. {02 (] 204

ZMLUVA O VYKONANI NEINTERVENCNEJ KLINICKEJ STUDIE

(dalej len ,Zmluva“)

uzatvorena podla § 269 ods. 2 Obchodného zakonnika a § 45 zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov medzi zmluvnymi stranami:

1. ZADAVATEL

Obchodné meno: Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Cintorinska 3/A , 811 08 Bratislava

ICO: 35887 117

IC DPH: SK 2021832087

Zapisana: v obchodnom registri Okresného sudu Bratislava, oddiel: Sro, vioZka
¢islo 31845/B

V mene ktorej konaju: Mag. Martin Bugan, konatel spolo¢nosti a MUDr. Elena Hostynova,

prokuristka
Bankové spojenie:
Pharma divizia priji

Prijemca platieb:

Roche Pharmholding B.V.

Beneluxlaan 2A, 3446 GR Woerden, Holandsko

Pharma divizia uhradza z uétu:

BIC

Odosielatel platieb:

Roche Pharmholding B.V., Beneluxlaan 2A, 3446 GR Woerden, Holandsko

(dalej len ,Zadavatel” alebo ,Roche")

2. ZDRAVOTNICKE ZARIADENIE

Nazov: Univerzitna nemocnica Bratislava
Pracovisko: Nemocnica Ruzinov

Sidlo: Pazitkova 4, 821 01 Bratislava

ICO: 31813 861

DIC: 202 17 00 549

IC DPH: SK202 17 00 549

V mene ktorej kona: MUDr. Miroslav Bdzoch, PhD., MPH, riaditel
Bankové spojenie:

IBAN:

SWIFT:

(dalej len ,zdravotnicke zariadenie”)
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1.
Predmet a ucel Zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je vykonanie neintervencnej klinickej $tidie humanneho lie¢iva
tocilizumab (RoActemra) na Riesitelskom pracovisku, pricom tato neintervenéna klinicka studia je
blizSie definované v Protokole Kklinickej Studie ML29712, Prospektivne hodnotenie aktivity
reumatoidnej artritidy podla DAS28 u pacientov liec¢enych tocilizumabom podavanym subkutéanne
v lokalnych podmienkach v zneni jeho pripadnych zmien a doplneni (dalej len ,$tudia“).

Zmluvné strany pod pojmom neintervencéna klinicka Stidia rozumeju sledovanie pouzivania
registrovaného lieku pri poskytovani zdravotnej starostlivosti, tak ako je uvedené v Protokole
klinickej studie. Cielom neintervenénej klinickej Studie je ziskavanie vedeckych a odbornych
informécii definovanych v Protokole klinickej $tudie. Studia bude vykonana pri zachovani prava
na ochranu doéstojnosti, na reSpektovanie telesnej integrity a psychickej integrity, bezpecnosti
a opravnenych zaujmov tGéastnikov studie.

Uéelom tejto Zmluvy je stanovit podmienky potrebné na uskutoénenie $tidie a vymedzit' prava
a povinnosti zmluvnych stran v ramci jej priebehu a spracovania.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze budu spolupracovat za u¢elom vykonavania Studie a realizovat
predmet tejto Zmluvy za podmienok uvedenych v tejto Zmluve tak, aby sa dosiahol u¢el Zmluvy.

1l
Schvalenie studie

Studia bude vykonana na zaklade suhlasu Multicentrickej komisie a Etickej komisie
zdravotnickeho zariadenia vydaného dna 10.2.2015 a25.2.2015 pod ¢ ML29712. Suhlas
Multicentrickej komisie poskytne Zadavatel zdravotnickemu zariadeniu pri podpise tejto Zmluvy.

Studia podla Protokolu klinickej Studie bola schvalena poskytovatefom ustavnej zdravotnej
starostlivosti (v pripade zdravotnickeho zariadenia Ustavnej starostlivosti) / samospravnym
krajom, v ktorého tzemnej pésobnosti ma zdravotnicke zariadenie miesto prevadzkovania (v
pripade zdravotnickeho zariadenia ambulantnej starostlivosti).

Na uskuto¢nenie $tudie boli udelené suhlasy zdravotnych poistovni u¢astnikov Studie na zaklade
predlozeného Protokolu klinickej Studie. Suhlasy zdravotnych poistovni poskytne Zadavatel
zdravotnickemu zariadeniu pri podpise tejto Zmluvy.

Odbornym garantom studie je Prof. MUDr. lvan Rybar, PhD.

Képie dokumentov podla bodu 2.1 - 2.3 tohto ¢lanku Zmluvy budu uloZené v zdravotnickom
zariadeni u Riesitela v dokumentacii o vykonani studie.

Zmluvné strany zhodne konstatuju, ze predmetom tejto Zmluvy je vyluéne vedecka a odborna
spolupraca pri vykonavani $tudie a Ze zaangazovanie zdravotnickeho zariadenia je zalozene
vyluéne na skusenostiach, odbornych znalostiach a materialno — technickych podmienkach a nie
je podmienené ani spojené so ziadnym zavazkom zdravotnickeho zariadenia a/alebo Riesitefla
smerujicim k predpisovaniu, nakupu, odporic¢aniu alebo podavaniu akéhokolvek lieku, ani
nepredstavuje podnecovanie k takymto ¢innostiam.

Zmibuva o vwkonani neintervencnej klnickey stidie ML29712- UNB Nemocnica RuZinov
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M.
Riesitel'ské pracovisko, miesto a doba vykonania $tidie, Riesitel

3.1 Riesitelskym pracoviskom $tudie je Nemocnica Ruzinov (dalej len ,Riesitelské pracovisko").

3.2

33

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Studia v rozsahu zberu dat aich vyhodnotenia bude vykonana v dobe 3. &tvrtrok 2015 — 3.
Stvrtrok 2017.

Za vykonanie $tudie na Riesitel[skom pracovisku je odbornej zodpovedny Riesitel. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze Riesitelom na Riesitelskom pracovisku bude Doc. MUDr. Zdenko Killinger,
PhD., ktory je zamestnancom zdravotnickeho zariadenia.

K zmene Riesitelského pracoviska a k menovaniu ¢i doplneniu poverenych oséb moéze dojst len
po dohode Zadavatela a zdravotnickeho zariadenia. Pisomny doklad o takejto dohode musi byt
ulozeny v dokumentacii o studii vedenej u Riesitela.

Povinnosti Riesitela v stadii stanovuje Protokol klinickej studie v zneni jeho pripadnych zmien a
doplneni. Za plnenie povinnosti RieSitefla zodpoveda zdravotnicke zariadenie ako jeho
zamestnavatel.

Ziadne ustanovenie tejto Zmluvy nemozno vykladat v tom zmysle, ze Riesitel je zamestnancom,
¢lenom personalu, zastupcom, partnerom alebo spolo&nikom Zadavatela. Riesitel, jeho klinicky
personal ani zastupcovia nie s opravneni vystupovat alebo konat' v mene Zadavatela, okrem
pripadu, ak boli na to vopred pisomne spinomocneni.

Tato Zmluva nezakladd pracovnopravny vztah medzi Zadavatelom a Riesitelom alebo inymi
zamestnancami zdravotnickeho zariadenia (klinickym persondlom). V&etky povinnosti
vyplyvajlce z pracovnopravneho vztahu tychto oséb patria aj nadalej zdravotnickemu zariadeniu.

Zdravotnicke zariadenie je povinné zabezpedit, aby vSetky osoby s nim spolupracujice s
Riesitelom na $&tudii boli dostatoéne skusené a kvalifikované aboli nalezite informované
o Protokole klinickej studie, o jeho dodatkoch, ako aj o svojich dlohach suvisiacich so Studiou.
Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za vyber klinickeého personalu.

Zdravotnicke zariadenie vykona studiu v sulade s:

- Protokolom klinickej studie,

- pokynmi a instrukciami Zadavatela,

- Helsinskou deklaraciou Svetovej zdravotnickej organizacie zroku 1964 v zneni jej
neskorsich zmien a dodatkov,

- vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi.

3.10 Protokol klinicke] studie, suvisiacu dokumentaciu, ako aj vstupné a vystupné data a spracovane

vysledky Studie povazuju zmluvné strany za doverné ainformacie oich obsahu modzu byt
poskytnuté len zamestnancom RieSitelského pracoviska, ktori tvoria klinicky personal ainym
subjektom stanovenym v tejto Zmluve nizsie.

3.11 Zadavatel je povinny preukazatelne oboznamit' zdravotnicke zariadenie so vsetkymi zmenami

a doplneniami Protokolu klinickej studie, pripadne dalSich dokumentov $tudie. Pre zdravotnicke
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4.8

4.9

zariadenie su zavazné vSetky zmeny adoplnenia tychto dokumentov, pokial ich Zadavatel
a takymito zmenami a doplneniami oboznamil. Zdravotnicke zariadenie je povinné bezodkladne
oboznamit' so zmenami a doplneniami predmetnych dokumentov Riesitela a klinicky personal
a zabezpecit ich implementaciu a dodrziavanie.

V.
Poucenie uéastnika, informovany siihlas a zarad'ovanie tiéastnikov

Predpokladany pocet U€astnikov Stidie na danom Riesitelskom pracovisku je 10.

Vyber Gcastnikov uskutoéni RiesSitel. Riesitel zaradi do $tudie len Gcastnikov, o ktorych na
zaklade terapeutickej praxe odévodnene predpoklada, Ze spifiaju vetky kritéria pre ich zaradenie
do $tudie podla Protokolu klinickej studie a ze st vhodni pre Gcely studie. Rozhodnutie Riegitela
o predpisani lieku musi byt zretelne oddelené od rozhodnutia Riesitela zaradit ugastnika do
Studie.

Riesitel je povinny zaradit do Studie iba ucastnikov, ktori boli riadne pouceni a ktori podpisali
Informovany suhlas. U neplnoletych ucastnikov $tudie musi byt riadne pouceny jeho zakonny
zastupca, ktory zaroven podpise Informovany suhlas.

Zadavatel je povinny bezodkladne po podpise tejto Zmluvy odovzdat Riesitelovi Formular
pisomného pouéenia a informovaného suhlasu ucastnika studie.

VyZiadanie suhlasu od ucastnika Studie musi byt v sulade s etikou neintervenénej klinickej studie
a prislusnymi pravnymi predpismi. VyZiadanie suhlasu od u¢astnika sa musi uskuto¢nit’ este pred
zacatim Studie, a to tak, ze GcCastnik podpiSe na vyzvu Riesitela prislusny formular podla bodu 4.4
vy$8ie a uvedie na nom datum podpisu.

Suhlas ucastnika udeleny podla bodu 4.5 vy$Sie musi trvat' a byt' v platnosti po¢as celej doby
Studie. Pokial by ho u¢astnik odvolal, RieSitel je povinny tato skutoénost' bez zbytocného odkladu
oznamit Zadavatelovi a nasledne po dohode so Zadavatelom apo vykonani vsetkych
nevyhnutnych zavere¢nych vySetreni bude tento u¢astnik vyradeny zo Stadie.

Podpisane pisomné poucenia asuhlas castnika alebo jeho zakonného zastupcu pri
neplnoletom u€astnikovi musia byt uloZzené v dokumentacii studie vedenej u Riesitela.

Zdravotnicke zariadenie je povinné v priebehu studie a po jej ukonceni dbat' v zmysle zakona €.
122/2013 Z.z. o ochrane osobnych udajov v zneni neskorSich predpisov na ochranu osobnych
udajov a informacii o osobnych pomeroch (¢astnika Studie a vyhlasuje, Ze su je vedomé
vSetkych svojich povinnosti, ktoré vyplyvaju zo zakona ¢. 122/2003 Z z. Zdravotnicke zariadenie
je povinné zabezpeCit, aby ochranu osobnych udajov a dévernost vsetkych informacii
zachovaval aj Riesitel a klinicky personal.

Za splnenie povinnosti Riesitela zodpoveda zdravotnicke zariadenie. Porusenie povinnosti
zdravotnickeho zariadenia uvedenych vtomto c¢lanku Zmluvy sa povazuje za podstatné
porusenie Zmluvy.

V.
Odborny dohfad nad klinickou $tidiou

Zmluva o vvkonani neintervencnej klinickey snidhe ML29712- UNB Nemocnica Ruzmov 4
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Priebeh a vykonavanie Studie budli kontrolované poverenymi osobami zmluvného partnera
Zadavatela, ktorym je Quintiles Slovakia s.r.o., Zamocka 34, 811 01 Bratislava (dalej len
.monitori*) .

Zdravotnicke zariadenie je povinné umoznit monitorom pristup na RieSitelské pracovisko a ku
v8etkym informaciam ziskanym v ramci Studie a k celej dokumentacii vedenej o studii.

Ugastnici $tadie musia byt zdravotnickym zariadenim upozorneni tiez na to, Ze ich osobné udaje
a informacie o osobnych pomeroch mozu byt pre tcely kontroly pouzité a predlozené prislusnym
Statnym organom kontroly, etickej komisii a zdravotnej poistovni Gicastnika studie.

VL.
Neziaduce udalosti a hlasenia Specifickych udalosti

Zdravotnicke zariadenie a Riesitel su povinni oznamovat' Zadavatelovi véetky neziaduce udalosti
a $pecifické udalosti v rozsahu a za podmienok stanovenych Protokolom neintervenénej klinickej
Studie. Zdravotnicke zariadenia a RiesSitel sa zaroven zavazuju, ze povinnosti podfa tohto bodu
Zmluvy bude plnit' aj ktorykolvek ¢len klinického personalu, pripadne ina osoba, prostrednictvom
ktorej bude zdravotnicke zariadenie plnit' tato Zmluvu.

Kontaktna osoba Zadavatela pre hlasenie vsetkych neziaducich a Specifickych udalosti
$pecifikovanych v protokole je Drug safety manager fax: +421 2 5263 5015 alebo mail:
slovakia.drug_safety@roche.com.

Zadavatel nezodpoveda za neziaduce udalosti, ktoré nastanu vyluéne ako désledok zékladného
ochorenia uc¢astnika, ani za neziaduce udalosti vyplyvajuce =z diagnostickych alebo
terapeutickych opatreni, ktoré osobitne nevyzaduje Protokol klinickej Studie, ani za neziaduce
udalosti, ktoré su zapri¢inené v désledku nedbanlivosti Riesitela alebo zu¢astneného alebo
klinického personalu ¢i Riesitelského pracoviska, vratane nespravnej indikacie lieku, nerealizacie
krokov podla uznavanej medicinskej praxe alebo v désledku porudenia povinnosti alebo postupu,
ktory stanovuje Zmluva alebo Protokol klinickej studie.

Zodpovednost zdravotnickeho zariadenia za $kodu spdsobenu pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti U¢astnikom $tudie ostava tymto nedotknuta.

VIl
Povinnost’ micanlivosti

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje povazovat vsetky skutoénosti a informacie (vratane dat,
know-how, materialov a zariadeni poskytnutych spoloénostou Roche), ktoré mu boli poskytnuté
spoloénostou Roche alebo v mene spoloénosti Roche, alebo ktoré sa mu stant zname alebo
o ktorych sa dozvie v suvislosti s touto Zmluvou, alebo ktoré boli ziskané alebo vytvorene
zdravotnickym zariadenim alebo Riesitelom pri plneni tejto Zmluvy, za déverné (dalej len
“Doverné informacie”). Doévernymi informaciami sa rozumeju najma obchodné informacie
o spolo¢nosti Roche, o produktoch spolo¢nosti Roche a dokumenty poskytnuté Zadavatelom
v slvislosti so studiou. Povinnost' mi¢anlivosti trva aj po skonéeni tejto Zmluvy bez ¢asoveho
obmedzenia.

Zdravotnicke zariadenie sa najma zavazuje, ze Déverné informacie neoznami, neposkytne ani
inak nespristupni ani neumozni ziskat tretej osobe, nezverejni, nezahrnie do Ziadnej publikacie
ani nepouzije vo svoj prospech alebo prospech tretej osoby bez predchadzajuceho pisomného
suhlasu spolo¢nosti Roche. Zaroven sa zdravotnicke zariadenie zavazuje, Ze nespristupni
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spolo¢nosti Roche informacie, ktoré st vo vyhradnom viastnictve tretej osoby, ana ktoré sa
vztahuje povinnost mi¢anlivosti podla zakona alebo podfa osobitnej dohody s tret'ou osobou bez
predchadzajiceho sthlasu tejto osoby.

Povinnost’” mi¢anlivosti sa nevztahuje na Déverné informacie, ktoré (i) boli zdravotnickemu
zariadeniu zname pred ich prijatim zo strany spolo¢nosti Roche, &0 musi byt zdokumentované
pisomnym zaznamom, alebo (ii) boli v&ase poskytnutia zdravotnickemu zariadeniu verejne
zname a dostupné, alebo (iii) boli poskytnuté zdravotnickemu zariadeniu tretou osobou na to
opravnenou, na ktord sa nevztahovala povinnost micanlivosti, alebo (iv) ktoré je zdravotnicke
zariadenie povinné spristupnit na zéklade zakona alebo pravoplatného rozhodnutia sudu alebo
iného organu verejnej spravy. V pripadoch uvedenych v tomto bode Zmluvy je véak zdravotnicke
zariadenie povinné bezodkladne informovat spolo¢nost Roche o poZiadavke alebo povinnosti
spristupnit Doverné informacie a umoznit' spolognosti Roche pred spristupnenim Dévernych
informacii vyuzit vSetky existujlice prostriedky v sulade s pravnymi predpismi, ktoré ma
k dispozicii.

Zdravotnicke zariadenie taktieZ nie je opravnené vyuzivat alebo akymkolvek spésobom pouzit pri
svojej Einnosti ochranné znamky spolo¢nosti Roche alebo inych subjektov skupiny Roche bez ich
predchadzajuceho pisomného slhlasu a nesmie neopravnenym spésobom zasahovat do prav
k obchodnému menu spolo¢nosti Roche.

Zdravotnicke zariadenie vyslovne suhlasi so zverejnenim prevodu hodnét podfa tejto Zmluvy na
webovej stranke spolo¢nosti Roche, pripadne na centralnej platforme Asociacie inovativneho
farmaceutického priemyslu na Slovensku (AIFP) vrozsahu a za podmienok podfa Pravidiel
zverejiiovania AIFP/ EFPIA (obchodné meno, ICO, sidlo, prevod hodnét).

Zdravotnicke zariadenie zodpoveda spolocnosti Roche za $kodu spésobent porudenim
povinnosti mi¢anlivosti. Porusenie povinnosti micanlivosti zdravotnickeho zariadenia sa povazuje
za podstatné porusenie Zmiuvy.

VIII.
Prava dusevného vlastnictva

Vysledok studie (spracované a vyhodnotené data) sa stane vyluénym vlastnictvom Zadavatela.

V pripade dalSieho vyuzitia udajov, vysledkov, dat, objavov alebo zlep$eni ziskanych poéas
alebo v suvislosti so tidiou, vznikaju prava a naroky vyluéne Zadavatelovi.

Vysledky Studie (spracované data) alebo jeho ¢asti nebudu zdravotnickym zariadenim ani
Riesitefom publikované ani prezentované na verejnych podujatiach bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu Zadavatela. Poskytnutie takéhoto suhlasu nebude Zadavatel bezdévodne
odopierat. Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje, ze publikovanie akejkolvek odbornej prace
o priebehu, Ci vysledkoch $tudie prerokuje so Zadavatefom najmenej 30 dni pred ich odovzdanim
do tlace alebo pred konanim prednasky.

IX.
Finanéné podmienky

Celkova odmena zdravotnickeho zariadenia za realizaciu $tudie je uvedena v Prilohe ¢. 1, ktora
tvori neoddelitelnu sucast tejto Zmluvy.

Zadavatel sa zavazuje uhradit zdravotnickemu zariadeniu za realizaciu $tudie penaznu odmenu
vo vyske aza podmienok podla Prilohy ¢. 1 Zmluvy, ato na uUcet zdravotnickeho zariadenia.
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Narok zdravotnickeho zariadenia na zaplatenie prvej dasti odmeny vznika riadnym zaradenim
ucastnika do studie a narok na zaplatenie druhej &asti odmeny vznika riadnym ukonéenim Gcasti
Ucastnika v studi.

9.3 Zmluvne strany sa dohodli, Ze odmena zdravotnickeho zariadenia, na ktorti zdravotnickemu
zariadeniu vznikol narok, je splatna na zaklade faktiry vystavenej zdravotnickym zariadenim
vzdy ku koncu kalendarneho polroka. Podklady k fakturacii (poget u&astnikov, zaradenie
ucastnikov, ukon€enie ucasti G¢astnikov v $tudii) doda Zadavatel v spolupraci s Riesitelom.

9.4 Odmena zdravotnickeho zariadenia je splatna do 30 dni od vystavenia faktury, pricom faktara
musi byt doruena Zadavatelovi do 3 dni od jej vystavenia. Fakturadné udaje aadresa su
uvedené v zahlavi tejto Zmluvy. V pripade oneskoreného doruéenia fakttry sa lehota splatnosti
faktury predizuje o dobu, po ktord je zdravotnicke zariadenie v omeskani s doruéenim faktdry
Zadavatelovi.

9.5 Zadavatel vyplati odmenu zdravotnickeho zariadenia v prospech Gétu zdravotnickeho zariadenia
uvedeného na faktdre. Ako variabilny symbol bude pouzité ¢islo faktury zdravotnickeho
zariadenia na zaklade odsuhlasenych podkladov dorugenych zdravotnickemu zariadeniu.

9.6 Vodmene podla bodu 9.1 st zahrnuté vdetky naklady spojené so $tidiou na danom
Riesitel[skom pracovisku. Zdravotnicke zariadenie nema narok na inG odmenu nez tu, ktora
vyplyva z tejto Zmluvy (Priloha &. 1).

9.7 Nakolko ide o neintervenéni klinicku $tudiu, po¢as jej vykonavania nebude podla Protokolu
klinickej studie nutna hospitalizacia u¢astnikov.

9.8 Zadavatel si vyhradzuje pravo nezaplatit zdravotnickemu zariadeniu odmenu za uéastnika,
ktorého nebude mozné vramci Studie hodnotit podfa podmienok Protokolu klinickej Studie
z dévodu jeho nedodrzania alebo porusenia.

9.9 Platby budu realizované v pefiaznej mene EURO a vSetky bankové poplatky znasa Zadavatel.

9.10 Odmena zdravotnickeho zariadenia uvedena v Prilohe &. 1 nezahifia odmenu Riesitefa. Odmena
Riesitela bude dohodnuta medzi Zadavatelom a Riesitelom v osobitnej zmluve.

X.
Ukoncenie Stadie, trvanie a skoncenie Zmluvy

10.1 Klinicka Studia bude vykonana v dobe podla ¢&l. Ill. bod 3.2 tejto Zmiuvy.

10.2 Spoésob spracovania dat pocas klinickej Studie: prostrednictvom papierovych zaznamovych
formularov pacienta (CRF).

10.3 Predpokladany datum aforma publikovania vysledkov klinickej Studie su: 2. Stvrtrok 2018
prostrednictvom prezentacie na narodnom reumatologickom kongrese.

10.4 Tato Zmluva sa uzatvara na dobu urcitd, a to na dobu trvania klinickej studie 3. stvrtrok 2015 —
3. Stvrtrok 2017. Pri predéasnom skonéeni klinickej studie skonci aj platnost' tejto Zmiluvy. Prava
a povinnosti zmluvnych stran, ktorych povaha to odévodnuje, trvaju aj po skonéeni klinicke;
Studie (najma pravo na nahradu Skody, povinnost mic¢anlivosti, prava dusevného vlastnictva,
uchovavanie dokumentacie a pod.).
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10.5 Platnost Zmiuvy je mozné kedykolvek ukonéit dohodou zmluvnych stran.

10.6 Pred uplynutim &asu, na ktory bola Zmluva dojednana podfa bodu 10.4 tohto &lanku Zmluvy je
ktorakolvek zo zmluvnych stran opravnena odstupit od Zmluvy s Géinnostou odo diia doruéenia
prejavu vole druhej zmluvnej strane v nasledovnych pripadoch:

a) pokial niektora zo zmluvnych stran porusi alebo neplini niektorti svoju povinnost podla tejto
Zmluvy alebo podfa zékona a tuto povinnost nespini ani v dodatoénej lehote 30 dni odo
dna dorucenia vyzvy k naprave druhou zmluvnou stranou,

b)  pokial niektora zo zmluvnych stran porusi svoju povinnost podra tejto Zmluvy podstatnym
spdsobom; za podstatné porusenie Zmluvy sa povazuje také porusenie Zmluvy, ktoré je
ako podstatné vyslovne uvedené v tejto Zmiuve,

€) pokial niektord zo zmluvnych stran strati opravnenie na vykon &innosti v danej oblasti jej
pésobenia podla tejto Zmiuvy,

d) pokial sa stane zrejmym, Ze niektora zmluvna strana nie je dalej schopna plnit’ svoje
zavazky podla tejto Zmluvy

10.7 V pripade skoncenia pracovného pomeru Riesitela v zdravotnickom zariadeni je zdravotnicke
zariadenie povinné bezodkladne oznamit' tito skutodnost Zadavatelovi, inak zodpoveda za
Skodu, ktora nesplnenim tejto povinnosti Zadavatelovi vznikla. V takom pripade je zdravotnicke
zariadenie v zaujme zachovania kontinuity Studie povinné bezodkladne zabezpegit v stcinnosti
so Zadavatelom noveho riesitela. Pokial ma zdravotnicke zariadenie vedomost o tom, Ze
pracovny pomer Riesitefa v zdravotnickom zariadeni bude skonéeny (napr. ma vedomost
o planovanej organizatnej zmene, alebo pofas plynutia vypovednej doby), zdravotnicke
zariadenie je povinné bezodkladne oznamit tuto skutoZnost Zadavatelovi, inak zodpoveda za
Skodu, ktora nesplnenim tejto povinnosti Zadavatelovi vznikla.

10.8 Vysledky klinickej Studie spristupni zdravotnicke zariadenie s predchadzajicim suhlasom
Zadavatela tcastnikovi Studie na poziadanie, a to po skonéeni a vyhodnoteni studie.

XI.
Suhlas s Kédexom spravania pre dodavatefov Roche

11.1  Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie, Ze vykonavanie obchodnej ¢innosti so spoloénostou
Roche je podmienené tym, Ze zdravotnicke zariadenie bude konat v sulade s pokynmi
a prislusnymi standardmi poskytnutymi spoloénostou Roche, ato najmé v sulade s Kédexom
spravania pre dodavatelov Roche (dalej len ,Kédex‘), ktory je kdispozicii na
http://www .roche.com/roche_supplier code of conduct.pdf. Zdravotnicke zariadenie vyhlasuje,
Ze sa oboznamilo s ustanoveniami Kédexu a zavazuje sa ho dodrziavat.

11.2  Zdravotnicke zariadenie sa tymto zavazuje dodrziavat pravidla pre trvalo udrzatelny rozvoj tak,
ako su uvedené v Kodexe a konat' v sulade stymito pravidlami. V pripade porusenia tohto
ustanovenia je spolo¢nost Roche opravnena od tejto Zmluvy odstupit aj bez poskytnutia
dodatoc¢nej lehoty na napravu.

11.3 Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje umoznit osobam poverenym spolo&nostou Roche (externi
aj interni auditori) vykonanie kontroly a za U¢elom zistenia, &i Zdravotnicke zariadenie kona

v sllade Kodexom.

11.4 Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje pozadovat od svojich viastnych dodavatelov, aby konali
a dodrziavali pravidla pre trvalo udrzatelny rozvoj tak, ako su uvedené v Kédexe.
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11.5 Pri uplatnovani pravidiel pre trvalo udrzatelny rozvoj sa bude zdravotnicke zariadenie riadit
Pokynmi pre uplatiiovanie pravidiel, ktoré pripravila organizacia Pharmaceutical Supply Chain
Initiative, a ktoré su k dispozicii na:
http://www.pharmaceuticalsupplychain.org/documents/index.php.

XIL.
Zaveretné ustanovenia

121 Tato Zmluva nahradza kazdu pisomnu alalebo Ustnu dohodu medzi zmluvnymi stranami
ohladne predmetu Zmluvy.

12.2 Zadavatel je opravneny postupit prava a povinnosti ztejto Zmluvy na tretiu osobu len
s predchadzajicim pisomnym suhlasom zdravotnickeho zariadenia.

12.3 Pravne vztahy touto Zmluvou neupravené sa riadia slovenskym pravom, najma prislusnymi
ustanoveniami Obchodného zakonnika, zakonom &. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
poméckach v zneni neskorSich predpisov, zakonom €. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti
v zneni neskorsich predpisov ako aj dalSimi relevantnymi pravnymi predpismi Slovenskej
republiky.

12.4 Zmluvneé strany sa zavazuju, ze vsetky spory, ktoré vznikni z tejto Zmluvy alebo v suvislosti
s nou, budu rieSené zmierom. Ak nedéjde k vyrieSeniu sporov zmierom, zmluvné strany
predlozia spor na rozhodnutie stdu v Slovenskej republike prislusnému podla procesnych
predpisov SR.

12.5 Nedelitelnou sucéastou tejto Zmluvy je Priloha &. 1: VVy$ka odmeny zdravotnickeho zariadenia.

12.6 Tato Zmluva a jej prilohy mézu byt doplnené a zmenené len na zaklade pisomného dodatku
podpisaného zmluvnymi stranami.

12.7 Jednotlivé ustanovenia kazdého ¢lanku a odseku tejto Zmluvy st vymahatelné nezavisle od
seba a neplatnost ktoréhokolvek z nich nebude mat Ziaden vplyv na platnost ostatnych
ustanoveni, s vynimkou pripadov, kedy je z dévodu délezitosti povahy alebo inej okolnosti
tykajucej sa takéhoto neplatného ustanovenia zrejmé, Ze dané ustanovenie nemozZe byt
oddelené od ostatnych prislusnych ustanoveni. V pripade, Ze niektoré z uvedenych ustanoveni
bude neplatné, pricom jeho neplatnost bude spésobena niektorou jeho ¢astou, bude dané
ustanovenie platit tak, ako keby bola predmetna ¢ast’ vypustena. Ak vSak takyto postup nie je
mozny, zmluvné strany sa zavazuju uskutoénit vSetky kroky potrebné za tym ucelom, aby sa
dohodli na ustanoveni s podobnym ucinkom, ktorym sa neplatné ustanovenie v sulade
s aplikovatelnym pravnym poriadkom nahradi.

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

12.9 Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje bezodkladne po podpise Zmluvy zverejnit' tuto Zmluvu v
sulade so zakonom ¢&. 546/2010 Z.z., ktorym sa dopina zakon & 40/1964 Zb. Obéciansky
zakonnik v zneni neskor$ich predpisov a ktorym sa menia a dopiiaji niektoré
zakony..Zadavatel suhlasi so zverejnenim Zmluvy podla predchadzajucej vety.

12.10 Tato Zmluva je uzavreta a platna diom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami. Tato Zmluva
nadobuda ucinnost’ v diiom nasledujucim po dni jej zverejnenia v zmysle § 47a ods. zakona
€.40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskor$ich predpisov v Centralnom registri zmlav na

/%’ i
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www.crz.gov.sk, nakolko ide o povinne zverejiiovanu zmluvu v zmysle § 5a ods. 1 zakona &.
211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informaciam v zneni neskorsich predpisov.

12.11 Zmluvné strany vyhlasujd, Ze si tuto Zmluvu pregéitali, jej obsahu porozumeli a sthlasia s nim a

ze Zmluvu uzatvaraju slobodne, vazne a bez natlaku, na znak ¢oho pripajaju svoje podpisy.

Zadavater:
Roche Slovensko, s.r.o.

Mag. Martin Buggn, konatel

MUDr. Elena Host;’fnot}é, prokurista

S obsahom zmluvy som sa oboznamil

"

07. 1. 21/

V Bratislave dna ...... 7. ...

Zmhiva o vwhonani neinmtervencney klinickey

V Bratislavedna ..............

Zdravotnicke zariadenie:
Univerzitna nemocnica Bratislava

MUDr. Mirosla

., riaditel

Doc. MUDTr. Zdefiko Killinger, PhD.

shidie ML29712

!

VB Nemocnica Ruzimov
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Priloha €. 1 k Zmluve o vykonani neintervencnej klinickej studie ¢. ML29712

Vyska odmeny zdravotnickeho zariadenia:

Celkova odmena zdravotnickeho zariadenia za jedného pacienta je 466 EUR bez DPH.
Odmena zdravotnickeho zariadenie bude vyplatena v dvoch ¢astiach:
o prva cast odmeny vo vySke 50 % z celkovej odmeny bude vyplatena po
zaradeni pacienta do studie,
o druha ¢ast odmeny vo vySke 50 % z celkove] odmeny bude vyplatena po
ukonceni Gcasti ucastnika v Studii.

Zadavatel uhradza odmenu z uctu:

I

Odosielatel platieb:

Roche Pharmholding B.V., Beneluxlaan 2A, 3446 GR Woerden, Holandsko

Platobné udaje zdravotnickeho zariadenia pre vyplatu odmeny:

Bankové spojenie: Statna pokladiia

Variabilny symbol: Eislo faktury zdravotnickeho zariadenia

Narok zdravotnickeho zariadenia na prvi ¢ast odmeny za kazdého jednotlivého ucastnika
studie vznika riadnym zaradenim ucastnika do Studie v sulade so Zmluvou a Protokolom
studie.

Narok zdravotnickeho zariadenia na druht ¢ast odmeny za kazdého jednotlivého ucastnika
studie vznika riadnym ukoncenim Gcasti U€astnika v Studii v sulade so Zmluvou a Protokolom
studie.

Odmena zdravotnickeho zariadenia je splatna polroéne, pricom lehota splatnosti faktury je
dojednana v zmluve.

V Bratislave dia &\ g =N, V Bratislave diia ..............

Za Zadavatela: Za zdravotnicke zariadenie:
}

MUDr. Miroslay Bdzoch, PhD., MPH

Mag. Martin Bugan, konatel

MUDr. Elena Hosty'nové\ prokurista
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