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narodny onkologicky dstay [MO29594] Zmiluva o klinickom siidani humdnneho produfitu

4o zmluva o klinickom skaSani huménneho produkiu (d'ale] len “zmluva”), sa uzatvira
medzi nasledovnymi zmluvnymi stranami:

{Obchodné meno: Roche Slovensko, s.r.o.
Sidio: Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava
Registracia: Obchodny register vedeny Okresnym stidom Bratislava I, oddiel

Sro, viozka €. 31845/B
Konajice osoby: Nataga Klicko M.D., MBA, konatel
MUDr. Gabriela Gogov4, prokurista

iCO: 35887117

DIC: 2021832087

1C DPH: SK2021832087

Banka: Deutsche Bank AG

IBAN: DES2 6807 0030 0255 1133 00

{d'alej ako “Zadavatel™)
2. Obchodné meno: Nirodny onkolegicky ustav
Sidle: Klenova 1, 833 10 Bratislava
Registracia: Zriadovatel'ska listina z27.11.1965 ¢&.2-8025/1965-VI/B-2
v zneni zmien

Konajica osoba: MUDr. Jozef Valocky, riaditel’

Banka: Stama pokladnica

IBAN: SK58 8180 0000 0070 0028 1748
ICO: 00 165 336

DIC: 2020830108

iC DPH: SK2020830108

{dalej ako “Zdravotnicke zariadenie”)
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U'VODNE USTANOVENIA

Zadévatel je &lenom skupiny Roche vlastniacej skisany produkt, ktorym je humanny
produkt trastuzumab emtansin (Kadcyla®) obsahujici aktivnu substanciu / lieCivo
trastuzumab emtansin (d'alej len “Skiasany produkt™).

Skusany produkt je mo#né v Slovenskej republike klinicky skiSaf v stlade s
povolenim Statneho stavu pre kontrolu lie¢iv (dalej len “SUKL™) & 2920/2016/1000
7o diia 21 oktdbra 2016. S realizaciou Klinického skiSania Skiidaného produktu
vyslovila sithlas aj Multicentricka eticka komisia dila 13 septembra 2016.

Zdravotnicke zariadenie je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti s potrebnym
materidlnym a pristrojovym vybavenim a ma zédujem SkiiSany produkt klinicky skusat’.

Kedse Zadavatel i Zdravotnicke zariadenie maji zaujem na vykondvani Klinického
skidania Skasaného produktu, s ohPadom na vy3Sie uvedené skutoZnosti sa zmluvné
strany dohodli na uzavreti tejto zmluvy o Klinickom ski$ani SkdSaného produktu.

DEFINICIE POIMOV

Pokial nie je v tejto zmluve vyslovne uvedené inak, virazy a pojmy v nej uvadzanc s
velkym zadiatoénym pismenom budi mat’ nasledovny vyznam:

CTP je systdm s periodickym zasielanim reportov tykajicich sa bezpetnosti
sktidaného produktw/lieku (clinical trial portal).

Defi podpisn znamené defi, kedy bola tito zmluva uzavretd pripojenim podpisu
posledného z opravnenych zéstupcov vietkych Zmluvnych stran.

Déverné informscie znamenaju vietky informédcie a skutoCnosti, o ktorych sa
Zmluvné strany dozvedeli v savislosti s touto zmluvou, s jej plnenim a/alebo ktoré
tvoria obsah tejto zmluvy, ako aj vietky informdécie, ktoré su prislusnou Zmluvnou
stranou oznadené ako ddverné alebo si takého charakteru, Ze méZu v pripade ich
zverejnenia privodit prislusnej Zmluvnej strane ujmu, bez ohladu na to, &i maju
povahu osobnych, obchodnych ¢i inych informécii.

Diverné informacie Zadavatela znamenaji vietky informécie, vratane Protokolu,
pripadovych 3tadif, Kklinickych 4dajov a inych udajov, sprav, §pecifikdcii,
poditatovych programov a sdvisiacej dokumenticie, know-how, obchodného
tajomstva alebo obchodnych alebo vyskumnych plénov Zadavatela a/alebo
Spriaznenych 0séb, ktoré st (i) poskytnuté Zdravotnickemu zariadeniu v stvislosti s
routo zmhavou, alebo (ii) vytvorené alebo vyvinuté Zdravotnickym zariadenim alebo
refou osobou spojenou so Zdravotnickym zariadenim (najmé zamestnancami a
subdodavatePmi Zdravotnickeho zariadenia) alebo Sku3ajicim v sivislosti s touto
zmiuvou.

Déverné informsicie Zdravotnickeho zariadenmia znamenaji vietky informécie,
vratane softiware a sdvisiace] dokumentacie, zésobovania, stanovovania cien,
informéacii o fakturacii, know-how alebo obchodného tajomstva tykajuceho sa
vykonavania Klinického skiSania alebo obchodnych alebo vyskumnych plénov
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Zdravotnickeho zariadenia, ktoré st poskytmuté ZadavateFovi v sivislost s i
zmluvou.

DPH znamen dasi z pridanej hodnoty v Slovenskej republike alebo takd int for
dane, okrem dane z prijmu, ktord mdZe byt v Slovenskej republike pricbe
uplatnend na tovary a sluzby. V ségasnosti je DPH v Slovenskej republike upravens
zakonom €. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov.

Eur alebo € znamena zdkonni menu Slovenskej republiky.

Klinické skaSanie znamena skianie huménnych produktov a humannych lickov v
zmysle Zakona o liekoch, ktorého predmet a presné Specifikicia st uvedené v teito
zmluve.

¢CRF znamena elekfronickii formu zéznamového formuldra udastnika kiimjckého
skt8ania (electronic case report form).

EDC systém znamend systém -elektronického zberu dat kiinického skiSanis
(electronic data capture) obsahujuci elektronicki databdzu uréent na zaznameniva
vSetkych informécii, ktoré st hlasené zadavateFovi o kazdom udastnikovi kiinickséhe
skuSania, ako vyZaduje protokol.

poZadované zadévatefom podFa protokolu, Spravnej klinickej praxe a pravnveh
predpisov.

Lehota na ndpravu znamena lehoty, v ramci ktorej méZe Zmluvna strana napravit’
svoje neplnenie tejto zmluvy alebo jeho dosledky. Pokial tato zmluva neustanoy
inak, Lehota na napravu uplynie pédtnast’ (15) dni po tom, ako Povinna zmluvné str
dostane pisomny oznam ¢ neplneni.

Obchodny zdkonnik znamena zdkon & 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni
neskorsich predpisov.

Opravnend Zmluvna strana znamend ti Zmluvnh stranu, ktord je oprédvnend ne
nahradu Skody od Povinnej Zmluvnej strany v rozsahu a za podmienok stanovensch v
tejto zmluve.

Oznimenie znamena akékol'vek oznimenie, Fadost, sthlas, schvalenie alebo
oficidlny pisomny {ikon uskutodneny na zédklade tejto zmluvy alebo v sfivislosti s touto
zmluvou.

Povinnd Zmluvna strana znamend ti Zmluvnd stranu, ktord porusila nickiors =
ustanoveni tejto zmluvy.

Pracovny deii znamena Iubovolny defi v tyZdni okrem soboty, nedele, Stétnych
sviatkov a dni pracovného pokoja Slovenskej republiky.

Predpisy etickej samoregulicie znamend samoregulaéné predpisy profesijng
asocidcii a zdruZeni na useku reklamy a farmaceutického priemysiu. V &ase uzavreiia
tejto zmluvy je to Eticky kédex Asocidcie inovativneho farmaceutického priemysiu v

jeho platnom zneni.
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Priloha znamena akukol'vek prilohu tejto zmluvy, ktord je ako jej priloha v nej
oznacena.

Protokol znamena protokel Klinického skidSania Specifikovany v Clanku 3.1 tejto
zmluvy, vratane vietkych jeho zmien a doplneni, podla ktorého sa Klinické skasanie
vykondva, a ktory obsahuje ciel’ a ndvrh Klinického skiSania, kritéria zarad'ovania
Aéastnikov do Klinického skii3ania, kritérid vyrad'ovania uCastnikov z Klinického
skdisania, metédy monitorovania a vedenia Klinického skd3ania, poZiadavky na
uchovévanie SkuSaného produkfu a na manipuldciu s nim, metdédy Statistického
hodnotenia a spdsob zverejfiovania ziskanych vysledkov, schvilenii zmenu obsahu
Protokolu a tdaje o Skasajlicom.

SkiSajici znamend zdravotnickeho pracovnika s odbornou spdsobilostou na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti podfa Zakona o poskytovateFoch zdravotnej
starostlivosti, ktory vykonava Klinické skulanie ako zamesmanec Zdravotnickeho
zariadenia.

Skalany produkt znamend skiiSany humanny produkt alebo skGifany huménny liek v
zmysle jeho Specifikicie uvedenej v Clanku 1.1 tejto zmluvy, ktory je predmetom
Klinického skiiSania.

Spriaznend osoba znamens akukol'vek osobu, ktord je zamestmancom, alebo kona v
mene Zadévatel'a, alebo patri do skupiny Roche.

SUKL znamen4 Statny tistav pre kontrolu lieciv.

Vada znamena akykoPvek nedostatok fyzickej alebo pravnej povahy, ktory zniZuje,
obmedzuje alebo vylufuje moZnost pouZitia zmluvného plnenia alebo jeho
vyuZivania, vratane neexistencie uritej vlastnosti, kiorda sa v danom pripade
vieobecne predpoklada, alebo ktorej existenciu jedna Zmluvnd strana druhej Zmluvnej
strane vyslovne potvrdila.

Vy$ia moc znamena nepredvidatelni udalost’, ktord nastane nezévisle od véle alebo
konania Zmluvnych stran, pri¢om je mimo ich primeranej kontroly a je neodvrétitelnd.

Z4kon o dani z prijmov znamena zdkon & 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni
neskorsich predpisov.

74kon o liekoch znamena zdkon & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov.

Zikon o poskytovatePoch zdravotnej starostlivosti znamend zdkon &. 578/2004
Z.z. o poskytovatefoch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,
stavovskych organizacidch v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov.

74kon o zdravotnej starostlivosti znamens zékon & 576/2004 Z. z. o zdravotne)
starostlivosti, slu¥bach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor3ich predpisov.

Zdrojové dokumenty znamena origindlne dokumenty, Gidaje a zdznamy (napriklad
nemocniéné zéznamy, klinické alebo ambulantné schémy, laboratéme poznamky,
zépisy, zapisniky Uastnikov alebo hodnotiace zaznamy, zdznamy o vydanych liekov z
lekarmne, zaznamenané fdaje z automatizovanych pristrojov, kopie alebo overené
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2.2

2.3

4.2

43

4.4

odpisy oznaCené ako presné kopie, mikrofile, fotografické negativy, mikrofilmy
magnetické nosice, rtg. snimky, zdznamy o uéastnikovi klinického skiiSania a zéz:
drané v lekdmi, v laboratéridch a v zdravotnicko-technickych oddeles
zapojenych do klinického ski3ania).

Zmluvné strany znamend zmluvné strany ako G€astnikov tejto zmluvy.
Pokial z tejto zmluvy nevyplyva inak, plati, Ze odkaz na:
2.2.1 “osobu” zahfiia podFa kontextu fyzickd osobu alebo pravnicka osobu;

222 “pohPadivku“ zahifia Fubovolné pravo na prijatie pefiazného plnenia od
0soby;

223 “pravme predpisy” zahffia vietky vieobecne zévdzné pravne predo
Slovenskej republiky;

224  Clanok je odkazom na &lanok tejto zmluvy;

o

225 osobu zahfia aj jej pravnych nastupcov, povolenych postupnikov
povolenych nadobudatel'ov.

Ak st pojmy zadefinované v jednotnom &isle, buddi mat’ pojmy v mnoZnom &isk:
uvedené s potiatoénym vefkym pismenom rovnaky vyznam ako pojmy v jednot
Cisle a naopak.

PREDMET ZMLUVY

Predmetom tejto zmluvy je Klinické skusanie Skuganého produkte s ndzvom
trastuzumab emtansin podl'a protokolu Zadavatela & MO29694 na vybrane] vzorke
pacientov, a to v poéte 4 a po dobu urdenu v Protokole.

PODMIENKY VYKONAVANIA KLINICKEHO SKUSANIA

Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje a je povinné vykonat' Klinické skadanie v stlade
s nasledovnymi dokumentmi:

4.1.1  suhlas udeleny zo strany §I'IKL,

4.1.2 podmienky stanovené Multicentrickou etickou komisiou - Etickd komisis
Narodného onkologického tstavu Bratislava.

Zdravotnicke zariademie vykon4d Klinické skuSanie na pracovisku Néarodny
onkologicky Gstav pod odbornym vedenim Skasajiiceho.

Pogas vykondvania Klinického skiSania nebude nutnad hospitalizacia tZastns
Klinického skiiSania. Klinické skSanie sa moZe vykonévat na uz hospitalizovanych
pacientoch, ich hospitalizdcia len z dévodu vykonavania Klinického skugania nebude
nutna.

Laboratorme vySetrenia v ramci Klinického skiSania budd vykonavané v Narodnom
onkologickom istave a centralnom laboratériu Covance.
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Odberovy a spotrebny material pre Klinické skiSanie bude dodévany Zdravotnickemu
zariadeniu centralnym laboratériom Covance.

Zdravotnicke zariadenie zabezpe®i a zodpoveda za to, aby boli akykolvek zber,
nakiadanie, presun a drzanie biologického materidlu v rdmci Klinického skiSania
vykondvané v silade s Protokolom, informovanymi sihlasmi Ggastnikov klinického
skfi¥ania a pravnymi predpismi a takym spdsobom, aby bola po cely Cas zabezpedena
bezpednost, integrita, kvalita a identita biologického materidlu.

Pri vykondvani Klinického skiiSania s Zmluvné strany povinné plne redpektovat a
dodrZiavat najmi nasledovné predpisy:

47.1 Zakon o lickoch;
472 Zéakon o zdravotnej starostlivostl;

473 zakon & 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych udajov a o zmene a doplneni
niektorych zikonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len “zdkon o
ochrane osobnych ddajov”);

4.7.4 Zasady Spravnej kiinickej praxe popisané v dokumente Note for Guidance on
Good Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95);

475 |Helsinskd deklaracia (OdporaGania pre lekdrov  zapojenych do
biomedicinskeho vyskumu u Pudi prijata na 18. valnom zhromaZdeni WMA v
Helsinkach, Finsko, Jun 1964; dodatok prijaty na 48. valnom zhromazdeni
WMA, Somerset West, Juhoafricka republika, Oktober 1996);

47.6 ostatné pravne predpisy plamé na uzemi Slovenskej republiky, ktoré sa
vztahuji na predmet tejto zmluvy.

Zadévatel vyhlasuje, e je zmluvne poisteny a prebera vietku zodpovednost za
pripadné skody na zdravi, vratane smrti, ktoré by vznikli v pri¢innej stivislosti s
Klinickym skadanim vykonivanym v zmysle tejto zmluvy. Potvrdenie o poisteni
Zad4vatela je sitasfou dokumenticie odovzdanej Zaddvatefom Zdravotnickemu
zariadeniu na i¢ely pinenia tejto zmluvy.

Podmienky pre zabezpelenie spravneho uchovdvania Skidaného produktu a/alebo
liekov, ich bezpeént manipuléciu a plynuly pristup Zdravotnickeho zariadenia k nim v
nemocnitnej lekémni, verejnej lekémni alebo na pracovisku, ktoré ma vytvorené
podmienky na uchovavanie SkiSaného produktu, st uvedeng v dokumentacit (najmi
Protokole) odovzdanej Multicentrickej etickej komisii spolu so Ziadosfou o udelenie
sithlasu s Klinickym ski3anim Skusaného produktu.

{YDMENA A PLATOBNE PODMIENKY

Zmluvné strany sa dohodli, 7e Zadévatel' za riadne splnenie predmetu tejto zmluvy
zaplati Zdravotnickemu zariadeniu odmenu 3pecifikovani v Prilohe ¢. 1 tejto zmluvy.

Pri platbe odmeny bude ako variabilny symbol pouZité &islo faktiry Zdravotnickeho
zariadenia  vystavenej na zaklade odsuhlasenych podkladov dorucenych
Zdravotnickemu zariadeniu.
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Faktira na odmenu Zdravotnickeho zariadenia je splatnd do 60 (Sest
pracovnych dni odo dfia jej dorutenia Zadavatefovi. Pravo vystavit faktiru vzn
Zdravotnickemu zariadeniu po tom, &o riadne odovzdalo Zadavatelovi komp!
hodnotitelny klinicky zdznam prisluiného pacienta a zirovet bolo na vystav
faktiry vyzvané Zadavatelom. Ak Klinické skaianie trva dlhdie ako jeden (1)
Zdravotnicke zariadenie je oprdvnené kaZdych 6 mesiacov fakturovaf Zadavaie
pomernu Cast odmeny zodpovedajiicu &innostiam vykonanym Zdravotnickym
zariadenim potas prislu§ného ro¢ného obdobia. Zadavatel posiela podkiadv na platby
Zdravotnickemu zariadeniu zvyCajne v mesiaci jun adecember, priom sa buds
uhradzat’ vietky zdokumentované vykony podl'a kompletne hodnotitelného klinicksho
zéznamu prisluSného pacienta dodaného do 1. mdja al. novembra prisiuiného
kalendarneho roka.

Pokial' tato zmluva neustanovuje inak, Ziadna zo Zmluvnych strdn nema nérok na
nahradu ndkladov, ktoré jej v sivislosti s Klinickym ski$anim SkuSaného produkiu
vznikni.

Zdravotnicke zariadenie je povinné na poZiadanie Zadavatela predioz1t’ mu vietlky
pozadované doklady na preverenie spravnosti a vysky nékladov, ak maju byt podia
tejto zmluvy Zdravotnickemu zariadeniu zo strany ZadévatePa preplatené.

Ak pri cene uvedenej v tejto zmluve nie je uvedend, Ze cena zahfia aj DPH, plati, 7o
cena je uvedend bez DPH, ktord bude pri fakturdcii vyG&tovana podFa platnich
pravnych predpisov.

Fakttra musi spifiat’ vietky zakonné naleZitosti tétovného dokladu a dokladu pre DFH
v Case uzavretia tejto zmluvy stanovené v zdkone &. 431/2002 Z. z. o Gtovnictve v
zneni neskorSich predpisov a v zakone &. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v
zneni neskorSich predpisov. V pripade, Ze faktira neobsahuje vietky poZadov
naleZitosti alebo nie je sprdvne vystavend, Zadavatel je opravneny faktiru vratid bez
zbytoéného odkladu Zdravotnickemu zariadeniu na opravu alebo prepracovanie do
piatich (5) Pracovnych dni odo diia jej doruCenia bez povinnosti uhradit’ ju, sucasra
tym je viak povinny Zdravotnickemu zariadeniu ozndmit zistené nedostatky vrater: \'
faktiry. Lehota splatnosti prepracovanej faktry zadne plyniit az difom jej novéhs
dorucenia Zadavatel'ovi.

LS AN

Fakturované sumy sa budt uhrddzat bezhotovostnym prevodom na bankovy dée
Zdravotnickeho zariadenia uvedeny vo faktire. Zdravotnicke zariadenie vyhlasuje, 7=
je, respektive vidy bude majitefom bankového u¢tu Specifikovaného vo faktire, na
ktory bude Zaddvatel' platif odmenu a ostatné platby v zmysle tejto zmiu
Fakturovand suma sa bude povaZovat' za zaplatent dilom jej pripisania na bankovy
ucet Zdravotnickeho zariadenia uvedeny vo faktire.

Zdravotnicke zariadenie nesie plnt zodpovednost za dodrZiavanie vietk
zakonnych a dafiovych predpisov aplikovatePnych na tito zmluvu a plaenia
poskytované na jej zaklade.

PRAVA A POVINNOSTI ZADAVATELA

Ak bude potrebné phnit tito zmluva mimo miesta sidla alebo pracovisks
Zdravotnickeho zariadenia alebo v zahranidf, Zaddvatel méZe pisomne poZiadat
Zdravotnicke zariadenie o vykonanie takejto ¢innosti v mieste uréenom ZaddvateF

3373,

Zmiuva o kiinickom skadani - Z7 bez PI - NOU - 161129 - 02 Final clean I3, februdra 2017 F7EE



Marodny onkologicky Gstav [MO29694] Zimluva o klinickem skisani humdnneho produktu

[
Lt

o

(2%

[

o

Zdravotnicke zariadenie méa v takomto pripade nérok na thradu nakladov v zmysle
zékona &. 283/2002 Z. z. o cestovnych ndhradach v zneni neskorSich predpisov.

Zadéavatel je povinny dodat’ Zdravotnickemu zariadeniu bezplatne potrebné mnozstvo
Skdiganého produktu a drobnych pomécok na vykonanie Klinického skiSania, ako g
uhradit’ vietky Gidelne vynaloZené niklady spojené s ich dodavkou.

¥ pripade potreby je Zadavatel' povinny na zaklade pisomného protokolu poskytnit’
Zdravotnickemu zariadeniu na poZiadanie vietok materidl a zariadenia, ktoré sd
preukazatelne nevyhnumé na vykonanie Klinického skuSania. V takomto pripade
Zdravotnicke zariadenie zodpovedd za stratu alebo poSkodenie materidlu a zariadeni
prevzatych od Zadavatel'a v zmysle pisomného protokolu.

Zadavatel' je povinny uhradit’ vietky naklady spojené s Klinickym skiSanim vratane
nékladov na sktiSané huménne produkty, skifané huménne lieky a huménne lieky
uvedené v Protokole a ndkladov spojenych s laboratornymi, zobrazovacimi a inymi
vy$etreniami uvedenymi v Protokole a nékladov savisiacich s poskytmutim ustavnej
zdravotnej starostlivosti, ak je poskytmnutd v stvislosti s Klinickym skuSanim.

Zadavatel' je povinny zadkolif Zdravotnicke zariadenie na vykondvanie Klinického
skiidania eite pred zadatim jeho vykondvania. Zadavatel' je povinny znaSat vietky
naklady stvisiace so zaSkolenim Zdravotnickeho zariadenia, ako aj vietky naklady
stvisiace s téasfou Zdravomickeho zariadenia, pripadne jeho zamestmancov na
investigatorskych mitingoch alebo $koleniach &i kurzoch urfenych Zadavatelom v
zmysle tejto zmluvy.

Zadavatel je povinny zapoziCat Zdravotnickemu zariadeniu na dobu trvania
Klinického skusania pristrojové vybavenie 3pecifikované v-tejto zmluve, ktoré je
nevyhnutné na vykonanie Klinického skiSania, a ktoré Zdravotnicke zariadenie nema
k dispozicii. Zadavatel' na adely a po dobu trvania Klinického skGSania zabezpeci
ohPadne zapoZi¢aného pristrojového vybavenia technickd podporu a na poZiadanie
poskytne Zdravotnickemu zariadeniu dokumenticiu potvrdzujlicu certifikdciu a
kalibriciu zapoZianého pristrojového vybavenia.

Zadavatel’ je povinny pofas celej doby Klinického skiSania mat’ uzavretd zmluvu o
poisteni zodpovednosti zaddvatela za skodu, ak by v savislosti s Klinickym skdSanim
doslo k poskodeniu zdravia alebo timrtiu u¢astnika Klinického skuSania.

PRAVA A POVINNOSTI ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA

Zdravotnicke zariadenie je povinné vykonat’ Klinické skiiSanie SkdSaného produktu na
vzorke tlastnikov Klinického skaSania definovanej v Protokole. Zdravotnicke
zariadenie je povinné vykonavat' Klinické skiSanie SkuSaného produktu v zmysle
Protokolu. Ak Zdravoticke zariadenie vykondva Klinické skuSanie prostrednictvom
Ski3ajiiceho, zavizuje sa zabezpedit’ a zodpoveda za to, aby aj Skudajici vykonaval
Klinické skt$anie Skisaného produktu v zmysle Protokolu. Zdravotnicke zariadenie
zodpoveda za riadne dodrZanie tejto povinnosti, ako keby bolo touto povinnostou
samo viazané a za akékol'vek porudenie tejto povinnosti, ako keby toto poruSenie samé
spbsobilo.
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Zdravotnicke zariadenie je povinné zaobstarat’ si vopred pisomny informovany st
kazdeho ucastnika Klinického sku3ania s jeho idastou na Klinickom skagani v su
s ustanovenim § 16a ods. 2 pism. 1) Zdkona o liekoch, ktorého vzorové znen
suCast'ou dokumenticie odovzdanej Zadavatelom Zdravotnickemu zariadeniu na adelv
plnenia tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je povinné bezodkladne informovat Zadavatelz o
akychkol'vek prekdzkach vykonévania Klinického skiSania a okamZite prijat’ tdinné
opatrenia na ich odstranenie. Pokial’ pri vykonavani Klinického skusania ddide &
zdrZaniu oproti fasovému planu alebo odchylke (porufeniu) oproti Protoks
Zdravotnicke zariadenie je povinné o tom Zadavatela bezodkladne informovat’
vynaloZit vietko tsilie potrebné na napravu. Pri omeSkani o viac ne? 90 (devirdesia
dni alebo pri podstatnom poruSeni Protokolu méze Zadavatel od tejto zmluvy pisou
odstipif s okamZitou uéinnostou bez naroku Zdravotnickeho zariadenia na akﬁ}c'ﬂ’
finan¢n® néhradu alebo kompenzaciu z titulu zruSenia zmluvy; nérok Zdravotnick
zariadenia na odmenu za riadne plnenie tejto zmluvy do momentu jej zrufenia t¥n
Jje dotknuty.

ool

I .i

Zdravotnicke zariadenie je povinné oznamit, respektive zabezpedif ozndmenic
zaradenia WUastnfka do Klinického skiifania, rovmako ako aj jeho vyradenies z
Klinického ski3ania, s uvedenim &isla rozhodnutia o povoleni Klinického skiigania =
datumu zaradenia GCastnika do Klinického skusania, respektive jeho Vyrader;;: zZ
Klinického skiifania zdravotnej poist’ovni vykondvajacej verejné zdravotné paiste
ucastnika bezodkladne po zaradeni Uiastnika do Klinického skusania, respektive j_ 0
vyradeni z Klinického ski3ania, pricom pristuinost G&astnika k zdravotnej poistov

je rozhodujtica v Case zaradenia UCastnika do Klinického skisania, respektive ;
vyradenia z Klinjckého skﬁ‘éania Zdravotnicke zariadenie zodpovedé za r:?c

Klinické skuSanie prostrednictvom Skidajiceho. V tomto ohf ade ZOde\\A.;M-,
Zdravotnicke zariadenie za riadne dodrZanie tejto povinnosti, ako keby bolo toute
povinnost'ou samo viazané a za akékolvek poruenie tejto povinnosti, ako keby
poruSenie samé spdsobilo.

Zdravotnicke zariadenie je povinné zadat Gidaje ziskané v ramci Klinického skaZania
do eCRFs ucastnika Klinického skiilania do piatich (5) pracovanych dni od névites
icastnika Klinického skiSania a medif’ vietky otazky v EDC systéme (v eCR;‘:Q}
piatich (5) pracovnych dni od otvorenia otdzky, priom na zaklade p(}ks'ac‘
Zadavatel'a mdzZe byt tento interval doCasne skrateny na tri (3), pripadne aj jeden (1)
pracovny defi. Zdravotnicke zariadenie zodpovedd za riadne splnenie Dov;n;zosb
obsiahnutych v tomto ustanoveni aj v pripade, Ze vykondva Klinické skuda
prostrednictvom Skusajaceho. V tomto ohfade zodpoveda Zdravotnicke zariadenic 7z
riadne dodrZanie tejto povinnosti, ako keby bolo touto povinnost'ou samo viazané a za
akékol'vek porusenie tejto povinnosti, ako keby toto porusenie samé spdsobilo.

n

Zadavatel’ je povinny zabezpeit technicki podporu a na poZiadanie poskitn
ZadavateTovi alebo nim urtenej osobe dokumenticiu potvrdzujicu certifikaciu
kalibraciu pristrojov vyuZivanych na acely Klinického ski3ania.

Zdravotnicke zariadenie nie je opravmené zadat’ vykonavat Klinické sktdanie pred
tym, neZ ono samo a jeho zamestnanci, ak ich prostrednictvom tito zmluvu :
absolvuji potrebné zalkolenie zabezpeCené Zadévate[om, neZ podpile vieil
potrebné dokumenty vyzadované Zadavatefom tykajlice sa vykonavania Klinického
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skiSania v zmysle tejto zmluvy, a tieZ pred tym, neZ dostane od Zadavatel'a pisomny
pokyn (postatuje aj formou e-mailu), Ze mbZe zaCaf vykondvat Klinické skiSanie.
Zdravotnicke zariadenie je povinné absolvovat on-line 3kolenie na Clinical Trial
Porial (CTP), pravidelne a proaktivne navitevovat’ internetovi adresu CTP a priebezne
sa informovat’ o novych bezpe&nostnych informaciach v ramci Klinického ski3ania.

ICJC.')

Zdravotnicke zariadenie je plne zodpovedné za odborné vykonanie Klmického
skidania v zmysle tejto zmluvy, vratane prac a &innosti, ktoré uskutoénia nim povereni
zamestnanci alebo tretie osoby. Zdravotnicke zariadenie je povinné z(¢astnif sa alebo
zabezpedit Ulast svojich zamesmancov wurenych =zo strany Zadévatela na
investigitorskych mitingoch organizovanych Zadavatelom alebo inou osobou
koordinujacou vykondvanie Klinického skiSania, ako aj na v3etkych Skoleniach a
odbornych kurzoch uréenych ZadavateFom, ktoré st potrebné pre riadne plnenie tejto
zmluvy; v rovnakom rozsahu je Zdravotnicke zariadenie povinné zabezpetit' aj Gcast’
inych svojich zamestnancov urfenych zo strany Zdravotnickeho zariadenia.
Absolvovanie uvedenych koleni, odbornych kurzov alebo investigatorskych mitingov
Zdravotnickym zariadenim, respektive wrlenymi zamestnancami Zdravotnickeho
zariadenia, viak Zdravotnicke zariadenie nijakym spdsobom nezbavuje zodpovednosti
za riadne a odborné plnenie predmetu tejto zmluvy.

)

Zdravotnicke zariadenie je v rozsahu a za podmienck stanovenych pravnymi
predpismi a Protokolom povinné okamzite informovat Zaddvatefa a prislusnd
zdravotnil poisfoviiu vykondvajicu verejné zdravotné poistenie i€asinika Klinického
skusania o vietkych zavaZnych neziaducich udalostiach a v3etkych neolakavanych
zdvasnych neziaducich G&inkoch, okrem tych, ktoré st uvedené v Protokole alebo v
prirugke pre skusajuceho ako nevyZadujiice neodkladné oznamenie, ktoré sa tykaji
GCastnika Klinického skiSania a/alebo SkuSaného produktu, a ktoré sa vyskyth v
priebehu Klinického skiifania, a to najneskdr do dvadsatStyri (24) hodin od ich
zistenia. Hldsenia musia byt nasledne Zdravotnickym zariadenim doplnené o
podrobné pisomné spravy v silade so vietkymi poZiadavkami v zmysle pravnych
predpisov. Zdravotnicke zariadenie je povinné pri hlaseni vietkych zavaZnych
nefiaducich udalosti a neofakdvanych zdvaZnych neZiaducich d¢inkoch vidy
spolupracovat' so Zad4vatelom. Zdravomicke zariadenie zodpoveda za riadne splnenie
povinnosti obsiahnutych v tomto ustanoveni aj v pripade, Ze vykondva Klinické
ski3anie prostrednictvom SkiSajuceho. V takomto pripade sa Zdravotnicke zariadenie
zaviizuje zabezpedit’ a zodpoveda za to, Ze povinnosti vztahujice sa na Zdravotnicke
zariadenie uvedené v tomto ustanoveni dodrZi &) SkiSajici a zaroveni zodpoveda za to,
Ze si Skidajici riadne spini svoje prisluiné povinnosti sdvisiace s oznamovanim
zdvainych neZiaducich udalosti a neodakéavanych zivaznych neZiaducich u€inkov v
rozsahu a za podmienok stanovenych Zakonom o liekoch a daldimi prisluSnymi
pravaymi predpismi Slovenskej republiky. Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za
riadne dodrZanie tychto povinnosti, ako keby bolo tymito povinnostami samo viazané
a za akékol'vek porusenie tychto povinnosti, ako keby toto porusenie samé spdsobilo.

710 Zdravomicke zariadenie v rémei vykonavania Klinického skii¥ania zaznamenad vietky
Zadévatefom poZadované Udaje do zdrojovej dokumenticie pacienta, ako aj do
klinického zdznamu ka?dého udastnika Klinického skdSanmia poskytnutého mu
Zadévatelom (papriklad elektronickda forma zdznamového formuldra UCastnika
klinického skiisania [eCRF], rézne dotazniky v papierovej alebo elektronickej forme a
podobne). Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje zabezpetit dostupnost’ pdvodne]
lekérskej dokumentacie t&astnikov Klinického skidania za G€elom overenia udajov o
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nich a venovat dostatolny &as monitorovi Klinického skSania {CRA)
zodpovedanie otazok tykajticich sa Gdajov o t&astnikoch zaradenych do Klinické:
skiSania. Zdravotnicke zariadenic zodpovedd za riadne splnenie povin
obsiahnutych v tomto ustanoveni aj v pripade, e vykondva Klinicks skudanie
prostrednictvom Ska3ajuceho. V takomto pripade sa Zdravotnicke zariadenie zavs
zabezpedit' a zodpoved4 za to, Ze povinnosti vztahujiice sa na Zdravotnicke zariaden;
uvedené v tomto ustanoveni dodrzi aj SkuSajici. V tomto ohfade zodpov
Zdravotnicke zariadenie za riadne dodrZanie tychto povinnosti, ako keby bolo t¥n
povinnostami samo viazané a za akékolvek porulenie tychto povinnosti, ake keby
toto porudenie samé spdsobilo.

Zdravotnicke zariadenie je povinné vytvorit podmienky a zabezpedit' spravne
uchovavanie SkaSaného produktu a pripadne aj liekov, ich bezpelni manipuii
plynuly pristup SkuSajiceho k nim v zmysle poZiadaviek Zakona o liekoch,
podfa § 38 Zakona o lickoch, a podla podmienok uvedenych v tejto zmiu
Zdravotnicke zariadenie sa v tejto stivislosti zaviizuje:

7.11.1 prevziat dodavky Skuaného produktu od Zadavatela a uskladnif ich =
uchovévat’ v zmysle pokynov a poZiadaviek Zaddvatela a vieobecns
zavéznych pravnych predpisov, najmi Zakona o liekoch;

7.11.2 zaznamenat akékolPvek nakladanie so SkiSanym produktom, ktory je wréent
na Klinické ski$anie, v elektronickom interaktivmom hlasovom / webovom
systéme a v d’al$ich dokumentoch poZadovanych ZadavateFom.

e

Zdravotnicke zariadenie je povinné uchovévat' zdznamy a dokumentéciu o prichehu
Klinického skuSania po dobu stanovent prévnymi predpismi, najmenej viak pitné
(15) rokov od ukoncenia Klinického skéSania v centre (rozhodujici pre poditanis
uvedenej lehoty je détum close-out navitevy). Po uplynuti uvedenej lehotv
Zdravotnicke zariadenie méZe s predchédzajicim pisomnym suhlasom Zaddvaiela
skartovat' zaznamy a dokumentaciu o priebehu Klinického skiigania a na zékiade
vyzvy Zadavatela je tak povinné urobif. Zdravotnicke zariadenie je tie povining
informovat’ Zadavatela bez zbyto&ného odkladu o zmene miesta archivacie ekt
Zaznamov a o mieste ich archivacie.

st

Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje riadit’ a st&asne je zodpovedné za vietky aktivity
¢lenov timu Klinického sktSania alebo externého personalu, na kiory Zdravoinicks
zariadenie opravnene deleguje niektoré zo svojich zodpovednosti podFa Protokolu. Ak
Zdravotnicke zariadenie vykondva Klinické skiganie prostrednictvom Skadajiceho. i
rovnako zodpovedné aj za vietky aktivity tohto Skusajuceho, na ktorého opravnens v
sulade s touto zmluvou deleguje niektoré zo svojich zodpovednosti podla Protokoiu.

Ak ktorykol'vek Statny alebo kontrolny organ poziada Zdravotnicke zariadenic o
predloZenie dokumentov tykajucich sa Klinického sktgania na kontrolu, Zdravosnicke
zariademie je povinné o tom bezodkladne informovat Zadavatela, umo¥mit
ZadavateTovi, aby bol pritomny na takej kontrole a predlozit ZadavateFovi
predchédzajice postdenie a schvélenie akéhokolvek vyjadrenia alebo oznéme:
predkladané 3tatnernu alebo kontrolnému organu. Zdravotnicke zariadenie sa zavi
a zodpoveda za to, Ze riadne splni tito povinnost' aj v pripade, Ze vykonava Klin
skuSanie prostrednictvom Skusajiceho a zavizuje sa zabezpetit a zodpoveds za to. ¢
Skiasajaci v takejto situdcii poskytne svoju vietku potrebnt stdinnost’.

o

Zmluva o klinickom sk%ani - ZZ bez P1- NOU - 161129 - 02 Final clean i3, februdra 2017




raradny onkologicky astav [MO29694} Zeduva o klinickem skisani humdnneho produkin

iy

poms
]

o

R

T3

o

Pokial sa Zdravotnicke zariadenie dozvie o akychkol'vek podstatnych okolnostiach,
ktoré mdzu, o i len potencidlne, ovplyvnit’ Klinické skiiSanie, najmé o kontrole zo
strany §téneho alebo kontrolného organu, je povinné o tom bezodkladne informovat’
Zadavatela a nasledne postupovat podla pokynov Zadédvatela. Zdravotnicke
zariadenie sa zavizuje a zodpoveda za to, Ze riadne splini tito povinnost’ aj v pripade,
se vykonava Klinické skisanie prostrednictvom Skdsajtceho a zavizuje sa zabezpelit”
a zodpoveda za to, Ze SkuSajuci v takejto situdcii poskytne svoju vietku potrebnu
sG¢innost.

Zdravotnicke zariadenie podpisom tejto zmluvy potvrdzuje, Ze si je vedomé, Ze
plnenie tejto zmluvy riadne a véas je zdkladnou a nevyhnutnou poziadavkou zo strany
Zadavatela a 7 véasné a riadne plnenie vietkych zmluvnych povinnosti je zdkladnym
predpokladom uzavretia tejto zmluvy. Zdravotnicke zariadenie je povinné 0Znamit’
ZadévatePovi vyskyt akejkolvek skutofnosti alebo okolnosti, kiora spdsobi alebo
odévodnene méZe spbsobit omeskanie v plneni akejkolvek povinnost
Zdravotnickeho zariadenia podPa tejto zmluvy, a to itmed’, ako sa o nich dozvie.

Ak Zdravotnicke zariadenie pini fito zmluvu v rozpore s jej podmienkami, Zadavatel
ma okrem préva pozadovat’ bezplatné odstranenie vad poskytnutého plnenia aj pravo
podla svojho vlastného uvaZenia zabezpetit nahradné plnenie tret'on osobou s tym, Ze
néklady na zabezpe&enie napravy touto cestou méZu byt odpotitand od akychkol'vek
platieb platenych Zdravotnickemu zariadeniu alebo budt Zdravomickemu zariadeniu
vyhdtované a to ich bude povinné Zadavatelovi alebo nim ucenej osobe uhradit’. V
takomto pripade je Zdravotnicke zariadenie povinné poskytmit’ ZadavateTovi vietku
sGdinnost potrebni na to, aby zmluvné plnenia mohli byt” poskytnuté trefou stranou
bez zbytoéného omeskania, a ak Zdravotnicke zariadenie vykonava Klinické skiidanie
prostrednictvom Skisajiceho, v pripade potreby je Zdravotnicke zariadenie povinné
zabezpedit a zodpoveda za to, Ze svoju pripadnii sidinnost’ poskytne aj Skasajuci.

V pripade povolenej spoluprice s tretimi osobami musi by’ medzi Zdravotnickym
sariadenim a subdodavateFom uzavretd pisomnad zmluva, ktora bude zohPadfiovat
prisluiné povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajice z tejto zmluvy.

Zdravomicke zariadenie je opravnené plnit tito zmluvu iba prostrednictvom svojich
naledite kvalifikovanych a skiisenych zamestnancov, ak sa so Zadavatefom vopred
nisomne nedohodne inak.

Ak Zadavatel pisomne poZziada Zdravotnicke zariadenie o vymenu akehokolvek
kihdového zamestnanca Zdravotnickeho zariadenia na zéklade od6vodnenych obav
ohladne plnenia tejto zmluvy, Zdravotnicke zariadenie okamZite odvola takéhoto
zamestnanca z vykondvania pric na Klinickom skiSani a nahradi ho nalezZite
kvalifikovanym a skiisenym zamestmancom, a to bez akychkolvek finanénych narokov
vo&i Zadavatefovi a bez vplyvu na riadne a vEasné plnenie tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je opravnené zmenif zamestnancov, prostrednictvom ktorych
plnf tto zmluvy, ak pisomne oznami Zadavatelovi aspoft jeden (1) tyZdefi vopred,
ktorych zamestnancov navrhuje zmenit a stasne poskytne Zadavatelovi informaécie ¢
novo navrhnutych zamestnancoch a prechodnom pline s ohladom na navrhovani
smenu. Zadavatel méze odmietnut’ navrhovanmi vymenu zamestnancov, 2k je tato pre
ZadavateFa odévodnene neprijatelnd. Akdkolvek vymena zamestnancov nembze mat’
iaden finanény dopad na Zadavatel'a, ani na riadne a vEasné pinenie tejto zmluvy.

¥ L
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7.25

7.26

Zdravotnicke zariadenie je povinné bez zbytofného odkladu oznamit Zadavateiov:
vietky okolnosti, kitoré zistilo pri plneni tejto zmluvy a ktoré méZzu mat’ vpiyv na
zmenu pokynov Zadavatela.

Zdravotnicke zariadenie je pri plneni tejto zmluvy povinné dodriavat’ vietky pravns
predpisy, najmi ustanovenia Zakona o liekoch, vyhlasky MZ SR €. 120/2012 Z. =
poZiadavkach na spravnu vyrobnt prax a spravnu velkodistribuénu prax v z
neskorSich predpisov, vyhlasky MZ SR & 433/2011 Z. z., ktorou sa ustanovi
podrobnosti o poZiadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické sktdanie,
o naleZitostiach Ziadosti o jeho schvélenie, Ziadosti o stanovisko k etike klinickdho
skiSania a naleZitostiach tohto stanoviska a zdkona €. 147/2001 Z. z. o reklam= a ©
zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskor$ich predpisov, ako aj Predpi
etickej samoregulécie a zabezpetit stilad vietkej svojej Sinnosti v zmysle tejto zm!
s pravnymi predpismi tykajGcimi sa farmaceutickych vyrobkov vo vieobecnost &
osobitne reklamy, propagécie a marketingu farmaceutickych vvrobkov. Zdravoinicke
zariadenie zodpovedd za riadne dodrZiavanie v3etkych prdvnych predpisov =
povinnosti obsiahnutych v tomto ustanoveni aj v pripade, Ze¢ vykondva Klinické
skuSanie prostrednictvom Ski$ajiceho. V takomto pripade sa Zdravotnicke zariadenie
zavizuje a zodpoveda za to, Ze vietky pravne predpisy a povinnosti uvedené v tomto
ustanoveni riadne dodrzi aj Skusajaci. Zdravotnicke zariadenie zodpoveda, ako keby
bolo tymito povinnostami samo viazané a za akékol'vek porusenie tychto povinn
ako keby toto porusenie samé spdsobilo.

12
vl

Zdravotnicke zariadenie je povinné pri plneni tejto zmluvy dodrZiavat’ ustanovenia
zdkona ¢ ochrane osobnych Udajov a pokial tito zmluva neustanovuje inak, v
suvislosti s plnenim tejto zmluvy nespristupnit’ ani neposkytnat’ Ziadne osobné ud
ak by to bolo v rozpore s pravnymi predpismi. Zdravotnicke zariadenie je povi

prisluspého sdhlasu od dotknutych os0b) spésobom vyZadovanym prévoy
predpismi. Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za riadne splnenie povinno

zodpoveda za to, Ze povinnosti uvedené v tomto ustanoveni riadne dodrzi aj SkGdajto:
Zdravotnicke zariadenie zodpoveda, ako keby bolo tymito povinnostami same via
a za akékol'vek poruSenie tychto povinnosti, ako keby toto poruSenie samé spdsobilc.

Zdravotnicke zariadenie je pri plneni tejto zmluvy a pocas jej trvania povinné nija
spsobom neposkodzovat' dobré meno Zadavatela. SuCasne je povinné zdrZat
vietkého, ¢o by mohlo naplnenie predmetu tejto zmluvy ohrozit alebo zmanit
Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za riadne splnenie tejto povinnosti aj v pripade. 7z
vykondava Klinické skaZanie prostrednictvom SkaSajuceho. V tomto ohlade sa
Zdravotnicke zariadenie zavizuje a zodpoveda za to, Ze predmetn( povinnost riadns
dodrzi aj Skua3ajuci. Zdravotnicke zariadenie zodpovedd, ako keby bolo t
povinnostou samo viazané a za akékol'vek poruSenie tejto povinnosti, ako keby toic
porusenie samé spdsobilo.

Zdravotnicke zariadenie je povinné pimit’ tito zmluvu osobne a s predchadza;
pisomnym suhlasom Zadavatela, ktory mdZe byt udeleny aj v tejto zmluve, tak md
urobit aj prostrednictvom tretich osdb; avSak aj v pripade plunenia tejto zm
prostrednictvom tretich 0s6b zodpovedd Zdravotnicke zariadenie, ako keby
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zmluvu plnilo samo. Zdravotnicke zariadenie je stcasne povinné zabezpedit, aby
osoba, prostrednictvom ktorej plni tato zmluvu, v celom rozsahu dodrziavala vietky
ustanovenia a podmienky tejto zmluvy. Zdravotnicke zariadenie je tieZ povinné s
takouto tretfou osobou zmluvne zabezpe€it, aby Zadivatel mal prdavo vykonat
kontrolu plnenia tejto zmluvy u takejto tretej osoby.

Zdravotnicke zariadenie je povinné poskytnif Zadédvatelovi na poZiadanie a bez
zbytoéného odkladu vietku potrebni sicinnost’ na Gcely riadneho plnenia tejto zmluvy
a ak vykonava Klinické skiSanie prostrednictvom SkiSajiceho, je povinné zabezpelit
a zodpoveda za to, Ze titto povinnost riadne splni aj SkiSajici.

Zdravotnicke zariadenie je povinné a zavazuje sa nahradit’ Zadavatel'ovi na poZiadanie
vietku Skodu, ktorda bude Zadavatelovi spdsobenid poruSenim ktoréhokelvek zo
zavazkov alebo povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajicich z tejto zmluvy.
Zdravotnicke zariadenie je tieZ povinné uhradit’ Zaddvatel'ovi vetku Skodu, ktord mu
vznikne v ddsledku dspedného uplatnenia néroku tretej osoby na nahradu 3kody, ktora
vznikla v dosledku konania Zdravotnickeho zariadenia v rozpore s pravnymi
predpismi alebo Predpismi etickej samoregulécie, ako aj vietku Skodu zodpovedajicu
sankcii uloZenej Zaddvatelovi za takéto konanie Zdravotnickeho zariadenia. Toto
ustanovenie sa primerane pouzije aj v pripade, ak konanim Zdravotnickeho zariadenia
budd dotknuté iné prava tretich oséb.

DUSEVNE VLASTNICTVO A PUBLIKOVANIE

S ohfadom na skutodnost, Ze Zadavatel Inicioval Klinické ska3anie, a Ze bude
usmerfiovat’ a zabezpefovat' aj jeho priebeh, vietky vysledky Klinického sktSania,
vratane akejkol'vek ich &asti, sG vyluénym vlastnictvom Zadavatela. Za tymto UCelom
plati nasledovné:

8.1.1 Ak vysledkom Cinnosti Zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zamestnancov v
zmysle tejto zmluvy bude akékolvek dielo, ktoré je chrénené prisluinymi
ustanoveniami zdkona & 185/2015 Z. z., Autorsky zdkon v zneni neskor3ich
predpisov (dale] len “Autorsky zakon™), Zdravotnicke zariadenie udeluje
Zadavatel'ovi bezpodmienelny a neodvolatel'ny stthlas na pouZivanie takéhoto
diela akymkolvek zo spOsobov uvedenych v ustanoveni § 19 ods. 4
Autorského zdkona (d’alej len “Licencia™). Licencia sa Zadavatelovi udeluje
ako vyhradna, bezodplata, v izemne i vecne neobmedzenom rozsahu a bez
Casového obmedzenia. Zdravotnicke zariadenie stcasne udel'uje Zadavatelovi
bezpodmienetny a neodvolatelny siihlas na udelenie sithlasu na pouzitie diecla
v rozsahu udelenej Licencie (sublicencia), pripadne aj na postiipenie Licencie
v I'ubovoPnom rozsahu, pricom tento sihlas sa vzfahuje na akikolvek tretiu
osobu. Zadévatel je opravneny predmetné dielo zverejmif a uvadzaf na
verejnosti pod svojim menom. Ak Zdravotnicke zariadenie vykonava Klinické
skifanie prostrednictvom Skiusajiiceho, zavizuje sa zabezpelit’ a zodpoveda
za to, Ze Skudajicl udeli Zadavatelovi Licenciu v rovnakom rozsahu, ako je
uvedené v tomto ustanoveni.

8.1.2 Ak by vykon majetkovych prav Zdravotnickeho zariadenia k dielu uvedenému
v Clanku 8.1.1 z akychkoPvek ddvodov prediel na Pubovolnd tretiu osobu,
Zdravotnicke zariadenie udePuje bezpodmienetny a neodvolatelny suhlas s
tym, aby tdto osoba postipila pravo vykomu majetkovych prav
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8.2

Zdravotnickeho zariadenia k predmemému dielu v plnom rozsahu
Zadéavatel'a alebo na nim uréeny treti subjekt a aby Zadédvatel' alebo uin
ureny treti subjekt predmetné dielo zverejnil a uvadzal na verejnosti : >
svojiim menom. Vy$§ie uvedené sa Zdravotnicke =zariadenie zavizu;
zabezpelit' a) v pripade, Ze vykondva Klinické skaSanie prosirednictvom
Skusajiceho a zodpoveda za to, Ze SkhSajuci takyto sthlas udeli.

8.1.3 Ak vysledkom ¢&innosti Zdravotnickeho zariadenia, jeho zamestancov aieho
SkiSajaceho, ak Klinické skusanie je vykonavané prostrednictvom
SkiSajiceho, v zmysle tejto zmluvy bude vynéalez chréneny prishudn
ustanoveniami zékona &. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrann
osvedCeniach a o zmene a dopineni niektorych zdkonov (patentovy zdkon)
zneni neskorsich predpisov (d'alej len “Patentovy zikon™), Zdravota; cke
zariadenie je povinné ihned’ o vyndleze pisomne informovat Zadivatela =z
siCasne mu odovzdat’ vSetky podklady potrebné na postdenic vyndlezu
Zdravotnicke zariadenie sa zaviizuje v uzkej sudinnosti so Zadavatel'om podat’
patentova prihladku tykajicu sa vyndlezu, & uZ néarodnd, eurdpsku alebo
medzindrodnt alebo v3etky uvedené a ihned’ po udeleni patentu na vynélez
patent zmluvne bezodplatme previest na Zadavatela. V tejto stvislosti sa
Zdravotnicke zariadenie zavéizuje a zodpovedd za to, Ze zabezpedi visik:
potrebnd stinnost’ a poskytnutie vietkych nevyhnutych prisludnych sihiasoy
zo strany SkuSajliceho za uCelom dosiahnutia ciela uvedeného v tom
ustanoveni.

et

8.1.4 'V pripade neopravneného zésabu alebo ohrozeni autorskych prav k 3’
uvedenému v Clanku 8.1.1 & vynélezu alebo patentu podla Clanku 8.1
Zdravotnicke zariadenie povinné poskymat Zadavatelovi vietku pozado»w
sucinnost’ pri uplatfiovani a ochrane autorskych prav, vyndlezu & patentu a ak
Zdravotnicke =zariadenie vykondva Klinické ska3anie prostred"zicw o
Skusajuceho, Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje zabezpedit' a zodpoveds ze
to, Ze tito povinnost’ v pripade potreby spini aj SkdSajici.

-

8.1.5 Utinky udelenia Licencie a sahlasov v rozsahu vy$sie uvedeného nastivaic
momentom vytvorenia diela a vznikom autorského prava na dielo v zm
Autorského zakona.

Zdravotnicke zariadenie je opravnené publikovat’ alebo pouZit pre d'alsi viast
vyskum vysledky Klinického skaSania alebo ich cast’ iba s predchadzaitcim
pisomnym sthlasom Zadavatela. Publikovanie alebo prezentacia akychkolvek
vysledkov tykajtcich sa Klinického skiiSania musi byt’ v stllade s uzndvanou vedeckou
praxou, akademickymi Standardmi a zvykmi a tieZz v silade s Protokolom a :
akymikol'vek podrobnej$imi smernicami pre publikovanie alebo prezenticie. Pr
odovzdanim na publikiciu alebo akymkolvek inym rozSirovanim vysledkeov
Klinického skiSania, vratane Tstnej prezentdcie, mé& Zadavatel prave
predchadzapaceho schvalenia, posidenia a pripomienkovania obsahu materialu, ktory
ma byt publikovany alebo prezentovany. V pripade, Ze Zaddvatel po posudeni dospsie
k zaveru, Ze sa tym prezradzaji patentovatelné informécie vztahujlice sa na Skida:
produkt alebo lieky pouZité pri Klinickom skuSani, pozdrZi sa takéto publikovanie, al
mal Zadéavatel' moZnost chréanit svoje prava. Ziadne iné formy publikovania alel
prezentdcie akychkofvek informdcii alebo tdajov o Klinickom skafani nie st
dovolené. Zdravotnicke zariadenie nie je oprdvnené poskytnat’ vysledky Klinického

L 40
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ski8ania alebo ich akukol'vek cast’ na akékolvek dcely Ziadnej tretej osobe bez
predchadzajuceho pisomného sihlasu Zadavatela. VySSie uvedené sa uplatni aj v
vripade, Ze Zdravotnicke zariadenie vykonava Klinické skuanie prostrednictvom
Skiidajaceho. Zdravotnicke zanadenie zodpoveda za dodrZanie povinnosti uvedenych
v tomto ustanoveni zo strany Sk3ajiceho. V pripade akéhokol'vek pouZitia vysiedkov
Klinického skiiSania alebo ich &asti SkiSajucim je Skasajici oprédvneny ich pouzit iba
na zéklade predchadzajiceho pisomného sthlasu Zadavatela, za Co Zdravotnicke
zariadenie zodpoveda.

Zdravotnicke zariadenie udeluje Zadavatelovi sihlas na =zverejnenie zhmutia
Protokolu a vysledkov Klinického skiSania zo vSetkych centier zicastnenych na
Klinickom skii$ani, vritane mien skiajtcich v kaZzdom z takychto centier, ako aj
ndzvov a mien organizécii podiel’ajicich sa na Klinickom ski3ani, a to v jednom alebo
a] vo viacerych verejne dostupnych registroch kedykolvek po zalati Klinického
ski3ania.

Ustanovenia tohto Clénku 8 zotrvajt v platnosti a ti&innosti aj po zéniku tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie nesmie porufit’ Ziaden patent, ochranni zndmku, obchodné
meno, dizajn, autorské priavo alebo akékol'vek iné dufevné vlastnictvo patriace
Zadavatelovi alebo jeho Spriaznenym osobdm, ktoré sa vzt'ahuje na SkdSany produkt
alebo akdkolvek ind vec dodanii zo strany Zaddvatela alebo jej Spriaznenych osdb
Zdravotnickemu zariadeniu v suvislosti s touto zmluvou. Zdravotnicke zariadenie
zodpovedd za riadne splnenie tejto povinnosti aj v pripade, Ze vykondva Klimcké
ska3anie prostrednictvom Skigajiiceho. V tejto stvislosti sa Zdravomicke zariadenie
zavizuje a zodpoveda za to, Ze SkGSajici neporusi Ziaden patent, ochranni znamku,
obchodné meno, dizajn, autorské pravo alebo akékolPvek iné duSevné vlastnictvo
patriace Zadavatel'ovi alebo jeho Spriaznenym osobém, ktoré sa vztfahuje na SkaSany
produkt alebo akiikol'vek inii vec dodanti zo strany Zadévatel'a alebo jej Spriaznenych
0s0b Zdravotmickemu zariadeniu v stvislosti s touto zmluvou. Zdravotnicke zariadenie
zodpoveda za riadne splnenie predmetnej povinnosti, ako keby bolo touto povinnost'ou
samo viazané a za akékol'vek porusenie tejto povinnosti, ako keby toto poruienie samé
spdsobilo.

ZODPOVEDNOST ZA VADY

Zdravotnicke zariadenie zodpovedd za faktické i1 pravne Vady, ktoré ma zmluvné
plnenie v okamihu jeho prevzatia Zadavatel'om. Zdravomicke zariadenie rovnako
zodpoveda za to, Ze nim poskytnuté zmluvné plnenie neporuduje pravo tretej osoby
vyplyvapice z priemyselného alebo duSevného vlastnictva.

Zdravotnicke zariadenie zodpoveda ZadavateFovi za to, Ze v £ase prevzatia bude mat’
poskymuté zmluvné plnenie akost’ zodpovedajiicu pravnym predpisom a tejto zmluve
2 bude plne zodpovedat’ poZiadavkam Zadavatela uvedenym v tejto zmluve.

Zadavatel je opravneny odmietnut’ prevzatie poskytnutého zmluvného plnemia, ktoré
mé Vady. Ak Zadéavatel’ prevzatie poskytnutého zmluvného plnenia neodmietne, mé sa
za 1o, Ze¢ poskytnuté zmluvné plnenie je bez Vad, ibaZe sa neskdr preukdZe, Ze
predmetnd Vada existovala uZ v fase prevzatia zmluvného pinenia Zadavatelom.
Odmietnutie prevzatia poskytnutého zmluvného plnenia je Zadavatel' povinny
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vyznadit spolu s ddovodmi odmietnutia v preberacom protokole alebo v inom
pisomnom dokumente osvedéujacom prevzatie poskytnutého zmluvného plnenia.

NAHRADA SKODY

Povinna zmluvna strana je povinna nahradit’ Opravnenej zmluvnej strane vietky Skody
(vratane vietkych poplatkov, nédkladov a vydajov 'ubovolného druhu) a zabezpelit,
aby Opravnenej zmluvnej strane nevznikli Ziadne straty, $kody a zavizky vyplyvat
zo skutoGnosti, Ze niektoré vyhlasenie alebo zaruka poskytnuté Povinnou zmluvs
stranou v tejto zmluve nie si pravdivé alebo st zavadzajice ku Ditu podpisu, pripadne
z porulenia niektorého zavizku obsiahnutého v tejto zmluve alebo prevzateho podia
tejto zmluvy Povinnou zmluvnou stranou, pripadne iné straty, Skody a zavizky ki
sa zakladajt na vy3$§ie uvedenom alebo z toho vyplyvaja.

Zdravotnicke zariadenie podpisom tejto zmluvy potvrdzuje, Ze poZiadalo Zadavatslz
aby sa v stvislosti s uzavretim tejto zmluvy spolahol na presnost’ a Uplnost’ vyhlas
a informadcii poskytnutych Zdravotnickym zariadenim v tejto zmluve a v Prilohéch ake
aj v suvislosti s jej pripravou

VYHLASENIA A ZARUKY

Zdravotnicke zariadenie je na Gfely uzavretia tejto zmluvy povinné uvadzat 2
poskytovat’ Zadavatel'ovi iba pravdwe vyhlasenia, udaje a informacie, nakolko tieto s
pre Zadavatela rozhodujlice pri rozhodovani sa o uzavreti tejto zmluvy so
Zdravotnickym zariadenim. Pokial' Zdravotnicke zariadenie v tejto zmluve neuvedic
inak, poskytuje Zadavatelovi okrem inych v tejto zmluve obsiahnutych zarmuk e
vyhléseni aj nasledujtice vyhlasenia a zaruky:

11.1.1 Zdravotnicke zariadenie, ak je prévnickou osobou, je spolofnostou riadn
zaloZenou a pravoplatne existujicou podfa prévneho poriadku Slovenske
republiky.

11.1.2 Zdravotnicke zariadenie a osoby konajuce v jeho mene alebo ho zastup:
maju vietky $tatutdrne préva, pravomoci a opravnenia na uzavretie
zmluvy a na vyhotovenie a podpisanie vietkych dokumentov Specifikovan
v tejto zmluve alebo suvisiacich s touto zmluvou, ako aj na plnenie zavizkov
a povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajicich z tejto zmluvy
vietkych dokumentov uvedenych v tejto zmluve alebo stvisiacich s tou
zmluvou, a to v stilade s pravnymi predpismi a korporativnymi dokumentmi
upravujticimi jeho organizaciu a fungovanie.

‘
L

11.1.3 Vsetky $tatutdme tkony a ostatné postupy, ktoré sa majt uskutognit’ zo strany
Zdravotnickeho zariadenia, aby sa schvalilo podpisanie a plnenie tejto zmiuvy
a vietkych s fiou stvisiacich dokumentov, sa riadne uskutognili.

11.1.4 Podpisanie a plnenie tejto zmluvy a vietkych stvisiacich dokumentov zo
strany Zdravotnickeho zariadenia spadajd do prévomoci Zdravoinickeho

zariadenia alebo jeho zastupcu &i zastupcov, ktori podpisali tito zmluvu a s
ftou suvisiace dokumenty.
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11.1.5

11.1.6

11.1.9

Zmluva a vietky s fiou stvisiace dokumenty boli riadne vyhotovené a
podpisané Zdravotnickym zariadenim a zakladaju platny, pravny a zavizujiei
zavizok Zdravotnickeho zariadenia, ktory je vo&i nemu vymozitePny v stlade
$ ustanoveniami tejto zmhuvy a vietkych s fiou sivisiacich dokumentov.

Uzavretie tejto zmluvy Zdravotnickym zariadenim a plnenie jeho zavizkov a
povinnosti vyplyvajicich z tejto zmluvy a zo vietkych dokumentov
Specifikovanych v tejto zmluve alebo sivisiacich s fiou nie je a nebude v
rozpore so Ziadnym pravnym predpisom, sidnym rozhodnutim ani s inym
rozhodnutim zaviznym pre Zdravotnicke zariadenie ani v rozpore s
korporativnymi dokumentmi Zdravotnickeho zariadenia, ktory je pravnickou
osobou.

Nebol podany névrh na vyhlasenie konkurzu ani retrukturalizacie na majetok
Zdravotnickeho zariadenia, konkurz ani redtrukturalizicia neboli vyhlaseng,
navrh na vyhlasenie konkurzu nebol zamietnuty, ani uZ vyhlaseny konkurz
nebol zruleny pre nedostatok majetku Zdravotnickeho zariadenia a nedoslo k
rozhodnutiu o zruSeni Zdravotnickeho zariadenia s likvidaciou alebo o zruSeni
Zdravotnickeho zariadenia v dosledku rozdelenia, zHienia alebo splynutia.

Zdravotnicke zariadenie (1) ma v8etky potrebné znalosti, zruénosti, skiisenosti,
kvalifikdciu a predpoklady na plnenie povinnosti a zivizkov podla tejto
zmluvy a v pripade, Ze Zdravotnicke zariadenie vykonava Klinické skisanie
prostrednictvom Skiifajliceho, tieto vlastnosti splfia aj Skusajici, (i) m4
potrebnid pracovnt silu na plnenie tejto zmluvy, (iii) ma dostatoéné pefiaZné
prostriedky na financovanie riadneho plnenia svojich povinnosti a zavizkov
podla tejto zmluvy, (iv) nemd vedomost o Ziadnych obmedzeniach a/alebo
prekazkach na jeho strane, ktoré by bréanili plneniu jeho povinnosti a zavizkov
z tejto zmluvy, (v) ma vietky potrebné sithlasy a povolenia a je opravnené v
zmysle privnych predpisov riadne poskytovat' vietky plnenia podla tejto
zmluvy, (vi) je pine opravnené uzavriet’ tito zmluvu v stilade so vietkymi jej
ustanoveniami, (vii) uzatvorenie tejto zmluvy ani plnenie povinnosti podla
tejito zmluvy nie je a ani nebude v rozpore so Zadnou povinnostou
Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajicou z privnych predpisov alebo inych
zmluvnych zavizkov a vzt'ahov Zdravotnickeho zariadenia.

Zdravotnicke zariadenie sa pri svojej &innosti riadi préavnymi predpismi s
osobitnym dbrazom na ochranu zdravia, bezpeénost’ prace, ochranu Zivotného
prostredia, dodrZiavania pracovnych postupov s vyvarovanim sa nelegélnej
diskrimindcie zamestnancov a tretich oséb.

11.1.10 VSetko pocitatové vybavenie, najmé hardvér, softvér a zariadenia pouZivané

Zdravotnickym zariadenim na plnenie tejto zimluvy, boli zo strany
Zdravotnickeho zariadenia legdlne nadobudnuté a splfaji vietky zakonné
poZiadavky.

t1.1.11 Zdravotnicke zariadenie si je vedomé, Ze tato zmluva nezaklada pre neho

Ziadnu exkluzivitu vo vztahu k predmetu tejto zmluvy ani vo vztfahu ku
Zadavatelovi a Ze Zadévatel mdZe poverit' &innostami tvoriacimi predmet
tejto zmluvy aj akékolPvek d'aliie osoby.
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11.2

12.
12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

Plnenie povinnosti a zdvizkov vyplyvajicich z tejto zmluvy sa nebude povazovat zs
porudenie vyhléseni a zaruk uvedenych v tomto Clanku 11 zo strany Zdravomickshe
zariadenia.

TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

Tato zmluva sa uzatvara na dobu uréita do oficidlneho ukondenia Klinického skidania
zo strany Zadavatela. Zdravotnicke zariadenie je povinné oznamit ZadévatePowi
skon¢enie vykondvania Klinického skuSania a Zadavatel' oficidlne ohlasi ukonsenie
Klinického sksania prisluinym organom a instittGeiam.

Tato zmluva zanika:
12.2.1 oficidlnym ukongenim Klinického ski3ania zo strany Zadavatela:
12.2.2 pisomnou dohodou Zmluvnych stran;

12.2.3 pisomnou vypovedou niektorej zo Zmluvnych strén z dovodov uvedenvech v
tejto zmluve;

12.2.4  odstapenim od tejto zmluvy z ddvodov uvedenych v tejto zmluve;

12.2.5 diom zruSenia alebo zaniku povolenia alebo opravnenia Zdravotnickeho

zariadenia na vykon &innosti, ktora je predmetom jeho zévizku podfa teito
zmhuvy.

Zadavatel' je opravneny pisomne vypovedat tito zmluvu aj bez uvedenia ddvodu.
Vypovedna lehota st dva (2) mesiace a zadina plynit’ diiom nasledujiicim po dorufent
pisomnej vypovede tejto zmluvy Zdravotnickemu zariadeniu.

Okrem inych pripadov uvedenych v tejto zmluve je Zadavatel opravneny od teito
zmluvy odstupit, ak:

12.4.1 Zdravotnicke zariadenie vstipi do likvidicie;

12.42 na majetok Zdravotnickeho zariadenia bol podany navrh na vvhidsenic
konkurzu alebo na povolenie redtrukturalizacie;

12.4.3 Zdravotnicke zariadenie pri plneni tejito zmhluvy nedodrZiava pokyny
Zadavatel'a, ak je podla tejto zmluvy povinné ich dodrziavat’

12.4.4 Zdravotnicke zariadenie porudi ktorakolvek zo svojich povinnosti uvedenych
v tejto zmluve a nezabezpedi pint ndpravu nésledkov takéhoto porudenia ani
do uplynutia Lehoty na napravu;

12.4.5 Zdravotnicke zariadenie pri plneni akychkol'vek povinnosti alebo zavirkev
vyplyvajucich z tejto zmluvy porudil akékolvek ustanovenie pravn

»

predpisov upravujtcich reklamu lickov alebo Predpisov etickej samoreguidcie.

V pripade odstiipenia od tejto zmluvy tito zmluva zanikd diiom dorudenia pisomn:
oznamenia o odstipeni od zmluvy druhej Zmluvnej strane, pokial nie je v ozndme:
odstitpeni od zmluvy alebo v tejto zmluve uvedené inak.
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Zénikom tejto zmluvy nie st dotknuté naroky Zmluvnych strdn vzniknuté pocas jej
trvania, respektive vzniknuté z tifulu jej ukonéenia.

V pripade zaniku tejto zmluvy sa Zmluvné strany zavizuji vysporiadat svoje
vzajomné naroky do tridsiatich (30) dni odo dfia jej zéniku.

DOVERNOST

Déverné informacie Zadéavatela a akékoPvek materidly alebo média, na ktorych su
obsiahnuté, st vyluénym viastnictvom Zadavatela. Zdravotnicke zariadenie nesmie
pouzit Doverné informécie Zadavatela na iny Glel, neZ je plnenie tejto zmluvy.
Zdravotnicke zariadenie je opravnené spristupnit’ Dovemné informacie Zaddvatela
iretim osobam iba v rozsahu nevyhnutnom na riadne plnenie tejto zmluvy a za
predpokladu, Ze takéto tretie osoby sa zaviaZu dodrZiavat' mléanlivost ohladne
spristupnenych Dévernych informécii Zaddvatel'a. Zdravotnicke zariadenie je povinné
na poZiadanie vratit Zaddvatelovi v3etky Déverné informécie Zadavatela, ako g
akékoPvek materialy alebo média, na ktorych st obsiahnuté, respektive ich v zmysle
pokynov Zadéavatel'a znigit.

Déverné informacie Zdravotnickeho zariadenia a akékoPvek informdcie alebo média,
na ktorych su obsiahnuté, st vyluénym vlastnictvom Zdravomickeho zaradenia.
Zadavatel nesmie pouzif Déverné informacie Zdravotnickeho zariadenia na iny 0cel,
ne? je plnenie tejto zmluvy. Zadavatel modZe Déverné informéacie Zdravotnickeho
zariadenia spristupnit’ iba Spriaznenym osobam.

Zmluvné strany st povinné uchovavat v tajnosti vietky Doverné informdcie vratane
informacii, ktoré o sebe navzajom ziskali v priebehu pinenia tejto zmluvy, ktoré nie st
verejne pristupné, alebo ktoré pokladaji za doverné, pokial’ tito zmluva neustanovuje
inak. V tejto stvislosti st povinné zabezpegit' utajenie vietkych tychto informécii aj
vietkymi svojimi zamestnancami i d’aldimi osobami, ktoré poverili Ciastkovymi
tilohami v stivislosti s plnenim tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je povinné dodrZiavat prisnu mléanlivost’ ohladne v3etkych
Dévernych informécii. Vetky Déverné informdcie, tito zmluva a vietky skuto&nosti
stvisiace s touto zmluvou sa povaZzuji za obchodné tajomstvo Zadavatel'a v silade s
ustanovenim § 17 Obchodného zdkonnika a ako také je ho povinné prisne chranit.
Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za akékolvek porulenie povinnosti mi¢anlivosti
tretimi stranami vo vztfahu k Dévernym informécidm, ktorym v stvislosti s plnenim
tejto zmluvy tieto Doverné informécie spristupnilo, ako keby toto poruSenie samé
spbsobilo.

Povinnost dodrZiavatl mldanlivost sa neuplatni vo vzfzhu k takym Dovernym
informéciam, ktoré je Zmluvnd strana povinna pouZit na Gfely splnenia si svojich
povinnosti vyplyvajiicich z tejto zmluvy, vratane takych Dévemych informacii:

13.5.1 ktoré je niektors Zmluvnd strana povinnd poskytnit’ Stitnym orgdnom na
zéklade platmych pravnych predpisov;

13.5.2 o ktorych Zmluvna strana vie poskytniit’ ddkaz, Ze jej boli zname bez toho, aby
prevzala zavizok miZanlivosti pred ich poskytnutim;
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13.6

13.7

14.
14.1

14.2

15.
15.1

15.2

153

13.5.3 ktoré s verejne dostupné ku diiu ich poskytnutia alebo sa stanii versin:
dostupnymi neskér bez priameho alebo nepriameho konania alebo opomenutia
Zmluvnej strany;

13.5.4 ktoré st poskytnuté tretou osobou, ktord ma Ddéverné informacie vo sv
drzbe na zaklade opridvnenia bez akéhokol'vek obmedzenia tykajiceho sa |
pouZitia alebo poskytovania.

Platnost tohto Clanku 13 sa vztahuje tak na obdobie platnosti tejto zmluvy ake ai nz
obdobie po jej zaniku, a to bez &asového obmedzenia.

Tento Clanok 13 sa nevzt'ahuje na oprévnenic Zmluvnych stran umoZnit, abv sa s
dovernymi a utajovanymi informéciami mohli obozndmif ich préavni zastupcovia,
utovnici, auditori alebo dafiovi poradcovia.

DORUCOVANIE PISOMNOSTI

Pokial tato zmluva neustanovuje inak, akékolvek Oznimenie, rovnmako ake s
akakol'vek oficidlna koreSpondencia medzi Zmluvnymi stranami, ktoré maja bvt
predloZené, odovzdané alebo doruené podla tejto zmluvy, musi byt uskutoénené +
pisomnej forme, priCom ich 4€inky nastani vyskytnutim sa skor$ej z nasledovnic!
skutoCnosti: (i) prevzatie, (ii) odmietnutie prevzatia, alebo (iii) méme uplw
odbernej lehoty.

KaZzda Zmluvna strana mdZe uviest’ nova adresu na dorudovanie Oznameni pisomnim
oznamenim doruenym druhej Zmluvnej strane. Zmluvné strany st navzdjom povinné
potvrdit si prevzatie osobne doruéenych pisomnych dokumentov.

VYSSIA MOC

V pripade vyskytnutia sa pripadu vy38ej moci u niektorej zo Zmluvnych stran nebuds
tato Zmluvna strana zodpovedat’ za neplnenie zaviizkov vyplyvajtcich z tejto zmluvy,
ak ihned’ oznamila vyskyt pripadu vy33ej moci druhej Zmluvnej strane. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze nasledovné sa bude povaZovat za pripad vy$Se] moci: prirodné
katastrofy, Strajky, administrativne opatrenia 5tatu, ako aj také prekazka, ktora nast
nezavisle od vble Povinne] zmluvnej strany a brani jej v splneni jej povinnosti,
nemozZno rozumne predpokladat’, Ze by Povinnd zmluvna strana tato prekazku aist
jej nasledky odvritila alebo prekonala, a d’alej, Ze by v Zase uzavretia tejto zmbuvy
tuto prekazku bola predvidala.

Pri splnen{ oznamovacej povinnosti podla Cléanku 15.1 Ziadna Zmluvna strana nic io
zodpovedna za Skodu, ktort utrpela druhd Zmluvné strana z ddvodu neplnenia e
zmluvy spdsobeného vy§sou mocou.

Ak pripad vy38ej moci brani ktorejkol'vek Zmluvnej strane v plneni vetkvch iz
povinnosti a zavizkov podla tejto zmluvy po dobu dihdiu ako stoosemdesiat (180) no
sebe iducich dni, druhd Zmluvna strana je opravnena od tejto zmluvy odsthpit.
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i

{ISTATNE DOJEDNANIA

Zdravotnicke zariadenie nie je opravnené postipit’ prava ani previest povinnosti z
teito zmluvy, & uZ v celku alebo jednotlivo, bez predchadzajiceho pisomného suhlasu
Zadavatela.

Umyslom tejto zmluvy nie je vytvorenie obchodného zastipenia Zaddvatela
Zdravotnickym zariadenim, tak¥e Zdravotnicke zariadenie sa na zaklade tejto zmluvy
nestava obchodnym zastupcom Zadavatela.

Tito zmluva vo vztfahu ku Zdravotnickemu zariadeniu nie je exkluzivna, takZe
Zadéavatel je oprévneny vo vztfahu k jej predmetu uzatvarat' akekol'vek daldie zmluvy
s skymikolvek tretimi osobami.

Akékolvek spory alebo nezhody vyplyvajice z tejto zmluvy, vratane sporov o
plamost’ tejto zmluvy, jej vyklad alebo vyhlésenie tejto zmluvy za neplamd, budd
rozhodnuté prislusnym sidom Slovenskej republiky.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Téato zmluva sa uzatvara, riadi a vyklad4d podla zdkona &. 513/1991 Zb. Obchodny
zakonnik v zneni neskordich predpisov, Zakona o liekoch, Zikona o zdravotnej
starostlivosti a Zakona o poskytovatefoch zdravotnej starostlivosti.

Této zmluva nadobiida platnost’ Ditom podpisu a G¢innost’ diiom nasledujticim po dni

jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmliv vedenom Uradom vlady Slovenskej
republiky v stlade s § 47a zakona & 40/1964 Zb. Obliansky zdkonnik v zneni
neskordich predpisov a § 5a zdkona & 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informéacidm a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (zékon o slobode informacii) v
sneni neskorSich predpisov. Ak sa tato zmluva uzatvira eSte pred udelenim
prislusnych suhlasov zo strany SUKL-u a Multicentrickej etickej komisie potrebnych
pre vykonanie Klinického skiiania Skaganého produkfu, zmluva nadobuida t€imnost’
a7 dfiom ziskania posledného zo sihlasov potrebnych pre vykonanie Klinického
skifania Skisaného produktu udelenych zo strany SUKL-u a Multicentrickej etickej
komisie.

Pokial to tato zmluva vyslovne neobmedzuje, jej ustanovenia si zavizné aj voéi
pravnym nastupcom a postupnikom Zmluvnych strén.

Tato zmluva so vietkymi Prilohami predstavuje Gplnd a celd dohodu medzi
Zmluvnymi stranami s ohfadom na predmet tejto zmluvy. Prilohy predstavuji
neoddelitelnd stlast tejto zmluvy a Ziadne z ustanoveni tejto zmluvy sa nemdze
vykladat bez ohPadu na dokumenty tvoriace Prilohy. V pripade rozporu medzi
obsghom ktorejkol'vek Prilohy a obsahom tejto zmluvy mi prednost obsah tejto
zmluvy. Pripadnd zmena Protokolu, ktory tvori Prilohu tejto zmluvy, nema vplyv na
plainost a Géinnost’ tejto zmluvy. Ak by dodatok k Protokolu vyraznym spdsobom
ovplyvnil plnenie predmetu tejto zmluvy, najmé pokial ide o rozsah a frekvenciu
plnenia, zmluvné strany su oprdvnené od zmluvy odstipif, ak sa nedohodni na
uzavreti pisomného dodatku k tejto zmluve.
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17.5

17.6

17.8

17.9

17.10

17.11

17.12

17.13

17.14

Pokial tato zmluva neustanovuje inak, akékol'vek jej ustanovenie je moné zmenit
na zaklade sthlasu oboch Zmluvnych stran vyjadreného vo forme &islovan:
pisomného dodatku k tejto zmluve.

V pripade omeskania s uplatiiovanim alebo neuplatnenim niektorého prava, pravon
alebo opravného prostriedku, ktory vyplyva niektorej Zmluvnej strane z poru
tejto zmluvy alebo z neplnenia povinnosti z nej vyplyvajicich, tato skutodnost’
nebude pokladat za zricknutie sa prav vyplyvajtcich z 'ubovolného iného porudenis
tejto zmluvy alebo z nepinenia povinnosti z nej vyplyvajicich, ku kiorvm doglo
predtym alebo potom.

Pokial nicktord Zmluvna strana netrva na okamZitom plneni ktorejkoFvek podmicniy
tejto zmluvy alebo zdvizkov z nej vyplyvajicich alebo na okamzitom vvkondvan
prav z nej vyplyvajucich, nesmie to byt v Ziadnom pripade vykladané ako vzdanie sa
tejto alebo inej podmienky ani tohto ani iného prava alebo zavizku.

Ustanovenia tejto zmluvy nesmu byt vykladané v prospech alebo neprospech
ktorejkolvek Zmluvne]j strany iba preto, Ze ndvrh jej znenia bol vypracovany e
pravnym poradcom.

Pokial' by niektoré ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym alsho
neiinnym, ¢i uZ uplne alebo len sdasti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych se
neplatnost’ alebo ned€innost’ priamo netyka, tym nie st dotknuté a ostavaji nadale; -
platnosti a uCinnosti. Zmluvné strany sa zarovefl v takomto pripade zavizujt hez
zbytotného odkladu nahradit’ neplatné alebo netdinné ustanovenie zmluvy tal
ktoré¢ bude plamé a G¢inné a ktoré bude v &0 moZno najvidse] mo¥ne
zodpovedat voli a tumyslu Zmluvnych strdn vyjadrenym v neplamom aleho
netCinnom ustanoveni. Ak to nebude prévne moiné, na upravu vzfahu meds
Zmluvnymi stranami sa pouZije také platna pravna Giprava, ktord sa svojou povahou &6
moZno najviac priblizuje Gelu a obsahu tejto zmhvy.

Pokial’ by defi, kedy m4 niektord zo Zmluvnych stran splnit svoj zavizok vypl¥v
z tejto zmluvy, pripadol na iny neZ Pracovny defi, za def, kedy sa mé predm
zavidzok podla najneskdr splnit, sa bude povaZovat najbliZ¥ nasledujici Pracovny
deit.

Kazdd Zmluvna strana je povinna si hradit’ vetky svoje naklady a vydavky, ktors iei
vznikli v stvislosti s pripravou, uzavretim a podpisanim tejto zmluvy.

Tato zmluva sa vyhotovuje a podpisuje v dvoch (2) origindlnych rovnopisoch, pri¢om
kaZda Zmluvna strana si ponechd jeden (1) jej rovnopis.

Zmluvné strany vyhlasuji, Ze ich zmluvnd volmost’ nebola Ziadnym spdschom
obmedzend, a Ze tidto zmluva nebola uzavretd v tiesni za nédpadne nevvhodntch
podmienok, ani v omyle.

Zmluvné strany vyhlasuja, Ze st plne sposobilé na pravne tkony, Ze text tejto zmivvy
je urlitym a zrozumitelnym vyjadrenim ich vaZnej a slobodnej véle byt fiou viazané, 2
Ze st zmluvu riadne pred jej podpisom preéitali, tejto v celom rozsahu porozumeli 2 na
znak sthlasu s jej obsahom k nej pripdjaju svoje viastnoruéné podpisy.
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i8. PRrILOHY
Prilnha ¢. 1 Odmena Zdravotnickeho zariadenia

Protokol

Hoche Slovensko, s.r.o. Narodny onkologicky dstav

Meno:  MUDr. }oz;f Valocky
Funkcia: riaditel
Datum:

no: ff}‘MUﬁrfGabﬁe}a Gogova
keia? prokurista

3 o2/ 2047
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Priloha &, 1 Zmiwva o Minicken skisani humdrreio pr

PRILOHA & 1

Odmena Zdravotnickeho zariadenia je tvorend separdtnou prilohou v excelovskom sibore
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Zutheva o kinickom skisant umdnneho produktu

PRILOHA &.2
Protokol
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