vyplyvajice z pracovnopravneho vztahu tychto oséb
patria aj nadalej zdravotnickemu zariadeniu.

Zdravotnicke zariadenie je povinné zabezpeCit, aby vSetky osoby spolupracujlice so
SkudSajicim na klinickom skaSani boli dostato¢ne skusené a kvalifikované a boli nélezite
informované o Protokole klinického skuSania, ojeho zmenach a doplneniach, o skiSanom
produkte, ako aj o svojich Udlohach suvisiacich s klinickym skdSanim a hodnotenim.
Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za vyber klinického personalu.

V.
Dokumentécia klinického skisSania

Zdravotnicke zariadenie zabezpeci vykonanie klinického skdSania v sulade s:

- poziadavkami spravnej klinickej praxe aplatnymi pravnymi predpismi, najma
s ustanoveniami § 26 az 34 zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v zneni
neskorSich predpisov, 8 26 az 44 zédkona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a VyhlaSky Ministerstva zdravotnictva SR ¢&. 433/2011 Z.z., ktorou sa
ustanovuju podrobnosti o poZiadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické
skiSanie, o ndleZitostiach Ziadosti o jeho schvélenie, Ziadosti o stanovisko k etike
klinického skuSania a néleZitostiach tohto stanoviska,

- stanoviskom etickej komisie zdravotnickeho zariadenia zo dia 21. januara 2014,

- Protokolom klinického skuSania a vSetkymi jeho zmenami a doplneniami,

- Priruékou pre SkaSajuceho v zneni jej pripadnych zmien a doplneni (Investigator’'s
Brochure), ktora obsahuje vSetky v siicasnosti zname informécie o produktoch pouzitych
pri klinickom skdSani aich vlastnostiach. Priru¢ku pre SkuSajuceho odovzda Zadavatel
rieSitelskému pracovisku eSte pred zacatim klinického skiSania a tato bude pripojena
k dokumentécii klinického skdSania,

- internymi Standardnymi pracovnymi postupmi a smernicami Zadavatela, pokial nie su iné
postupy dojednané touto Zmluvou, pricom Standardné pracovné postupy budd pripojené
k dokumentécii klinického skdSania,

- Helsinskou deklaraciou Svetovej zdravotnickej organizacie zroku 1964 v zneni jej
neskorSich zmien a dodatkov.
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Zadavatel je povinny preukazatelne oboznamit zdravotnicke zariadenie so vSetkymi zmenami
a doplneniami Protokolu klinického skuSania, Prirucky pre skuSajuceho, Informovaného suhlasu
Gcastnika klinického sku3ania, pripadne dalSich dokumentov klinického skuSania a svojich
Standardnych pracovnych postupov. Pre zdravotnicke zariadenie s zavazné vSetky zmeny
a doplnenia dokumentov, pokial ho Zadavatel s takymito zmenami a doplneniami oboznamil.
Zdravotnicke zariadenie je povinné bezodkladne oboznamit so zmenami a doplneniami
predmetnych dokumentov SkuSajiceho a klinicky personal a zabezpecit' ich dodrziavanie pri
vykonavani klinického skasania.

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje, Ze celd dokumentaciu vedenud v suvislosti s klinickym
skiSanim, vratane zdravotnej dokumentacie GcCastnikov klinického skdSania azoznamu
identifikacnych koédov castnikov klinického skuSania, uchova v zdravotnickom zariadeni
najmenej 15 rokov po skonceni klinického skusSania alebo po jeho preruSeni. V pripade zmeny
miesta uchovavania dokumentacie klinického skuSania, zdravotnicke zariadenie informuje
Zadavatela pisomnou formou. Prevod dokumentacie o vysledkoch klinického sklSania sa
uchovava spolo¢ne s dokumentéaciou.

Zdravotnicke zariadenie je povinné zabezpedit, aby SkuSajuci predlozil na poziadanie etickej
komisii, Statnemu Ustavu pre kontrolu lie¢iv SR a zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné
zdravotné poistenie ¢astnika klinického skiSania, Udaje a dokumentéciu o klinickom skusSani.

Zdravotnicke zariadenie sa zavézuje zabezpecit, aby SkuSajuci evidoval, spravoval a uchovaval
informacie o klinickom skuSani takym spdsobom, aby sa spravne oznamovali, interpretovali
a overovali a aby sa zaroven zabezpecila ochrana osobnych udajov.

Zdravotnicke zariadenie je povinné v priebehu klinického skiSania a po jeho ukonceni dbat
v zmysle zdkona €. 428/2002 Z.z. o ochrane osobnych udajov v zneni neskorSich predpisov na
ochranu osobnych Gdajov a informéacii o osobnych pomeroch G&astnika klinického skiSania.
Zdravotnicke zariadenie je povinné zabezpecit, aby ochranu osobnych Gdajov a ddvernost
vSetkych informacii tykajucich sa ucastnikov klinického skuSania zachovaval aj SkaSajuci
a klinicky personal.

PoruSenie povinnosti zdravotnickeho zariadenia, uvedenych vtomto c¢lanku Zmluvy, sa
povaZuje za podstatné poruSenie Zmluvy.

VI.
Uéastnici klinického skusania

Predpokladany pocet Ucastnikov klinického skiSania na danom rieSitelskom pracovisku je 5.

Vyber Uc€astnikov uskuto¢ni Skdsajaci. Skdsajuci zaradi do klinického skiSania len G€astnikov,
o ktorych oddvodnene predpoklada, Ze podfa Protokolu klinického skaSania spifiaju vsetky
kritéria pre ich zaradenie do klinického skiSania a Ze su vhodni pre Ucely klinického skdsania.
Ak sa dodatogne zisti, e Uéastnik zaradeny do klinického skusania vstupné kritéria nespinal
alebo prestal spifat, Skasajuci otom bezodkladne informuje Zadavatela a po dohode so
Zadavatelom bude takyto Uc¢astnik z klinického skdsania vyluceny.

Skdsajaci je povinny zaradit do klinického skuSania iba Gcastnikov, ktori boli riadne pouceni
a ktori dobrovolne podpisali Informovany suhlas. U neplnoletych G¢astnikov klinického skdsania
a u plnoletych ac¢astnikov nespésobilych na pravne Ukony musi byt riadne pouceny jeho
zakonny zastupca, ktory zaroven podpiSe Informovany suhlas.

Zadavatel je povinny bezodkladne po podpise tejto Zmluvy odovzdat SkuSajucemu Formular
pisomného poucenia a informovaného sdhlasu Ucastnika klinického skdSania a Formular o
spristupneni Udajov tehotnej partnerky Uc¢astnika hodnotenia.
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VyZiadanie suhlasu od Uc€astnika klinického skiSania musi byt v sulade s etikou klinického
skdSania, spravnou klinickou praxou a prislusnymi pravnymi predpismi. Vyziadanie suhlasu od
UCastnika sa musi uskutoCnit eSte pred zacatim klinického skiSania, ato tak, Ze UCastnik
dobrovolne podpiSe na vyzvu Skasajliceho prislusny formular podfa bodu 6.4 vySSie a uvedie
na nom datum podpisu. SkuSajdaci je povinny zohladnit pri pouceni U&astnika klinického
skuSania Udaje uvedené v Prirucke pre skuSajuceho.

Suhlas ucastnika udeleny podla bodu 6.5 vy3Sie musi trvat a byt v platnosti po¢as celej doby
klinického skuSania. Pokial by ho Gc€astnik odvolal, SkaSajuci je povinny tato skuto¢nost bez
zbyto¢ného dokladu oznamit Zadavatelovi a nasledne po dohode so Zadavatelom a po
vykonani vSetkych nevyhnutnych zavereénych vySetreni bude tento UG€astnik vyradeny
z klinického skdSania.

Podpisané pisomné poucenia a informovany suhlas G¢astnika alebo jeho zakonného zastupcu
pri neplnoletom Uc¢astnikovi musia byt ulozené v dokumentacii klinického skiSania vedenegj
u Skusajuceho.

Zdravotnicke zariadenie je povinné zabezpedit, aby Skasajlci nahlasil zdravotnym poistovniam
jednotlivych G€astnikov klinického skiSania na danom rieSitelskom pracovisku v defi zaradenia
daného ucastnika do klinického skdSania (t.j. v def podpisu informovaného suhlasu). SkaSajuci
je povinny nahlasit G¢astnikov klinického skuSania v pripade poistencov VSeobecnej zdravotnej
poistovne, a.s. e-mailom na adresu studieliekov@vszp.sk, v pripade poistencov poistovne
Union Poistoviia, a.s. e-mailom na adresu lubos.ludvik@union.sk a v pripade poistovne
DOVERA zdravotna poistoviia, a. s. pisomne na adresu Odbor liekovej politiky, DOVERA
zdravotna poistovna, a. s., Generalne riaditelstvo, Einsteinova 25, 851 01 Bratislava.

Zdravotnicke zariadenie je povinné zabezpecit, aby SkdSajlci riadne av€as v Struktire
uvedenej nizSie, nahlasil prislusnej zdravotnej poistovni aj vyradenie U€astnika z klinického
skuSania, a to najneskor 24 hodin po vyradeni.

Nahlasovanie UCastnikov zaradenych do klinického skuSania SkuSajici nahlasi prislusnej
zdravotnej poistovni v tabulke v programe EXCEL v Strukture:

- meno a priezvisko poistenca,

- datum narodenia vo forme DD.MM.RRRR,

- adresa trvalého bydliska,

- kod Studie,

- pracovisko (nazov),

- kontakt na skuSajuceho lekara,

- datum zaradenia,

- datum vyradenia.

Zdravotnicke zariadenie je povinné zabezpecit, aby SkuaSajuci zriadil ariadne prevadzkoval
konzultatné miesto, kde poskytne Uc€astnikovi klinického skuSania podrobné informécie
o klinickom skaSani lieku. Konzultagné miesto bude zriadené pocas iniciacnej vizity a jeho forma
(telefén, fax a pod.) bude definovany v protokole z iniciaCnej vizity.

Zdravotnicke zariadenie zabezpeCi, aby SkuiSajuci informoval poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, s ktorym ma Uucastnik klinického skuSania uzatvorend dohodu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti, Ze Uc¢astnik je zaradeny do klinického ski3ania.

Zdravotn( starostlivost v savislosti s klinickym skdSanim poskytuje Gc¢astnikovi klinického
skuSania Sk(Sajuci. Zdravotnicke zariadenie je povinné vytvorit podmienky pre poskytovanie
tejto zdravotnej starostlivosti.
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PoruSenie povinnosti uvedenych v bode 6.2, 6.3, 6.5 — 6.10 tohto ¢lanku Zmluvy sa povazuju za
podstatné poruSenie Zmluvy.

V pripade, ak zdravotnicke zariadenie porusi niektort zo svojich povinnosti uvedenych v tomto
¢lanku Zmluvy, alebo ak SkuSajuci nesplni niektort zo svojich povinnosti podla tohto ¢lanku
Zmluvy riadne a v€as, zdravotnicke zariadenie zodpoveda v plnom rozsahu za akukolvek Skodu
vzniknutl  Zadavatelovi v slvislosti s poruSenim  ktorejkolvek z uvedenych povinnosti
zdravotnickeho zariadenia a/alebo SkuSajliceho. Zdravotnicke zariadenie je v takom pripade
povinné nahradit Zadavatelovi aj vSetky pripadné sankcie uloZzené Zadavatelovi prisluSnymi
organmi Statnej spravy v suvislosti s poruSenim povinnosti zdravotnickeho zariadenia a/alebo
SkuSajuceho podrla tejto Zmluvy.

VII.
Odborny doh Fad nad klinickym skaSanim

Priebeh a vykonavanie klinického skiSania budu kontrolované poverenymi osobami Zadavatela
(odborny dohfad na klinickym skdSanim), ktorymi budd monitori spolo¢nosti CALVIN
COMPANY, s.r.o. .

Zdravotnicke zariadenie a SkuSajuci su povinni umoznit monitorom pristup na rieSitel'ské
pracovisko a ku vSetkym informaciam ziskanym v ramci klinického skiSania, k vysledkom
laboratornych testov, skdSok a inych zaznamov, vratane Udajov o U€astnikoch zaradenych do
klinického skuSania a celej dokumentacie vedenej o klinickom skiSani.

Ugastnici klinického skasania musia byt zdravotnickym zariadenim upozorneni tiez na to, Ze ich
osobné (daje ainforméacie o osobnych pomeroch mdZzu byt pre Ucely kontroly pouzité
a predlozené prislusnym Statnym organom kontroly, etickej komisii a zdravotnej poistovni
Ucastnika klinického skdSania.

VIII.
Skusany produkt

Zadavatel je povinny poskytnit eSte pred zacatim klinického skdSania SkuSajucemu
prostrednictvom zdravotnickeho zariadenia bezplatne skuSany produkt dovezeny a oznaceny
v sllade s pravnymi predpismi a pripadne aj dalSi material potrebny na vykonanie klinického
skuSania (napr. placebo).

Zdravotnicke zariadenie je povinné uchovavat skdSany produkt v nemocni¢nej lekarni, pricom
tieto podmienky su stanovené v Protokole klinického skdSania.

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje, Ze skuSany produkt, pripadne iny material, poskytnuty
Zadéavatelom bude pouzity vyluéne na Gcely klinického skuSania, pricom vSetky lie€iva, vzorky
a materidly nepouzité pri klinickom skdSani vrati po jeho skonéeni Zadavatelovi. SkdSany
produkt a iny material takto poskytnuty zdravotnickemu zariadeniu je po cely ¢as vlastnictvom
Zadavatela a zdravotnicke zariadenie ich nenadobudne do vlastnictva.

Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za bezpecénost, uchovavanie, manipulaciu a pouZzitie
skiSaného produktu ainého materialu v stlade stouto Zmluvou a Protokolom klinického
skdSania a je povinné Zadavatelovi preukazat pouzitie vSetkych dodavok skdSaného produktu
a iného materialu a spdsob nakladania s nimi.

IX.
Neziaduce udalosti a neziaduce U €inky
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9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

10.1

10.2

10.3

SkuSajuci je povinny bezodkladne oznamovat Zadavatelovi a zdravotnej poistovni, ktora
vykonava verejné zdravotné poistenie UCastnika kazdd zavazni neziaducu udalost a kazdy
neocakavany zavazny neziaduci U€inok, ak nebolo v povoleni klinického skiSania uvedené inak,
a prijimat potrebné opatrenia na ochranu Zivota a zdravia UCastnikov, vratane preruSenia
klinického skuSania. Bez ohladu na uvedené, SkuSajuci je povinny bezodkladne oznamovat
Zadéavatelovi vSetky neziaduce udalosti a neziaduce UCinky vrozsahu aza podmienok
stanovenych Protokolom klinického skiSania.

Povinnost Skusajuceho podla § 40 ods. 3 a § 41 ods. 4 zdkona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach je ustanovenim bodu 9.1 tohto ¢lanku Zmluvy nedotknuta.

Za splnenie povinnosti SkuSajuceho podla bodu 9.1 a 9.2 tohto ¢lanku Zmluvy zodpoveda
zdravotnicke zariadenie. PoruSenie povinnosti podla bodu 9.1 a 9.2 tohto ¢lanku Zmluvy sa
povaZuje za podstatné porusenie Zmluvy.

Zadéavatel je povinny informovat SkaSajuceho o zistenych neocakavanych zavaznych
neziaducich G¢inkoch, ktoré nastanu pocas realizacie klinického skiSania.

Zadéavatel nezodpoveda za neziaduce udalosti alebo neziaduce Uc€inky, ktoré nastani vylu¢ne
ako doésledok zakladného ochorenia U€astnika, ani za neziaduce udalosti alebo neZiaduce
ucinky vyplyvajuce z diagnostickych alebo terapeutickych opatreni, ktoré osobitne nevyzaduje
Protokol Kklinického skdSania, ani za neZiaduce udalosti alebo neziaduce Uginky, ktoré su
zapricinené v dbsledku nedbanlivosti Skusajiceho alebo klinického personalu ¢i zdravotnickeho
zariadenia, vratane nerealizacie krokov podla uznavanej medicinskej praxe alebo v désledku
porusenia povinnosti alebo postupu, ktory stanovuje Zmluva alebo Protokol klinického skiSania.

X.
Néahrada Skody a poistenie

Zadavatel je povinny mat uzatvorend zmluvu o poisteni zodpovednosti Zadavatela za Skodu pre
pripad poSkodenia zdravia alebo Umrtia U€astnika klinického skdSania v sivislosti s klinickym
skaSanim, ktorej kopiu predlozi Zadavatel zdravotnickemu zariadeniu pri uzavreti tejto Zmluvy.
Zadavatel sa zavazuje udrziavat poistenie podla predchadzajlcej vety po cell dobu trvania
klinického skdSania.

Zadéavatel zodpovedd za Skodu na zdravi, ktora vznikla G€astnikom klinického skdSania v

dosledku klinického skiSania, pokial bude existovat pri¢inna savislost medzi neziaducou

udalostou alebo neziaducim ucinkom, ktory sp6sobil Skodu a postupom klinického skuSania a

/alebo skiSanym produktom, a za predpokladu, ze bude preukazané, Ze Skoda vznikla:

a) v dosledku pouzitia skiSaného produktu, ktory bol v rdmci klinického skiSania sledovany
za predpokladu, Zze skuSany produkt bol podany v sulade s Protokolom klinického
skuSania,

b) vslvislosti s podanim porovnavacich pripravkov opravnene pouzitych na zaklade
Protokolu klinického skdsania,

c) ako nasledok diagnostickych postupov vykonavanych na zaklade Protokolu klinického
skuSania,

d) néasledkom terapeutickych alebo diagnostickych opatreni opravnene vyZzadovanych
v désledku neziaducej udalosti alebo neoakavaného neziaduceho Gc€inku spdsobeného
skuSanym produktom alebo porovnavacim pripravkom Zadavatela alebo diagnostickymi
postupmi vyZzadovanymi na zaklade Protokolu klinického skiSania.

Zadéavatel nezodpoveda za Skodu vzniknutd G€astnikom klinického skiSania (neziaduca udalost
alebo neziaduci G¢inok), ktoré vzniknu:
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10.4

10.5

10.6

111

11.2

a) vyhradne v désledku sucasne prebiehajlicej choroby Ucastnikov zaradenych do klinického
skdSania,

b) vdobsledku diagnostickych alebo terapeutickych postupov alebo opatreni, ktoré neboli
vyZadované Protokolom o klinickom skdSani,

c) v dosledku nedbanlivosti alebo porusenia ¢i nedodrzania postupov spravnej klinickej praxe
SkuSajuceho, klinického personalu alebo zdravotnickeho zariadenia,

d) vdosledku nedodrzania alebo odchylenia sa od postupov stanovenych Protokolom
klinického skiSania, Priru¢kou pre Skasajlceho alebo touto Zmluvou.

Zdravotnicke zariadenie sa zavézuje v slvislosti s narokmi Uc¢astnikov klinického skusania na

nahradu skody:

a) bezodkladne informovat Zadavatela o vSetkych staznostiach, Zalobach alebo sudnych
konaniach zakladajucich pravo na nahradu Skody, a zaroven

b) umoznit Zadavatelovi, aby na zdklade vlastného uvazenia a na vlastné naklady vykonaval
rieSil takéto staZznosti, Zaloby a zabezpe€il si zastupovanie v pripadnych sudnych
konaniach, resp. aby zabezpecoval likvidaciu poistnych udalosti; zdravotnicke zariadenie
sa zavazuje poskytnut Zadavatelovi vtychto pripadoch potrebnd sucinnost, vratane
zabezpecenia sucinnosti SkdSajliceho a zaroven

c) nerieSit uvedené pripady bez sucinnosti a Ucasti Zadavatela.

Zdravotnicke zariadenie zodpoveda Zadavatelovi za Skodu spdsobend poruSenim povinnosti
uvedenych v tomto bode Zmluvy.

V pripadoch uvedenych v bode 10.3 tohto ¢lanku Zmluvy zodpovedd za Skodu vzniknutd
GCastnikovi klinického skiSania vyluéne zdravotnicke zariadenie. Zdravotnicke zariadenie sa
zavazuje odskodnit Zadavatela za vSetky naroky, pohladavky, pripadné Zaloby tretich stran
uplatnené voci Zadavatelovi, pokial k nim doSlo nasledkom skuto€nosti uvedenych v bode 10.3
tohto Clanku Zmluvy, ato az do vysky Zadavatelom poskytnutych plneni a nakladov s tym
spojenych.

Zdravotnicke zariadenie zodpoveda Zadavatelovi za Skodu, ktora Zadavatelovi vznikne
v dbésledku porusSenia povinnosti zdravotnickeho zariadenia, SkuSajiceho alebo inych jeho
zamestnancov podla zakona, tejto Zmluvy a /alebo Protokolu klinického skuSania a/alebo
Prirucky pre skaSajuceho. Zdravotnicke zariadenie je vtakom pripade povinné nahradit
Zadavatelovi Skodu v rozsahu ustanovenom v § 379 a § 380 Obchodného zakonnika, vratane
pripadnych pokut alebo inych majetkovych sankcii uloZzenych Zadavatelovi organmi verejnej
spravy, pripadne inymi subjektmi (zdravotna poistovna) v dosledku poruSenia povinnosti
zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zamestnancov podla zakona, tejto Zmluvy a /alebo
Protokolu klinického skiSania a/alebo inej dokumentacie klinického skisania.

XI.
Povinnos t' ml¢anlivosti

Zdravotnicke zariadenie je povinné zachovavat obchodné tajomstvo Zadavatela a mi¢anlivost
o dévernych informaciach. Zadavatel sa zavazuje zmluvne zabezpecit dodrZiavanie mi¢anlivosti
o dévernych informaciach zo strany monitorov.

Doévernymi informaciami sa pre Ucely tejto Zmluvy rozumeju vSetky informécie poskytnuté
Zadavatelom a vztahujuce sa ku klinickému skiSaniu alebo k Studijnej dokumentéacii. Zahfiaja
najma, nie vSak vylu¢ne, vSetky dokumenty poskytnuté Zadavatelom v suvislosti s klinickym
skaSanim (najmé& Protokol klinického skuSania, Priru¢ka pre skidSajuceho, poistnd zmluva
a pod.), informéacie o Struktdre, zlozeni, ingredenciach, vzorkach, know-how, technickych
postupoch a procesoch, komunikaciu medzi zdravotnickym zariadenim a Zadavatelom, ako aj
iné informacie oznacené Zadavatelom ako doverné.
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11.3 Zdravotnicke zariadenie sa zavézuje, Ze ono ani jeho zamestnanci nespristupnia déverné
informacie tretim osobam s vynimkami podfa tejto Zmluvy, ani ich nepouziji na iné Gcely, ako je
urcené v inStrukciach Zadavatela. Doverné informécie budi vyluéne vo vlastnictve Zadavatela
a budd udrziavané SkuSajucim, ako aj osobami nim poverenymi, v tajnosti na mieste pre také
informéacie uréenom, s vynimkou pripadov, kedy zdravotnicke zariadenie preukaze, ze ide
o informacie verejne pristupné. Zadavatel a zdravotnicke zariadenie sa zavézuju informovat
vSetky osoby zlUCastnené na tomto klinickom skdSani, ktorym je dbverna informacia
spristupnend v sulade s touto Zmluvou, o povinnosti mi¢anlivosti. Tieto osoby sU potom viazané
rovnakou povinnostou mi¢anlivosti.

11.4 Povinnost micanlivosti podla tohto ¢&lanku Zmluvy trvd aj po skonceni tejto Zmluvy bez
¢asového obmedzenia.

11.5 Zadavatel sihlasi s tym, Ze zdravotnicke zariadenie zverejni tito Zmluvu, jej dodatky a faktary
sulvisiace so Zmluvou na webovej stranke zdravotnickeho zariadenia a v Centralnom registri
zmliv vedenym Uradom vlady Slovenskej republiky v sulade so zédkonom &. 546/2010 Z.z.,

ktorym sa dopifa zakon &. 40/1964 Zb. Obgiansky zakonnik v zneni neskorich predpisov a
ktorym sa menia a dopifiaju niektoré zakony.

11.6 VySSie uvedené povinnosti sa nevztahuja na povinnost poskytnut chranené Udaje a déverné
informacie subjektom uréenym na zaklade zdkona alebo pravoplatného rozhodnutia sudu alebo
iného organu verejnej spravy. Takuto skutoénost zdravotnicke zariadenie neodkladne pisomne
oznami Zadavatelovi.

11.7 PoruSenie povinnosti mi¢anlivosti zdravotnickeho zariadenia podfa bodu 11.3 tohto ¢&lanku
Zmluvy sa povazuje za podstatné porusenie Zmluvy.

XIl.
Prava dusSevného vlastnictva

12.1 Vysledok klinického skuSania sa stane vyluénym vlastnictvom Zadavatela alebo nim uréeného
subjektu na zaklade osobitnej zmluvy (spolo¢nost skupiny Roche).

12.2 Pripadné Ziadosti o udelenie patentu k objavom alebo zlepSeniam sicasnych postupov
zistenych v priebehu alebo na zéklade vysledkov klinického skdSania alebo v sudvislosti
s klinickym skdSanim, budd prihldsené v mene Zadavatela alebo nim uréeného subjektu
a ostanu vo vlastnictve Zadavatela alebo nim uréeného subjektu na zaklade osobitnej zmluvy.
SkuSajucemu ani zdravotnickemu zariadeniu nevzniknu v tejto suvislosti Zziadne naroky.

12.3 V pripade dalSieho vyuZitia udajov, vysledkov, objavov alebo zlepSeni ziskanym poc¢as alebo
v suvislosti s klinickou Stadiou (napr. licencie), vznikaju prava a naroky vyluéne Zadéavatelovi
alebo nim uréenému subjektu na zaklade osobitnej zmluvy.

12.4 Vysledky klinického skiSania alebo jeho ¢&asti nebudl zdravotnickym zariadenim ani
SkuSajucim publikované ani prezentované na verejnych podujatiach bez predchadzajiceho
pisomného suhlasu Zadavatela. Poskytnutie takéhoto suhlasu nebude Zadavatel bezdévodne
odopierat. Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje, ze publikovanie akejkolvek odbornej prace
o priebehu alebo vysledkoch klinického skuSania prerokuje so Zadavatefom najmenej 30 dni
pred ich odovzdanim do tlace alebo pred konanim prednasky.

12.5 Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie a zavézuje sa, Ze nové informécie o objavoch alebo
skusanych produktoch a vysledkoch klinického skiSania nesmie publikovana, prednasana ani
inak verejne prezentovana alebo rozSirovana pred podanim Zziadosti Zadavatela alebo nim
ur¢enému subjektu na zaklade osobitnej zmluvy o udelenie patentu, pokial vzhladom k povahe
vysledkom klinického skuSania a Stidie bude podanie patentovej prihlaSky prichadzat do Gvahy.
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Pri poruSeni tejto povinnosti zo stranu zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zamestnancov ma
Zadavatel voci zdravotnickemu zariadeniu narok na nahradu Skody.

XIIl.
Odmena zdravotnickeho zariadenia a Uhrada nakladov

13.1 Zadavatel sa zavazuje uhradit zdravotnickemu zariadeniu za realizaciu klinického skiSania
odmenu vo vySke a za podmienok podla splatkového kalendara, ktory tvori Prilohu €. 1 ako
nedelitelnd sucast tejto Zmluvy. Jednotlivé splatky odmeny Zadavatel uhradi na zéklade faktury
vystavenej zdravotnickym zariadenim.

13.2 Uhrada faktdry podra bodu 13.1 sa uskutoni v prospech G¢tu zdravotnickeho zariadenia
uvedeného faktare.

13.3 V odmene podla bodu 13.1 st zahrnuté vSetky naklady spojené s klinickym skiSanim na danom
rieSitefskom pracovisku (vratane nékladov na vySetrenia U€astnikov klinického skidSania
uskutoénovanych v priebehu klinického skiSania, ktoré predpoklada Protokol klinického
skiSania); zdravotnicke zariadenie nema narok na ind Uhradu nez ta, ktora vyplyva zo
splatkového kalendara.

13.4 Zadavatel vyzve zdravotnicke zariadenie k vystaveniu faktiry za uskuto¢nené klinické skiSanie
v sulade so splatkovym kalendarom. Na zaklade takejto faktiry bude platba realizovana
najneskor do 30 dni od jej vystavenia, pricom faktdra musi byt doru¢ena Zadévatelovi do 4 dni
od jej vystavenia. V pripade omesSkania Zadavatela s finanénou Uhradou faktiry je zdravotnicke
zariadenie opravnené uplatnit si u Zadavatela arok z omeskania vo vySke 0,03% z dlznej sumy
za kazdy den omesSkania. V pripade oneskoreného dorucenia faktdry sa lehota splatnosti faktary
predlzuje o dobu, po ktorl je zdravotnicke zariadenie v omeSkani s doru¢enim faktury.

13.5 Zadavatel si vyhradzuje pravo nezaplatit zdravotnickemu zariadeniu odmenu za U&astnika,
ktorého nebude mozné v ramci klinického skGSania hodnotit podfa podmienok Protokolu
klinického skuSania z dévodu jeho nedodrZania alebo porusenia.

13.6 Zdravotnicke zariadenie je povinné znaSat vSetky pripadné dane, poplatky a odvody zo sumy
uvedenej v bode 13.1.

XIV.
Ukon €enie klinického skdsSania, trvanie a skon  éenie Zmluvy

14.1 Klinické skuSanie bude vykonané v dobe podla €l. Il bod 3.4 tejto Zmluvy.

14.2 Klinické skuSanie bude ukoncené odovzdanim zavere¢nej spravy Zadéavatelovi podla
podmienok uvedenych v Protokole klinického skdSania. O takomto ukongéeni klinického skdsania
a o odovzdani zaverecnej spravy podpiSu zmluvné strany protokol.

14.3 V pripade, ak klinické skuSanie nebude riadne skonéené v dojednanej dobe z dévodov na
strane zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zamestnancov, zdravotnicke zariadenie zodpoveda
za Skodu, ktory tym Zadavatelovi vznikne v stlade s ¢l. X. bodom 10.7 tejto Zmluvy.

14.4 Tato Zmluva sa uzatvara na dobu ur€iti, ato na dobu trvania klinického skdSania. Prava
a povinnosti zmluvnych stran, ktorych povaha to oddvodruje, trvaju aj po skonéeni klinického
skuSania (najmé pravo na nahradu Skody, povinnost mi€anlivosti, prava duSevného vlastnictva,
uchovavanie dokumentéacie a iné).
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14.5 Pred uplynutim &asu, na ktory bola Zmluva dojednanad podla bodu 14.4 je ktorakolvek zo
zmluvnych strdn opravnena odstupit od Zmluvy s G¢innostou odo dna dorucenia prejavu vole
druhej zmluvnej strane v nasledovnych pripadoch:

a) pokial niektora zo zmluvnych stran porusi alebo neplni niektord svoju povinnost podrfa tejto
Zmluvy alebo podla zékona a tato povinnost nesplni ani v dodato¢nej lehote 30 dni odo
dna dorucenia vyzvy k naprave druhou zmluvnou stranou,

b) pokial niektor4 zo zmluvnych stran porusi svoju povinnost podla tejto Zmluvy podstatnym
spbsobom; za podstatné porusenie Zmluvy sa povazuje také porusSenie Zmluvy, ktoré je
ako podstatné vyslovne uvedené v tejto Zmluve,

c) pokial niektord zo zmluvnych stran strati opravnenie na vykon &innosti v danej oblasti jej
pbsobenia podla tejto Zmluvy,

d) pokial sa stane zrejmym, Ze druhd strana nie je dalej schopné pinit svoje zavazky podla
tejto Zmluvy,

e) pokial déjde k neimernému zvyseniu rizika pre U¢astnikov konania v savislosti s klinickym
skusanim,

f) pokial niektoré potrebné opravnenie, povolenie alebo sihlas na klinické skuSanie skongci
svoju platnost anebude predizené, alebo bude zruené (najmé zruSenie klinického
skusania Statnym Ustavom pre kontrolu liegiv SR, nesuhlasné stanovisko k etike klinického
skusania).

14.6 Platnost Zmluvy je mozné kedykolvek ukonéit dohodou zmluvnych stran tak, aby boli
zachované prava a opravnené zaujmy ucastnikov klinického skuSania.

14.7 Skoncenie Zmluvy akymkolvek spésobom sa nedotyka povinnosti a zavazkov zmluvnych stran,
ktoré maju trvat’ aj po skonceni tejto Zmluvy podla zakona alebo tejto Zmluvy (vid bod 14.4).

XV.
Zavere ¢né ustanovenia

15.1 Tato Zmluva nahradza kazdud pisomn( a/alebo Ustnu dohodu medzi zmluvnymi stranami
ohladne predmetu Zmluvy.

15.2 Pravne vztahy touto Zmluvou neupravené sa riadia slovenskym pravom, najma prisluSnymi
ustanoveniami Obchodného zakonnika, zdkonom &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti
v zneni neskorSich predpisov, zakonom ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach, VyhlaSkou Ministerstva zdravotnictva SR €. 433/2011 Z.z. ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o poziadavkadch na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické skuSanie, o
nalezitostiach ziadosti o jeho schvalenie, ziadosti o stanovisko k etike klinického skiSania a
nélezitostiach tohto stanoviska, ako aj dalSimi relevantnymi pravnymi predpismi Slovenskej
republiky.

15.3 Zmluvné strany sa zavazuju, Ze vSetky spory, ktoré vzniknu z tejto Zmluvy alebo v suvislosti s
fou budd rieSené zmierom. Ak neddjde k vyrieSeniu sporov zmierom, zmluvné strany predlozia
spor na rozhodnutie sudu v Slovenskej republike prislusnému podla procesnych predpisov SR.

15.4 Nedelitelnou sucastou tejto Zmluvy su jej prilohy:
Priloha €. 1 - Splatkovy kalendar
Priloha €. 2 - Dohoda so Skdsajucim o odmene

15,5 Tato Zmluva ajej prilohy mézu byt doplnené a zmenené len na zaklade pisomného dodatku
podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

15.6 Jednotlivé ustanovenia kazdého ¢lanku a odseku tejto Zmluvy su vymahatelné nezavisle od
seba a neplatnost ktoréhokolvek z nich nebude mat Ziaden vplyv na platnost ostatnych
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ustanoveni, s vynimkou pripadov, kedy je z dévodu dblezitosti povahy alebo inej okolnosti
tykajlicej sa takéhoto neplatného ustanovenia zrejmé, Ze dané ustanovenie neméze byt
oddelené od ostatnych prislusnych ustanoveni. V pripade, Ze niektoré z uvedenych ustanoveni
bude neplatné, priCom jeho neplatnost bude spbsobena niektorou jeho ¢astou, bude dané
ustanovenie platit tak, ako keby bola predmetna €ast’ vypustena. Ak vSak takyto postup nie je
mozny, zmluvné strany sa zavézuju uskutocnit’ vSetky kroky potrebné za tym Géelom, aby sa
dohodli na ustanoveni s podobnym uGcinkom, ktorym sa neplatné ustanovenie v sulade
s aplikovatelnym pravnym poriadkom nahradi.

15.7 Zmluva je vyhotovena v dvoch rovnopisoch, pricom kazda zo zmluvnych strdn obdrzi jedno
vyhotovenie Zmluvy.

15.8 Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje bezodkladne po podpise Zmluvy zverejnit tito Zmluvu v
Centralnom registri zmldv Uradu vlady SR v stlade so zakonom &. 546/2010 Z.z., ktorym sa
dopina zakon &. 40/1964 Zb. Obgiansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa
menia a dopifaju niektoré zakony. Bezodkladne po zverejneni Zmluvy sa zdravotnicke

zariadenie zavazuje dorucit Zadavatelovi pisomné potvrdenie o zverejneni Zmluvy.

15.9 Tato Zmluva je uzavretd a platna dnom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami. Tato
Zmluva nadobuda G&innost v den doruenia pisomného potvrdenia o zverejneni Zmluvy
Zadavatelovi.

15.10 Zmluvné strany vyhlasujd, Ze si tato Zmluvu precitali, jej obsahu porozumeli a suhlasia s nim a
Ze Zmluvu uzatvaraju slobodne, vdZne a bez natlaku, na znak ¢oho pripajaju svoje podpisy.

V Bratislave diia ....... V Banskej Bystricidnia ..............
Zadavatel: Zdravotnicke zariadenie:

Roche Slovensko, s.r.o. FNsP F.D.Roosevelta

RNDr. Beata Bellova, konatelka MUDr. Vladimir Balaz, PhD., riaditel

MUDr. Elena Hostynova, prokuristka
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