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Insitat nuklearnej a molekularnej mediciny I Zmluva o poskytovani sluzieb suvisiacich s klinickym

skiusanim humdanneho produktu

Tato zmluva o poskytovani sluzieb suvisiacich s klinickym skusanim humanneho produktu
(d’alej len “zmluva™), sa uzatvara medzi nasledovnymi zmluvnymi stranami:

1.

Obchodné meno:
Sidlo:

Registracia:

Konajtce osoby:

ICO:
DIC:

IC DPH:
Banka:
IBAN:

Roche Slovensko, s.r.o.
Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava

Obchodny register vedeny Okresnym sudom Bratislava I, oddiel
Sro, vlozka ¢. 31845/B

Natasa Klicko M.D., MBA, konatel’
MUDr. Gabriela Gogova, prokurista

35887 117

2021832087

SK2021832087

Deutsche Bank AG

DE82 6807 0030 0255 1133 00

(d’alej ako “Zadavatel™)

Obchodné meno:
Sidlo:

Registracia:

InSitit nuklearnej a molekulirnej mediciny
Rastislavova 43, P. O. BOX E-23, 042 53 KoSice

Rozhodnutim MZ SR zo dita 1.9.2004, Cislo zriad’ovacej listiny
08100-14/2004-OPP

Konajuca(e) osoba(y): Ing. FrantiSek LeSundak - riaditel’

ICO:
DIC:

IC DPH:
Banka:
IBAN:

3556 2340
2021871808
SK2021871808

Statana pokladnica Bratislava
SK14 8180 0000 0070 0028 5159

(d’alej ako “Poskytovatel™)
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1.2

1.3

14

UVODNE USTANOVENIA
Zadavatel je ¢lenom skupiny Roche vlastniacej skusany produkt, ktorym je humanny
produkt atezolizumab (d’alej len “Skisany produkt”).

Skusany produkt je mozné v Slovenskej republike klinicky skusat’ v stlade s
povolenim Statneho ustavu pre kontrolu lieiv (d’alej len “SUKL”). S realizaciou
Klinického skusania SkuSané¢ho produktu vyslovila suhlas aj Multicentricka eticka
komisia Narodného onkologického ustavu dia 9. maja 2017. Jej stihlasné stanovisko
tvori Prilohu €. 4.

Poskytovatel' je 0sobou s potrebnym materialnym a pristrojovym vybavenim, ktora
poskytuje sluzby suvisiace s uskutocnovanim klinickych skisani a ma zdujem na
poskytovani Sluzieb Zadavatel'ovi v suvislosti s Klinickym sktSanim.

Ked'Zze Zadavatel’ i Poskytovatel’ maju zaujem na poskytovani Sluzieb v stvislosti s
Klinickym skuSanim SkuSaného produktu, s ohl'adom na vysSie uvedené skutoc¢nosti
sa zmluvné strany dohodli na uzavreti tejto zmluvy o poskytovani sluzieb stvisiacich s
klinickym sktSanim skasaného produktu.

DEFINICIE POJMOV

Pokial’ nie je v tejto zmluve vyslovne uvedené inak, vyrazy a pojmy v nej uvadzané s
vel'kym zaciatoénym pismenom budu mat’ nasledovny vyznam:

Den podpisu znamena den, kedy bola tato zmluva uzavretd pripojenim podpisu
posledného z opravnenych zastupcov vsetkych Zmluvnych stran.

Doverné informacie znamenaji vSetky informdacie a skuto¢nosti, o ktorych sa
Zmluvné strany dozvedeli v stvislosti S touto zmluvou, s jej plnenim a/alebo ktoré
tvoria obsah tejto zmluvy, ako aj vSetky informaécie, ktoré st prislusnou Zmluvnou
stranou oznacené ako doverné alebo su takého charakteru, Ze mo6zu v pripade ich
zverejnenia privodit’ prislusnej Zmluvnej strane ujmu, bez ohladu na to, ¢i maju
povahu osobnych, obchodnych ¢i inych informécii.

Doéverné informacie Poskytovatel’a znamenaju vSetky informécie, vratane software a
suvisiacej dokumentécie, zdsobovania, stanovovania cien, informacii o fakturicii,
know-how alebo obchodného tajomstva tykajuceho sa vykonavania Klinického
skasania alebo obchodnych alebo vyskumnych planov Poskytovatela, ktoré su
poskytnuté Zadavatel'ovi v suvislosti s touto zmluvou.

Doverné informacie Zadavatel’a znamenaji vSetky informacie, vratane Protokolu,
pripadovych §tudii, klinickych udajov a inych 1dajov, sprav, Specifikacii,
pocitaCovych programov a suvisiacej dokumentacie, know-how, obchodného
tajomstva alebo obchodnych alebo vyskumnych planov Zadavatela a/alebo
Spriaznenych o0s6b, ktoré su (i) poskytnuté Poskytovatelovi v suvislosti s touto
zmluvou, alebo (ii) vytvorené alebo vyvinuté¢ Poskytovatelom alebo tretou osobou
spojenou s Poskytovatel'om (najmd zamestnancami a subdodavatel'mi Poskytovatel'a)
v suvislosti s touto zmluvou.

DPH znamena dan z pridanej hodnoty v Slovenskej republike alebo taku inu formu
dane, okrem dane z prijmu, ktord moéze byt v Slovenskej republike priebezne
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uplatnena na tovary a sluzby. V sucasnosti je DPH v Slovenskej republike upravena
zakonom ¢. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskor$ich predpisov.

Eur alebo € znamena zdkonnu menu Slovenskej republiky.

Klinické skiusSanie znamena skasanie huméannych produktov a humannych liekov v
zmysle Zakona o liekoch, ktorého predmet a presna Specifikacia su uvedené v tejto
zmluve.

Lehota na napravu znamena lehotu, v ramci ktorej moZze Zmluvna strana napravit
svoje neplnenie tejto zmluvy alebo jeho dosledky. Pokial’ tato zmluva neustanovuje
inak, Lehota na napravu uplynie pétnast’ (15) dni po tom, ako Povinnd zmluvna strana
dostane pisomny oznam o neplneni.

Obchodny ziakonnik znamené zakon €. 513/1991 Zb. Obchodny zékonnik v zneni
neskorsich predpisov.

Opravnena Zmluvna strana znamena ti Zmluvnu stranu, ktord je opravnend na
nahradu $kody od Povinnej Zmluvnej strany v rozsahu a za podmienok stanovenych v
tejto zmluve.

Oznamenie znamena akékol'vek oznamenie, ziadost, suhlas, schvalenie alebo iny
oficialny pisomny ukon uskuto¢neny na zaklade tejto zmluvy alebo v suvislosti s touto
zmluvou.

Povinna Zmluvna strana znamena tu Zmluvna stranu, ktord porusila niektoré z
ustanoveni tejto zmluvy.

Pracovny den znamena l'ubovolny den v tyzdni okrem soboty, nedele, Statnych
sviatkov a dni pracovného pokoja Slovenskej republiky.

Predpisy etickej samoregulacie znamena samoregulacné predpisy profesijnych
asociacii a zdruzeni na useku reklamy a farmaceutického priemyslu. V ¢ase uzavretia
tejto zmluvy je to Eticky kodex Asociacie inovativneho farmaceutického priemyslu v
jeho platnom zneni.

Priloha znamena akukol'vek prilohu tejto zmluvy, ktora je ako ich priloha v nej
oznacena.

Protokol znamena protokol Klinického skii$ania pecifikovany v Clanku 3.1, vratane
vSetkych jeho zmien a doplneni, podl'a ktorého sa Klinické skiSanie vykonava, a ktory
obsahuje ciel a navrh Klinického sktSania, kritérid zarad’ovania ucastnikov do
Klinického skuSania, kritéria vyrad’ovania ucastnikov z Klinického sktSania, metody
monitorovania a vedenia Klinického skuSania, poZiadavky na uchovavanie Skusaného
produktu a na manipulaciu s nim, metoédy Statistického hodnotenia a spdsob
zverejiiovania ziskanych vysledkov a schvéalent zmenu obsahu Protokolu.

Skuasany produkt znamena skuSany humanny produkt alebo sktiSany humanny liek v
zmysle jeho Specifikdcie uvedenej v Clanku 1.1, ktory je predmetom Klinického
skusania.

Sluzby znamenaju sluZzby poskytované Poskytovatelom Zadavatelovi v suvislosti s
Klinickym sktsanim Skusaného produktu $pecifikované v Clanku 3.1.
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2.2

2.3

Spriaznena osoba znamend aktukol'vek osobu, ktord je zamestnancom, alebo kona v
mene Zadavatela, alebo patri do skupiny Roche.

SUKL znamena Statny tstav pre kontrolu liegiv.

Vada znamena akykol'vek nedostatok fyzickej alebo pravnej povahy, ktory znizuje,
obmedzuje alebo vyluéuje moznost' pouzitia zmluvného plnenia alebo jeho
vyuzivania, vratane neexistencie urCitej vlastnosti, ktorda sa v danom pripade
vSeobecne predpoklada, alebo ktorej existenciu jedna Zmluvna strana druhej Zmluvnej
strane vyslovne potvrdila.

VysSia moc znamena nepredvidatel'nt udalost’, ktord nastane nezavisle od vole alebo
konania Zmluvnych stran, pri¢om je mimo ich primeranej kontroly a je neodvratiteI'na.

Zakon o liekoch znamena zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Zakon o poskytovatePoch zdravotnej starostlivosti znamena zakon ¢. 578/2004
Z.z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,
stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskor$ich predpisov.

Zakon o zdravotnej starostlivosti znamend zdkon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Zmluvné strany znamena zmluvné strany ako Gcastnikov tejto zmluvy.
Pokial’ z tejto zmluvy nevyplyva inak, plati, Ze odkaz na:
2.2.1 “o0sobu” zahina podl'a kontextu fyzicka osobu alebo pravnicku osobu;

2.2.2  “pohPadavku‘ zahina 'ubovolné pravo na prijatie peniazného plnenia od inej
osoby;

2.2.3 “pravmne predpisy” zahfia vSetky vSeobecne zavdzné pravne predpisy
Slovenskej republiky;

2.2.4  Clanok je odkazom na &lanok tejto zmluvy;

2.2.5 osobu zahffia aj jej pravnych ndstupcov, povolenych postupnikov a
povolenych nadobudatel’'ov.

Ak st pojmy zadefinované v jednotnom c¢isle, budi mat’ pojmy v mnoznom Ccisle
uvedené s pociatoénym vel'kym pismenom rovnaky vyznam ako pojmy v jednotnom
¢isle a naopak.

PREDMET ZMLUVY

Predmetom tejto zmluvy je poskytovanie Sluzieb zo strany Poskytovatela
Zadavatelovi v suvislosti s Klinickym skuSanim SkuSaného produktu s nazvom
MULTICENTRICKE, RANDOMIZOVANE, DVOJITO ZASLEPENE KLINICKE
SKUSANIE FAZY III S ATEZOLIZUMABOM (ANTI-PD-L1) V KOMBINACII S
PAKLITAXELOM OPROTI PLACEBU S PAKLITAXELOM U PACIENTOV S
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3.2

3.3

3.4

DOTERAZ NELIECENYM, NEOPEROVATELNYM, LOKALNE POKROCILYM
ALEBO METASTATICKYM TROJNASOBNE NEGATIVNYM KARCINOMOM
PRSNIKA podla Protokolu ¢. MO39196 $pecifikovanych v Prilohe ¢&. 2, ktoré bude
vykonavané zdravotnickym zariadenim Mammacentrum sv. Agaty Banska Bystrica,
a.s., Einsteinova 23-25, 851 01 Bratislava, ICO: 45 964 173, na jeho pracovisku
Chemoterapeuticka ambulancia pod odbornym vedenim MUDr. Etely Misurovej ako
skasajuceho.

Rozsah Sluzieb dohodnuty touto zmluvou moéze byt meneny vyluéne formou
pisomnych dodatkov k tejto zmluve. Zmluvné strany sa zavdzuji promptne reagovat’
na navrhy druhej Zmluvnej strany tykajice sa zmeny rozsahu Sluzieb, a to najneskor
do siedmych (7) dni od dorucenia navrhu druhej Zmluvnej strany.

Poskytovatel' je povinny a zavidzuje sa poskytovat’ Zadavatelovi Sluzby riadne, v
sulade s Protokolom, pokynmi Zadavatel'a a touto zmluvou a v mieste urCenom
Zadavatel'om, ktorym je najmi sidlo Poskytovatela, jeho pracovisko alebo miesto
vykonavania Klinického skusania v zdravotnickom zariadeni uvedenom v Clanku 3.1
alebo na jeho prislusnom pracovisku.

Zadavatel' sa zavizuje zaplatit Poskytovatelovi za riadne poskytovanie Sluzieb v
zmysle tejto zmluvy odmenu podla Clanku 5.
PODMIENKY POSKYTOVANIA SLUZIEB

Poskytovatel’ je povinny poskytovat’ Sluzby s odbornou starostlivostou a v sulade S
nasledovnymi predpismi a regulaciami:

4.1.1 podmienkami tejto zmluvy;
4.1.2 Protokolom a ostatnou so schvalenou dokumentaciou Klinického sku$ania;
4.1.3  sahlasom s Klinickym skasanim udelenym zo strany SUKL-u;

414 podmienkami stanovenymi Multicentrickou etickou komisiou Narodného
onkologického ustavu Bratislava;

415 Zakonom o liekoch;
416 Zakonom o zdravotnej starostlivosti;

4.1.7 zakonom ¢. 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych tidajov a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len “zakon o
ochrane osobnych udajov”);

4.1.8 Zaisadami Spravnej klinickej praxe popisané v dokumente Note for Guidance
on Good Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95);

419 Helsinska deklardcia (Odporucania pre lekarov  zapojenych do
biomedicinskeho vyskumu u l'udi prijata na 18. valnom zhromazdeni WMA v
Helsinkach, Finsko, Jun 1964; dodatok prijaty na 48. valnom zhromazdeni
WMA, Somerset West, Juhoafrické republika, Oktober 1996);

4.1.10 ostatné pravne predpisy platné na tGzemi Slovenskej republiky, ktoré sa
vzt'ahuji na predmet tejto zmluvy.
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4.2

4.3

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Poskytovatel’ podpisom tejto zmluvy potvrdzuje, Ze si je vedomy, Ze poskytovanie
Sluzieb riadne a vcas je zdkladnou a nevyhnutnou poziadavkou zo strany Zadavatela a
ze vcéasné plnenie vsetkych zmluvnych povinnosti Poskytovatelom je zékladnym
predpokladom uzavretia tejto zmluvy zo strany Zadavatel'a. Poskytovatel’ je povinny
oznamit Zadavatel'ovi vyskyt akejkol'vek skutocnosti alebo okolnosti, ktord sposobi
alebo oddovodnene moze spdsobit omeskanie v plneni akejkol'vek povinnosti
Poskytovatel'a podl'a tejto zmluvy, a to ihned’, ako sa o nich dozvie.

Ak Poskytovatel’ plni tuto zmluvu v rozpore s jej podmienkami, Zadavatel’ ma okrem
prava pozadovat' bezplatné odstranenie vad poskytnutého plnenia aj pravo podla
svojho vlastného uvazenia zabezpecit ndhradné plnenie tretou osobou s tym, ze
naklady na zabezpecenie napravy touto cestou moézu byt odpocitané od akychkol'vek
platieb platenych Poskytovatel'ovi alebo budu Poskytovatel'ovi vyaétované a ten ich
bude povinny Zadavatel'ovi alebo nim ucenej osobe uhradit. V takomto pripade je
Poskytovatel' povinny poskytnit’ Zadavatel'ovi vSetku sucinnost’ potrebnu na to, aby
zmluvné plnenia mohli byt’ poskytnuté tret'ou stranou bez zbytocného omeskania.

ODMENA A PLATOBNE PODMIENKY

Zmluvné strany sa dohodli, ze Zadavatel za riadne poskytovanie Sluzieb zaplati
Poskytovatel'ovi odmenu Specifikovanu v Prilohe ¢. 1.

Zadavatel’ nie je povinny uhradit’ Poskytovatel'ovi odmenu za tie Sluzby, ktoré boli
poskytnuté s Vadami alebo ktoré nie si predmetom tejto zmluvy, ako aj akékol'vek
naklady, ktorych tihrada a vyska nie si dohodnuté v tejto zmluve. Za poskytnutie
Sluzieb s Vadami sa v zmysle tejto zmluvy bude povaZzovat poskytnutie SluZieb v
rozpore s touto zmluvou alebo s Prilohou ¢. 1, alebo v nedostatocnej kvalite, kvantite,
alebo forme a spdsobe poskytnutia SluZieb.

Pri platbe odmeny bude ako variabilny symbol pouzité Cislo faktiry Poskytovatela
vystavenej na zaklade odsthlasenych podkladov doruc¢enych Poskytovatelovi.

Faktara na odmenu Poskytovatel’a je splatna do Sest'desiatich (60) pracovnych dni odo
dna jej dorucenia Zadavatelovi. Pravo vystavit’ faktiru vznikne Poskytovatelovi po
tom, ¢o riadne poskytol Zadavatelovi Sluzby, Co Zadavatel pisomne potvrdil
Poskytovatelovi v preberacom protokole alebo formou obdobného pisomného
potvrdenia, a zaroven bol na vystavenie faktiry vyzvany Zadavatelom. Poskytovatel
je opravneny kazdych Sest’” (6) mesiacov fakturovat Zadavatelovi pomernii Cast
odmeny zodpovedajicu ¢innostiam vykonanym Poskytovatelom pocas prisluSného
polro¢ného obdobia. Zadavatel’ posiela podklady na platby Poskytovatel'ovi zvycajne
v mesiaci jun a december, pricom sa budu uhradzat’ vSetky zdokumentované vykony
podla kompletne hodnotite'n¢ho klinického zdznamu prislusného pacienta dodaného
do 1. maja a 1. novembra.

Pokial' tdto zmluva neustanovuje inak, Ziadna zo Zmluvnych stran nemé narok na
nahradu nakladov, ktoré jej v suvislosti s Klinickym sktiSanim Skusaného produktu
vznikna.

Poskytovatel’ je povinny na poziadanie Zadavatel'a predlozit’ mu vsetky pozadované
doklady na preverenie spravnosti a vysky nakladov, ak maju byt podla tejto zmluvy
Poskytovatel'ovi zo strany Zadavatel'a preplatené.
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Ak pri cene uvedenej v tejto zmluve nie je uvedené, Ze cena zahiia aj DPH, plati, Ze
cena je uvedena bez DPH, ktora bude pri fakturacii vyactovana podla platnych
pravnych predpisov.

Fakttra musi spinat’ vietky zakonné néleZitosti u¢tovného dokladu a dokladu pre DPH
v Case uzavretia tejto zmluvy stanovené v zakone ¢. 431/2002 Z. z. o Gétovnictve v
zneni neskorsich predpisov a v zadkone ¢. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v
zneni neskorsich predpisov. V pripade, ze faktira neobsahuje vSetky pozadované
nalezitosti alebo nie je spravne vystavena, Zadavatel’ je opravneny faktaru vratit’ bez
zbyto¢ného odkladu Poskytovatel'ovi na opravu alebo prepracovanie do piatich (5)
Pracovnych dni odo dia jej dorucenia bez povinnosti uhradit’ ju, sicasne s tym je vSak
povinny Poskytovatelovi oznamit' zistené nedostatky vratenej faktiry. Lehota
splatnosti prepracovanej faktiry zacne plynit az diiom jej nového dorucenia
Zadavatel'ovi.

Fakturované sumy sa buda uhradzat’ bezhotovostnym prevodom na bankovy ucet
Poskytovatel'a uvedeny vo fakture. Poskytovatel' vyhlasuje, Ze je, respektive vzdy
bude majitelom bankového Gétu Specifikovaného vo faktare, na ktory bude Zadavatel’
platit odmenu a ostatné platby v zmysle tejto zmluvy. Fakturovana suma sa bude
povazovat’ za zaplateni diiom jej pripisania na bankovy ucet Poskytovatel'a uvedeny
vo fakture.

Poskytovatel' nesie plni zodpovednost’ za dodrziavanie vsetkych zékonnych a
danovych predpisov aplikovatelnych na tito zmluvu a plnenia poskytované na jej
zaklade.

PRAVA A POVINNOSTI ZADAVATELA

Ak bude potrebné plnit’ tito zmluvu v zahrani¢i, Zadavatel' mbéze pisomne poziadat’
Poskytovatel'a o vykonanie takejto Cinnosti v mieste urCenom Zadavatelom mimo
uzemia Slovenskej republiky. Poskytovatel m4 v takomto pripade narok na thradu
nakladov v zmysle zakona ¢. 283/2002 Z. z. o cestovnych ndhradach v zneni
neskorsich predpisov.

Zadavatel’ je povinny na zaklade ziadosti Poskytovatel'a poskytnit’ Poskytovatel'ovi
stcinnost’, ktora je preukazatel'ne nevyhnutna na riadne poskytnutie Sluzieb.

Zadavatel’ je povinny pocas celej doby Klinického skuiSania mat’ uzavreti zmluvu o
poisteni zodpovednosti zadavatel’a za Skodu, ak by v suvislosti s Klinickym ska$anim
doslo k poskodeniu zdravia alebo umrtiu uc¢astnika Klinického skusania.

Vysledok Klinického skuSania a poskytovania Sluzieb zachyteny v prislusnej
dokumentécii alebo inym sposobom je vzdy vyluénym vlastnictvom Zadavatel’a.

PRAVA A POVINNOSTI POSKYTOVATEL’A

Poskytovatel je povinny bezodkladne informovat Zadavatela o akychkol'vek
prekaZkach poskytovania Sluzieb a okamzite prijat U¢inné opatrenia na ich
odstranenie. Pokial' pri poskytovani Sluzieb dojde k omesSkaniu, Poskytovatel' je
povinny o tom Zadavatel'a bezodkladne informovat’ a vynalozit' vSetko usilie potrebné
na napravu. Pri omeSkani o viac nez 90 (devitdesiat) dni alebo pri podstatnom
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poruseni tejto zmluvy méze Zadavatel’ od tejto zmluvy pisomne odstapit’ s okamzitou
ucinnostou bez naroku Poskytovatela na akukol'vek finanéni ndhradu alebo
kompenzaciu z titulu zruSenia zmluvy; narok Poskytovatela na odmenu za riadne
plnenie tejto zmluvy do momentu jej zruSenia tym nie je dotknuty.

Poskytovatel’ je plne zodpovedny za riadne a odborné poskytnutie Sluzieb v zmysle
tejto zmluvy, vratane prac a C¢innosti, ktoré uskutocnia jeho povereni zamestnanci
alebo tretie osoby.

Poskytovatel’ je povinny okamzite informovat Zadavatela o vSetkych zavaznych
neziaducich udalostiach a vSetkych neocakavanych zavaznych neziaducich aéinkoch,
okrem tych, ktoré st uvedené v Protokole ako nevyzadujiuce neodkladné ozndmenie,
ktoré sa tykaji Gcastnika Klinického skusania a/alebo Skuasaného produktu, a ktoré sa
vyskytli v priebehu Klinického sku$ania, a to najneskor do dvadsat’styri (24) hodin od
ich zistenia. Hlasenia musia byt nasledne Poskytovatelom doplnené o podrobné
pisomné spravy v sulade so vSetkymi poziadavkami v zmysle pravnych predpisov.
Poskytovatel' je povinny pri hlaseni vSetkych zavaznych neziaducich udalosti a
neocakavanych zavaznych neziaducich uc¢inkoch vzdy spolupracovat’ so Zadavatel'om.

Ak ktorykol'vek Statny alebo kontrolny orgén poziada o predloZenie dokumentov
tykajicich sa Klinického skuSania alebo poskytovanych Sluzieb na kontrolu, je
Poskytovatel povinny o tom bezodkladne informovat Zadavatela, umoznit
Zadavatelovi byt pritomny na takej kontrole a predlozit Zadavatelovi na
predchadzajice posudenie a schvalenie akéhokol'vek vyjadrenia alebo oznamenia
predkladaného Statnemu alebo kontrolnému orgénu.

Ak sa Poskytovatel' dozvie o akychkol'vek podstatnych okolnostiach tykajucich sa
Klinického skuSania, najma o kontrole zo strany Statneho alebo kontrolného organu, je
povinny o tom bezodkladne informovat Zadavatela a nasledne postupovat podla
pokynov Zadavatela.

Poskytovatel' berie na vedomie a suhlasi, Ze ak je Poskytovatel poskytovatel'om
zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnickym pracovnikom, Zadavatel' bude udaje
tykajice sa Poskytovatela, vratane vSetkych penaznych a nepenaznych plneni
poskytnutych Poskytovatel'ovi na zdklade tejto zmluvy, spracuvat a oznamovat
Nérodnému centru zdravotnickych informadcii za u¢elom ich zverejnenia v sulade so
Zakonom o liekoch. Poskytovatel' si je taktiez vedomy, Ze niektoré penazné a
nepenazné plnenia poskytnuté mu zo strany Zadéavatel'a na zaklade tejto zmluvy mozu
podliehat’ zraZkove; dani z penaznych a nepenaZznych plneni poskytnutych
Zadavatelom ako drzitefom Poskytovatelovi ako poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti alebo ako zdravotnickemu pracovnikovi v zmysle zékona ¢. 595/2003 Z.
z. o dani z prijmov v zneni neskorsich predpisov; ak uvedené plnenia budi podliehat
zrazkovej dani, Zadavatel v sulade s citovanym zdkonom zrazkovl dan z tychto plneni
zrazi a odvedie (v pripade pefiaznych plneni) alebo oznami Poskytovatelovi i
prislusnému danovému turadu vySku takychto poskytnutych plneni za ucelom ich
nasledného zdanenia zrazkovou danou Poskytovatelom (v pripade nepetaznych
plneni).

Poskytovatel tiez berie na vedomie a suhlasi, Zze Zadavatel méze udaje o odmene a jej
vySke vyplatenej Poskytovatel'ovi na zdklade tejto zmluvy spractvat’, analyzovat’ a
tiez poskytnut’ tretim osobam, najmd profesijnym zdruzeniam farmaceutického
priemyslu (v ¢ase podpisu tejto zmluvy ide o Asocidciu inovativneho farmaceutického
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priemyslu), aby ich zverejnili alebo inym adekvatnym sposobom spristupnili
verejnosti.

Poskytovatel’ je povinny plnit’ tito zmluvu osobne a s predchadzajicim pisomnym
suhlasom Zadavatela tak modze urobit’ aj prostrednictvom tretich oséb; avSak aj v
pripade plnenia tejto zmluvy prostrednictvom tretich 0s6b zodpoveda, ako keby tato
zmluvu plnil on sam. Sucasne je povinny zabezpe€it, aby osoba, prostrednictvom
ktorej pIni tato zmluvu, v celom rozsahu dodrziavala vSetky ustanovenia a podmienky
tejto zmluvy. Tiez je povinny s takouto tretou osobou zmluvne zabezpelit, aby
Zadavatel’ mal pravo vykonat’ kontrolu plnenia tejto zmluvy u takejto tretej osoby. V
pripade povolenej spoluprace s tretimi osobami musi byt medzi Poskytovatel'om a
subdodévatelom uzavretd pisomna zmluva, ktora bude zohladnovat prislusné
povinnosti Poskytovatel'a vyplyvajice z tejto zmluvy.

Poskytovatel' je opravneny plnit’ tuto zmluvu iba prostrednictvom svojich nalezite
kvalifikovanych a sktisenych zamestnancov.

Ak Zadavatel' pisomne poziada Poskytovatela o vymenu akéhokol'vek klIi€¢ového
zamestnanca Poskytovatela na zdklade oddovodnenych obdv ohladne plnenia
povinnosti alebo ich vykonavania, Poskytovate okamzite odvola takéhoto
zamestnanca z vykonavania prac na poskytovani SluZieb a nahradi ho nalezite
kvalifikovanym a skusenym zamestnancom, a to bez akychkol'vek finanénych narokov
voci Zadavatel'ovi a bez vplyvu na riadne a v€asné poskytovanie SluZieb.

Poskytovatel’ je opravneny zmenit' zamestnancov, prostrednictvom ktorych plni tato
zmluvu, ak pisomne oznami Zadavatelovi aspon jeden (1) tyzden vopred, ktorych
zamestnancov navrhuje zmenit' a suc¢asne poskytne Zadavatel'ovi informacie o novo
navrhnutych zamestnancoch a prechodnom pléne s ohl'adom na navrhovani zmenu.
Zadavatel moéze odmietnut’ navrhovani vymenu zamestnancov, ak je tato pre
Zadavatel'a odovodnene neprijate'na. Akédkol'vek vymena zamestnancov nemo6ze mat’
ziaden finan¢ény dopad na Zadavatela, ani na riadne a v¢asné plnenie tejto zmluvy.

Poskytovatel' je povinny bez zbyto¢ného odkladu oznamit Zadavatelovi vSetky
okolnosti, ktoré zistil pri plneni tejto zmluvy a ktoré moézu mat’ vplyv na zmenu
pokynov Zadavatela.

Poskytovatel’ je pri plneni tejto zmluvy povinny dodrziavat’ vSetky pravne predpisy,
najméd ustanovenia Zakona o liekoch, vyhlasky MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o
poziadavkach na spravnu vyrobnt prax a spravnu velkodistribu¢ni prax v zneni
neskor$ich predpisov, vyhlasky MZ SR ¢. 433/2011 Z. z., ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o poziadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické skuSanie,
o nalezitostiach Ziadosti o jeho schvalenie, Ziadosti o stanovisko k etike klinického
skuSania a nalezitostiach tohto stanoviska a zakona ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a 0
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov, zdkona C.
595/2003 Z. z. 0 dani z prijmov v zneni neskorsich predpisov, ako aj Predpisy etickej
samoregulacie a zabezpecit' sulad vsetkej svojej Cinnosti v zmysle tejto zmluvy s
pravnymi predpismi tykajicimi sa farmaceutickych vyrobkov vo vSeobecnosti a
osobitne reklamy, propagacie a marketingu farmaceutickych vyrobkov.

Poskytovatel’ je povinny pri plneni tejto zmluvy dodrziavat' ustanovenia zakona o
ochrane osobnych tdajov a pokial’ tato zmluva neustanovuje inak, v suvislosti s
plnenim tejto zmluvy nespristupnit’ ani neposkytnit’ ziadne osobné udaje, ak by to
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bolo v rozpore s pravnymi predpismi. Tiez je povinny zabezpecit, aby akékol'vek
osobné udaje, ktoré pouzivaju alebo ziskaju v stvislosti s plnenim tejto zmluvy, boli
zdkonne spracované (vratane, ak je to potrebné, ziskania prislusného sthlasu od
dotknutych osdb) spdsobom vyzadovanym pravnymi predpismi.

Poskytovatel’ sa pri plneni tejto zmluvy a pocas jej trvania zavazuje nijakym spdsobom
neposkodzovat’ dobré meno Zadavatel'a. Stcasne je povinny zdrzat’ sa vSetkého, ¢o by
mohlo naplnenie predmetu tejto zmluvy ohrozit’ alebo zmarit’.

Poskytovatel’ je povinny poskytnit’ Zadavatelovi na poziadanie a bez zbyto¢ného
odkladu vSetku potrebnu stéinnost’ na ucely riadneho plnenia tejto zmluvy.

Poskytovatel’ je povinny a zavizuje sa nahradit’ Zadavatel'ovi na poziadanie vSetku
Skodu, ktord bude Zadavatelovi sposobena porusenim ktoréhokol'vek zo zavézkov
alebo povinnosti Poskytovatel'a vyplyvajucich z tejto zmluvy. Je tiez povinny uhradit’
Zadavatel'ovi vSetku skodu, ktora mu vznikne v dosledku tspesného uplatnenia naroku
tretej osoby na nadhradu Skody, ktora vznikla v dosledku konania Poskytovatela v
rozpore s pravnymi predpismi alebo Predpismi etickej samoregulacie, ako aj vSetku
Skodu zodpovedajicu sankcii uloZzenej Zadavatel'ovi za takéto konanie Poskytovatela.
Toto ustanovenie sa primerane pouZzije aj v pripade, ak konanim Poskytovatel'a budu
dotknuté iné prava tretich osob.

Akékol'vek spravy poskytované Poskytovatelom Zadavatel'ovi v zmysle tejto zmluvy
musia byt’ vzdy v pisomnej forme a musia obsahovat’ odkazy na konkrétne poskytnuté
Sluzby. V pisomnych spravach musi Poskytovatel uvadzat' tiez Cinnosti, ktoré ma
Zadavatel’ vykonat’ a terminy na ich vykonanie.

Poskytovatel' je povinny na vlastné naklady zabezpecit dostupnost bezpecnych
systémov na elektronickii komunikaciu s Zadavatel'om, ktoré¢ vyhovuju poziadavkdm
Zadavatela, priCom je povinny udrziavat takéto systémy podla potreby tak, aby
umozinovali bezpe¢nli komunikaciu pocas celej doby trvania Zmluvy.

Poskytovatel je povinny bez zbytocného odkladu oznamit Zadavatelovi vsetky
okolnosti, ktoré zistil pri poskytovani Sluzieb, a ktoré moézu mat’ vplyv na zmenu
pokynov Zadavatela.

Poskytovatel’ je povinny uchovavat zdznamy o poskytovanych Sluzbach v rozsahu
pozadovanom Zadavatelom a pravnymi predpismi. Poskytovatel je povinny tieto
zdznamy vydat’ Zadavatelovi v pripade zaniku tejto zmluvy.

Poskytovatel’ je povinny na poZiadanie Zadavatel'a predloZit' mu vSetky poZadované
doklady na preverenie spravnosti a vySky ndkladov vynalozenych na poskytovanie
Sluzieb podla tejto zmluvy.

Zavizky uvedené v Clankoch 7.21 az 7.22 zotrvaji v platnosti a u¢innosti aj po zaniku
Zmluvy.
DUSEVNE VLASTNICTVO A PUBLIKOVANIE

S ohladom na skuto¢nost, Zze Zadavatel' inicioval Klinické skuSanie, a ze bude
usmeriiovat’ a zabezpeCovat aj jeho priebeh, vSetky vysledky Klinického skuSania,
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vratane akejkol'vek ich Casti, su vyluénym vlastnictvom Zadéavatela. Za tymto ti¢elom
plati nasledovné:

8.1.1

8.1.2

8.1.3

8.14

8.1.5

Ak vysledkom ¢innosti Poskytovatel'a alebo jeho zamestnancov v zmysle tejto
zmluvy bude akékol'vek dielo, ktoré je chranené prislusSnymi ustanoveniami
zakona ¢. 185/2015 Z. z. o Autorsky zakon v zneni neskorSich predpisov
(dalej len “Autorsky zakon”), Poskytovatel udeluje Zadavatel'ovi
bezpodmieneény a neodvolatelny suhlas na pouzivanie takéhoto diela
akymkol'vek zo spésobov uvedenych v ustanoveni § 19 ods. 4 Autorského
zakona (dalej len “Licencia”). Licencia sa Zadavatelovi udeluje ako
vyhradnd, bezodplatnd, v uzemne i vecne neobmedzenom rozsahu a bez
Casového obmedzenia. Poskytovatel stfasne udeluje Zadavatelovi
bezpodmienecny a neodvolatelny sthlas na udelenie sthlasu na pouzitie diela
v rozsahu udelenej Licencie (sublicencia), pripadne aj na postupenie Licencie
v T'ubovol'nom rozsahu, pricom tento suhlas sa vzt'ahuje na akukol'vek tretiu
osobu. Zadavatel' je opravneny predmetné dielo zverejnit a uvadzat’ na
verejnosti pod svojim menom.

Ak by vykon majetkovych prav Poskytovatel'a k dielu uvedenému v Clanku
8.1.1 z akychkol'vek dovodov presiel na 'ubovolni tretiu osobu, Poskytovatel
udeluje bezpodmiene¢ny a neodvolateny suhlas s tym, aby tito osoba
postupila pravo vykonu majetkovych prav Poskytovatela k predmetnému
dielu v plnom rozsahu na Zadavatel'a alebo na nim urceny treti subjekt a aby
Zadavatel’ alebo nim urceny treti subjekt predmetné dielo zverejnil a uvadzal
na verejnosti pod svojim menom.

Ak vysledkom ¢innosti Poskytovatel'a alebo jeho zamestnancov v zmysle tejto
zmluvy bude vynalez chraneny prisluSnymi ustanoveniami zakona
¢.435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov (patentovy zakon) v zneni neskorSich
predpisov (dalej len “Patentovy zakon”), Poskytovatel’ je povinny ihned o
vynaleze pisomne informovat' Zadédvatela a siCasne mu odovzdat vSetky
podklady potrebné na postdenie vynalezu. Poskytovatel’ sa zavdzuje v tzkej
sucinnosti so Zadéavatel'om podat’ patentovt prihlasku tykajicu sa vynalezu, ¢i
uz narodnu, eurdpsku alebo medzinarodnu alebo vSetky uvedené a ihned’ po
udeleni patentu na vynalez patent zmluvne bezodplatne previest na
Zadavatela.

V pripade neopravneného zasahu alebo ohrozeni autorskych prav k dielu
uvedenému v Clanku 8.1.1 & vynalezu alebo patentu podla Clanku 8.1.3 je
Poskytovatel' povinny poskytniit’ Zadavatel'ovi vSetku pozadovanu sucinnost
pri uplatiiovani a ochrane autorskych prav, vynalezu ¢i patentu.

Ucinky udelenia Licencie a sthlasov v rozsahu vysSie uvedeného nastdvaju
momentom vytvorenia diela a vznikom autorského prava na dielo v zmysle
Autorského zakona.

Poskytovatel' je opravneny publikovat alebo pouzit pre dal§i vlastny vyskum
vysledky Klinického skuSania alebo ich cast’ iba s predchadzajicim pisomnym
suhlasom Zadavatel’a.

Ustanovenia tohto Clanku 8 zotrvaju v platnosti a u¢innosti aj po zaniku tejto zmluvy.
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Poskytovatel’ nesmie porusit’ Ziaden patent, ochrannti znamku, obchodné meno, dizajn,
autorské pravo alebo akékol'vek iné dusevné vlastnictvo patriace Zadavatel'ovi alebo
jeho Spriaznenym osobam, ktoré sa vzt'ahuje na Skasany produkt alebo aktkol'vek ina
vec dodanu zo strany Zadavatela alebo jej Spriaznenych os6b Poskytovatel'ovi v
stvislosti s touto zmluvou.

ZODPOVEDNOST ZA VADY

Poskytovatel' zodpoveda za faktické i pravne Vady, ktor¢ mé zmluvné plnenie v
okamihu jeho prevzatia Zadavatel'om. Rovnako zodpoveda za to, Ze nim poskytnuté
zmluvné plnenie neporusuje pravo tretej osoby vyplyvajice z priemyselného alebo
dusevného vlastnictva.

Poskytovatel' zodpoveda Zadavatelovi za to, ze v Case prevzatia bude mat nim
poskytnuté zmluvné plnenie akost’ zodpovedajucu pravnym predpisom a tejto zmluve
a bude plne zodpovedat’ poziadavkam Zadavatel'a uvedenym v tejto zmluve.

Zadavatel’ je opravneny odmietnut’ prevzatie poskytnutého zmluvného plnenia, ktoré
ma Vady. Ak Zadavatel’ prevzatie poskytnutého zmluvného plnenia neodmietne, ma sa
za to, ze poskytnuté zmluvné plnenie je bez Vad, ibaze sa neskor preukaze, ze
predmetna Vada existovala uz v Case prevzatia zmluvného plnenia Zadavatel'om.
Odmietnutie prevzatia poskytnutého zmluvného plnenia je Zadavatel povinny
vyznaCit spolu s dovodmi odmietnutia v preberacom protokole alebo v inom
pisomnom dokumente osvedcujucom prevzatie poskytnutého zmluvného plnenia.

NAHRADA SKODY

Povinna zmluvna strana je povinna nahradit’ Opravnenej zmluvnej strane vsetky skody
(vratane vSetkych poplatkov, ndkladov a vydajov 'ubovolného druhu) a zabezpedit,
aby Opravnenej zmluvnej strane nevznikli Ziadne straty, Skody a zavizky vyplyvajice
zo skutocnosti, ze niektoré vyhlasenie alebo zaruka poskytnuté Povinnou zmluvnou
stranou V tejto zmluve nie st pravdivé alebo st zavadzajiace ku Diu podpisu, pripadne
z porusenia niektorého zavizku obsiahnutého v tejto zmluve alebo prevzatého podla
tejto zmluvy Povinnou zmluvnou stranou, pripadne iné straty, Skody a zavizky ktoré
sa zakladaju na vysSie uvedenom alebo z toho vyplyvaju.

Poskytovatel’ podpisom tejto zmluvy potvrdzuje, ze poziadal Zadavatela, aby sa v
stvislosti s uzavretim tejto zmluvy spol’ahol na presnost a Uplnost vyhlaseni a
informacii poskytnutych Poskytovatelom v tejto zmluve a v Prilohach ako aj v
stvislosti s jej pripravou.

VYHLASENIA A ZARUKY

Poskytovatel' je na 0cely uzavretia tejto zmluvy povinny uvadzat' a poskytovat
Zadavatel'ovi iba pravdivé vyhlasenia, udaje a informacie, nakolko tieto st pre
Zadavatel'a rozhodujuce pri rozhodovani sa o uzavreti tejto zmluvy so
Poskytovatel'om. Pokial Poskytovatel v tejto zmluve neuvedie inak, poskytuje
Zadavatelovi okrem inych v tejto zmluve obsiahnutych zaruk a vyhlaseni aj
nasledujtce vyhlasenia a zaruky:

Zmluva o poskytovani sluzieb suvisiacich s KS_ [Nl INMM_20170629 11. jiila 2017 14/25



Insitat nuklearnej a molekularnej mediciny I Zmluva o poskytovani sluzieb suvisiacich s klinickym

skiusanim humdnneho produktu

1111

11.1.2

11.1.3

111.4

11.1.5

11.1.6

11.1.7

11.1.8

Poskytovatel’, ak je pravnickou osobou, je spolo¢nostou riadne zalozenou a
pravoplatne existujicou podl'a pravneho poriadku Slovenskej republiky.

Poskytovatel’ a osoby konajuce v jeho mene alebo ho zastupujiice maja vsetky
prava, pravomoci a opravnenia na uzavretie tejto zmluvy a na vyhotovenie a
podpisanie vSetkych dokumentov Specifikovanych v tejto zmluve alebo
stvisiacich s touto zmluvou, ako aj na plnenie zavidzkov a povinnosti
Poskytovatel'a vyplyvajacich z tejto zmluvy a zo vsetkych dokumentov
uvedenych v tejto zmluve alebo suvisiacich s touto zmluvou, a to v salade s
pravnymi predpismi a korporativnymi dokumentmi upravujicimi jeho
organizaciu a fungovanie.

Vsetky Statutarne tikony a ostatné postupy, ktoré sa maju uskutocnit’ zo strany
Poskytovatela, aby sa schvalilo podpisanie a plnenie tejto zmluvy a vsetkych s
nou suvisiacich dokumentov, sa riadne uskutocnili.

Podpisanie a plnenie tejto zmluvy a vsetkych suvisiacich dokumentov zo
strany Poskytovatel'a spadaju do jeho pravomoci alebo jeho zastupcu ¢i
zastupcov, ktori podpisali tato zmluvu a s fiou suvisiace dokumenty.

Zmluva a vsetky s nou suvisiace dokumenty boli riadne vyhotovené a
podpisané Poskytovatel'om a zakladaju platny, pravny a zavizujuci zdvizok
Poskytovatela, ktory je vo¢i nemu vymozitel'ny v siilade s ustanoveniami tejto
zmluvy a vsetkych s fiou stvisiacich dokumentov.

Uzavretie tejto zmluvy Poskytovatelom a plnenie ich zaviazkov a povinnosti
vyplyvajucich z tejto zmluvy a zo vsetkych dokumentov $pecifikovanych v
tejto zmluve alebo stvisiacich s fiou nie je a nebude v rozpore so ziadnym
pravnym predpisom, sidnym rozhodnutim ani s inym rozhodnutim zavaznym
pre Poskytovatela, ani v rozpore s Kkorporativnymi dokumentmi
Poskytovatela, ktory je pravnickou osobou.

Nebol podany navrh na vyhlasenie konkurzu ani restrukturalizacie na majetok
Poskytovatel'a, konkurz ani reStrukturalizicia neboli vyhlasené, navrh na
vyhlasenie konkurzu nebol zamietnuty, ani uz vyhlaseny konkurz nebol
zruSeny pre nedostatok majetku Poskytovatela a nedoSlo k rozhodnutiu o
zruseni Poskytovatela s likvidaciou alebo o zruseni Poskytovatela v dosledku
rozdelenia, zlti€enia alebo splynutia.

Poskytovatel' (i) ma vSetky potrebné =znalosti, zrucnosti, skusenosti,
kvalifikaciu a predpoklady na plnenie povinnosti a zaviazkov podla tejto
zmluvy, (ii) ma potrebnt pracovnu silu na plnenie tejto zmluvy, (iii) ma
dostatocné penazné prostriedky na financovanie riadneho plnenia svojich
povinnosti a zaviazkov podla tejto zmluvy, (iv) nema vedomost’ o ziadnych
obmedzeniach a/alebo prekéazkach na jeho strane, ktoré by branili plneniu jeho
povinnosti a zaviazkov z tejto zmluvy, (v) ma vsetky potrebné suhlasy a
povolenia a je opravnené v zmysle pravnych predpisov riadne poskytovat
vSetky plnenia podla tejto zmluvy, (vi) je plne opravnené uzavriet' tato
zmluvu v sulade so vSetkymi jej ustanoveniami, (vii) uzatvorenie tejto zmluvy
ani plnenie povinnosti podl'a tejto zmluvy nie je a ani nebude v rozpore so
ziadnou povinnost'ou Poskytovatela vyplyvajicou z pravnych predpisov alebo
inych zmluvnych zavédzkov a vztahov Poskytovatel’a.
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11.1.9 Poskytovatel' sa pri svojej ¢innosti riadi pravnymi predpismi s osobitnym
doérazom na ochranu zdravia, bezpe¢nost’ prace, ochranu Zivotného prostredia,
dodrziavania pracovnych postupov s vyvarovanim sa nelegélnej diskriminacie
zamestnancov a tretich osob.

11.1.10 VSetko pocitacové vybavenie, najmé hardvér, softvér a zariadenia pouZzivané
Poskytovatel'om na plnenie tejto zmluvy, boli zo strany Poskytovatela legalne
nadobudnuté a splnaju vsetky zakonné poziadavky.

11.1.11 Poskytovatel’ si je vedomy, ze tato zmluva nezaklada pre neho ziadnu
exkluzivitu vo vzt'ahu k predmetu tejto zmluvy ani vo vztahu ku Zadavatel'ovi
a ze Zadavatel moze poverit’ ¢innostami tvoriacimi predmet tejto zmluvy aj
akékol'vek d’alSie osoby.

Plnenie povinnosti a zavizkov vyplyvajicich z tejto zmluvy sa nebude povazovat’ za
porusenie vyhlaseni a zaruk uvedenych v tomto Clanku 11 zo strany Poskytovatela.
TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

Tato zmluva sa uzatvara na dobu urcita do 10. septembra 2021.

Tato zmluva zanika:

12.2.1 oficidlnym ukonéenim Klinického skuSania zo strany Zadavatela;

12.2.2 pisomnou dohodou Zmluvnych stran;

12.2.3 pisomnou vypoved'ou niektorej zo Zmluvnych stran z dovodov uvedenych v
tejto zmluve;

12.2.4 odstipenim od tejto zmluvy z dovodov uvedenych v tejto zmluve;

12.2.5 dnom zruSenia alebo zaniku povolenia alebo opravnenia Poskytovatela na
vykon ¢innosti, ktora je predmetom jeho zaviazku podla tejto zmluvy.

Zadavatel’ je opravneny pisomne vypovedat’ tito zmluvu aj bez uvedenia dovodu.
Vypovedna lehota st dva (2) mesiace a za¢ina plynat’ diom nasledujiicim po doruceni
pisomnej vypovede tejto zmluvy Poskytovatel'ovi.

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

12.4.1 na majetok Poskytovatel’a bol podany navrh na vyhlasenie konkurzu alebo na
povolenie restrukturalizacie;

12.4.2 Poskytovatel’ pri plneni tejto zmluvy nedodrziava pokyny Zadavatel'a, ak je
podla tejto zmluvy povinny ich dodrziavat’;

12.4.3 Poskytovatel' porusi ktortkol'vek zo svojich povinnosti uvedenych v tejto
zmluve a nezabezpeci plnii napravu nasledkov takéhoto porusenia ani do
uplynutia Lehoty na napravu;
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12.4.4 Poskytovatel pri plneni akychkol'vek povinnosti alebo zavidzkov
vyplyvajucich z tejto zmluvy porusil akékol'vek ustanovenie pravnych
predpisov upravujucich reklamu liekov alebo Predpisov etickej samoregulacie.

V pripade odstapenia od tejto zmluvy tato zmluva zanika diiom dorucenia pisomného
oznamenia o odstapeni od zmluvy druhej Zmluvnej strane, pokial’ nie je v oznameni o
odstupeni od zmluvy alebo v tejto zmluve uvedené inak.

Zanikom tejto zmluvy nie su dotknuté naroky Zmluvnych stran vzniknuté pocas jej
trvania, respektive vzniknuté z titulu jej ukoncenia.

V pripade zaniku tejto zmluvy sa Zmluvné strany zavédzuju vysporiadat’ svoje
vzajomné naroky do tridsiatich (30) dni odo dia jej zaniku.

Na zaklade pravneho ukonu smerujiceho k ukonceniu zmluvy je Poskytovatel
povinny urobit’ také tkony, aby doslo k ukonceniu poskytovania Sluzieb tak, aby
nevznikali d’alsie naklady a zaroven aby nebol naruseny priebeh Klinického skusania.
V priebehu ukoncovania poskytovania Sluzieb je Poskytovatel povinny postupovat
podla pokynov Zadavatela.

DOVERNOST

Doverné informacie Zadavatel'a a akékol'vek materidly alebo média, na ktorych st
obsiahnuté, st vyluénym vlastnictvom Zadavatela. Poskytovatel nesmie pouzit
Doverné informacie Zadavatel’a na iny ucel, nez je plnenie tejto zmluvy. Poskytovatel
je opravneny spristupnit’ Doverné informacie Zadéavatel'a tretim osobam iba v rozsahu
nevyhnutnom na riadne plnenie tejto zmluvy a za predpokladu, ze takéto tretie osoby
sa zaviazu dodrziavat mlcanlivost ohladne spristupnenych Ddvernych informacii
Zadavatela. Poskytovatel’ je povinny na poziadanie vratit Zadavatelovi vSetky
Doverné informécie Zadavatela, ako aj akékol'vek materialy alebo média, na ktorych
st obsiahnuté, respektive ich v zmysle pokynov Zadavatel'a znicit'.

Doverné informécie Poskytovatel'a a akékol'vek informacie alebo média, na ktorych su
obsiahnuté, st vyluénym vlastnictvom Poskytovatel'a. Zadavatel nesmie pouzit
Déverné informacie Poskytovatel’a na iny ucel, neZ je plnenie tejto zmluvy. Zadavatel
moze Doverné informdacie Poskytovatel'a spristupnit’ iba Spriaznenym osobam.

Zmluvné strany su povinné uchovavat’ v tajnosti vSetky Doverné informacie vratane
informacii, ktoré o sebe navzajom ziskali v priebehu plnenia tejto zmluvy, ktoré nie st
verejne pristupné, alebo ktoré pokladaju za doverné, pokial’ tato zmluva neustanovuje
inak. V tejto suvislosti su povinné zabezpecit' utajenie vSetkych tychto informacii aj
vSetkymi svojimi zamestnancami i1 dal$imi osobami, ktoré poverili Ciastkovymi
ulohami v suvislosti s plnenim tejto zmluvy.

Poskytovatel’ je povinny dodrziavat’ prisnu ml¢anlivost’ ohl'adne vSetkych Dévernych
informacii. Vsetky Doverné informacie, tato zmluva a vsetky skutocnosti suvisiace s
touto zmluvou sa povazuju za obchodné tajomstvo Zadavatel'a v stilade s ustanovenim
§ 17 Obchodného zakonnika a ako také su ho povinni prisne chranit’.

Povinnost’ dodrZiavat' mlcanlivost’ sa neuplatni vo vztahu k takym Dovernym
informaciam, ktoré je Zmluvna strana povinna pouzit’ na ucely splnenia si svojich
povinnosti vyplyvajucich z tejto zmluvy, vratane takych Dovernych informacii:
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13.5.1 ktoré je niektord Zmluvnd strana povinna poskytnut Statnym orgdnom na
zéklade platnych pravnych predpisov;

13.5.2 o ktorych Zmluvna strana vie poskytnut’ dokaz, zZe jej boli zndme bez toho, aby
prevzala zavdzok mlCanlivosti pred ich poskytnutim;

13.5.3 ktoré si verejne dostupné ku dnu ich poskytnutia alebo sa stanu verejne
dostupnymi neskor bez priameho alebo nepriameho konania alebo opomenutia
Zmluvnej strany;

13.5.4 ktoré s poskytnuté tretou osobou, ktord ma Doverné informdcie vo svojej
drzbe na zéklade opravnenia bez akéhokol'vek obmedzenia tykajuceho sa ich
pouzitia alebo poskytovania.

Platnost’ tohto Clanku 13 sa vztahuje tak na obdobie platnosti tejto zmluvy ako aj na
obdobie po jej zaniku, a to bez casového obmedzenia.

Tento Clanok 13 sa nevztahuje na opravnenie Zmluvnych stran umoznit’, aby sa s
dovernymi a utajovanymi informaciami mohli oboznamit' ich pravni zastupcovia,
uctovnici, auditori alebo danovi poradcovia.

OSOBNE UDAJE

Poskytovatel' uzavretim tejto zmluvy udeluje Zadavatel'ovi Suhlas na spractvanie
osobnych udajov poskytnutych Zadavatel'ovi v ramci zmluvného vztahu zalozeného
touto Zmluvou, na vnatorné, prevadzkové a administrativne ucely Zadavatela, a to v
rozsahu stanovenom zakonom o ochrane osobnych udajov.

Poskytovatel’ suhlasi, Ze Zadavatel je opravneny poskytnit’ a spristupnit’ poskytnuté
osobné udaje ktorejkol'vek zo Spriaznenych spolo¢nosti alebo aj tretej osobe, ak ju
poveri spracuvanim tychto osobnych udajov, pricom cezhrani¢ny prenos tychto
osobnych tdajov sa moze realizovat’ tak v ramci $tatov celej Eurdpskej unie ako aj do
akejkol'vek inej krajiny sveta, vratane krajin nezarucujicich primerant troven ochrany
osobnych udajov. Platnost’ udeleného sthlasu je ¢asovo obmedzena na dobu trvania
ucelu spracuvania poskytnutych osobnych udajov.

Poskytovatel’, ak je fyzickou osobou, sucasne potvrdzuje, Zze bol pouéeny o moznosti
uplatiovat’ prava dotknutej osoby podl'a zdkona o ochrane osobnych tidajov upravené
najmé v ustanoveni § 28 predmetného zdkona a ze mu pred udelenim suhlasu so
spraciivanim jeho osobnych udajov boli oznamené udaje podl'a ustanovenia § 15 ods.
1 zdkona o ochrane osobnych udajov.

DORUCOVANIE PISOMNOSTI

Pokial’ tito zmluva neustanovuje inak, akékol'vek Ozndmenie, rovnako ako aj
akdkol'vek oficidlna koreSpondencia medzi Zmluvnymi stranami, ktoré maja byt
predlozené, odovzdané alebo dorucené podla tejto zmluvy, musi byt uskuto¢nené v
pisomnej forme, pricom ich U¢inky nastani vyskytnutim sa skorSej z nasledovnych
skuto¢nosti: (i) prevzatie, (ii) odmietnutie prevzatia, alebo (iii) marne uplynutie
odbernej lehoty.
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Kazda Zmluvna strana moze uviest’ novl adresu na dorucovanie Oznameni pisomnym
oznamenim doru¢enym druhej Zmluvnej strane. Zmluvné strany st navzajom povinné
potvrdit’ Si prevzatie osobne doru¢enych pisomnych dokumentov.

VYSSIA MOC

V pripade vyskytnutia sa pripadu vysSej moci u niektorej zo Zmluvnych stran nebude
tato Zmluvna strana zodpovedat’ za neplnenie zaviazkov vyplyvajucich z tejto zmluvy,
ak ihned’ oznamila vyskyt pripadu vy$sej moci druhej Zmluvnej strane. Zmluvné
strany sa dohodli, ze nasledovné sa bude povazovat’ za pripad vyssej moci: prirodné
katastrofy, Strajky, administrativne opatrenia Statu, ako aj taka prekdzka, ktora nastala
nezavisle od vole Povinnej zmluvnej strany a brani jej v splneni jej povinnosti, ak
nemozno rozumne predpokladat, Zze by Povinnd zmluvna strana tato prekazku alebo
jej nasledky odvratila alebo prekonala, a d’alej, Ze by v Case uzavretia tejto zmluvy
tuto prekézku bola predvidala.

Pri splneni oznamovacej povinnosti podla Clanku 16.1 Ziadna Zmluvna strana nie je
zodpovedna za Skodu, ktort utrpela druhd Zmluvna strana z dévodu neplnenia tejto
zmluvy sposobeného vy$sou mocou.

Ak pripad vy$Sej moci brani ktorejkol'vek Zmluvnej strane v plneni vSetkych jej
povinnosti a zavazkov podl'a tejto zmluvy po dobu dlhsiu ako stoosemdesiat (180) po
sebe iducich dni, druhd Zmluvna strana je opravnena od tejto zmluvy odstipit’.

OSTATNE DOJEDNANIA

Poskytovatel’ nie je opravneny postapit’ prava ani previest’ povinnosti z tejto zmluvy,
¢iuz v celku alebo jednotlivo, bez predchddzajiceho pisomného stthlasu Zadavatela.

Umyslom tejto zmluvy nie je vytvorenie obchodného zastipenia Zadavatela, takze
Poskytovatel sa na zaklade tejto zmluvy nestava obchodnym zastupcom Zadavatela.

Téato zmluva vo vztahu ku Poskytovatelovi nie je exkluzivna, takze Zadavatel' je
opravneny vo vztahu k jej predmetu uzatvarat akékol'vek dalS§ie zmluvy s
akymikol'vek tretimi osobami.

Akékol'vek spory alebo nezhody vyplyvajuce z tejto zmluvy, vratane sporov o
platnost’ tejto zmluvy, jej vyklad alebo vyhlasenie tejto zmluvy za neplatna, budu
rozhodnuté prisluSnym suidom Slovenskej republiky.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Tato zmluva sa uzatvara, riadi a vyklada podl'a zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny
zakonnik v zneni neskor$ich predpisov, Zakona 0 liekoch, Zakona 0 zdravotnej
starostlivosti a Zakona o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti.

Téato zmluva nadobuda platnost’ diilom podpisu a ucinnost’ diiom nasledujucim po dni
jej zverejnenia v Centralnom registri zmliv vedenom Uradom vlady SR v stlade s §
47a zdkona €. 40/1964 Zb. Obciansky zdkonnik v zneni neskorSich predpisov a § Sa
zékona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov (zdkon o slobode informacii) v zneni neskorsich predpisov.
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Pokial’ to tato zmluva vyslovne neobmedzuje, jej ustanovenia su zavdazné aj voci
pravnym nastupcom a postupnikom Zmluvnych stran.

Tato zmluva so vsetkymi Prilohami predstavuje Gpln a celd dohodu medzi
Zmluvnymi stranami s ohladom na predmet tejto zmluvy. Prilohy predstavuja
neoddelitelna sucast’ tejto zmluvy a Ziadne z ustanoveni tejto zmluvy sa nemoze
vykladat bez ohladu na dokumenty tvoriace Prilohy. V pripade rozporu medzi
obsahom ktorejkol'vek Prilohy a obsahom tejto zmluvy ma prednost’ obsah tejto
zmluvy. Pripadnd zmena Protokolu, ktory tvori Prilohu tejto zmluvy, nema vplyv na
platnost’ a ucinnost’ tejto zmluvy. Ak by dodatok k Protokolu vyraznym sposobom
ovplyvnil plnenie predmetu tejto zmluvy, najméd pokial’ ide o rozsah a frekvenciu
plnenia, zmluvné strany st opravnené¢ od zmluvy odstupit, ak sa nedohodnu na
uzavreti pisomného dodatku k tejto zmluve.

Pokial’ tato zmluva neustanovuje inak, akékol'vek jej ustanovenie je mozné zmenit iba
na zaklade sthlasu oboch Zmluvnych stran vyjadreného vo forme Ccislovaného
pisomného dodatku k tejto zmluve.

V pripade omeskania s uplatiiovanim alebo neuplatnenim niektorého prava, pravomoci
alebo opravného prostriedku, ktory vyplyva niektorej Zmluvnej strane z poruSenia
tejto zmluvy alebo z neplnenia povinnosti z nej vyplyvajacich, tato skuto¢nost’ sa
nebude pokladat’ za zrieknutie sa prav vyplyvajucich z l'ubovol'ného iného porusenia
tejto zmluvy alebo z neplnenia povinnosti z nej vyplyvajtcich, ku ktorym doslo
predtym alebo potom.

Pokial’ niektora Zmluvna strana netrva na okamzitom plneni ktorejkol'vek podmienky
tejto zmluvy alebo zaviazkov z nej vyplyvajtcich alebo na okamzitom vykonavani
prav z nej vyplyvajucich, nesmie to byt v Ziadnom pripade vykladané ako vzdanie sa
tejto alebo inej podmienky ani tohto ani iné¢ho prava alebo zavézku.

Ustanovenia tejto zmluvy nesma byt vykladané v prospech alebo neprospech
ktorejkol'vek Zmluvnej strany iba preto, ze navrh jej znenia bol vypracovany jej
pravnym poradcom.

Pokial’ by niektoré ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym alebo
neucinnym, ¢i uz uplne alebo len scasti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych sa
neplatnost’ alebo neucinnost’ priamo netyka, tym nie st dotknuté a ostdvaji nad’alej v
platnosti a U¢innosti. Zmluvné strany sa zdroven v takomto pripade zavédzuji bez
zbytoného odkladu nahradit’ neplatné alebo neucinné ustanovenie zmluvy takym,
ktoré bude platné a ucinné a ktoré bude v Co mozno najviacSej moznej miere
zodpovedat voOli a uUmyslu Zmluvnych strdn vyjadrenym v neplatnom alebo
neuc¢innom ustanoveni. Ak to nebude pravne moZzné, na Upravu vztahu medzi
Zmluvnymi stranami sa pouZzije takd platna pravna uprava, ktoré sa svojou povahou o
mozno najviac priblizuje ucelu a obsahu tejto zmluvy.

Pokial’ by den, kedy ma niektord zo Zmluvnych stran splnit’ svoj zavézok vyplyvajuci
z tejto zmluvy, pripadol na iny nez Pracovny den, za den, kedy sa ma predmetny
zavazok podla tejto Zmluvy najneskor splnit’, sa bude povazovat’ najblizsi nasledujuci
Pracovny de.

Kazda Zmluvnd strana je povinna si hradit’ vSetky svoje naklady a vydavky, ktoré jej
vznikli v sivislosti s pripravou, uzavretim a podpisanim tejto zmluvy.
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Insitat nuklearnej a molekularnej mediciny I Zmluva o poskytovani sluzieb suvisiacich s klinickym
skiusanim humdnneho produktu

18.12 Tato zmluva sa vyhotovuje a podpisuje v dvoch (2) originalnych rovnopisoch, pri¢om
kazda Zmluvna strana si ponecha jeden (1) jej rovnopis.

18.13 Zmluvné strany vyhlasujii, ze ich zmluvnd volnost' nebola ziadnym spdsobom
obmedzena, a ze tato zmluva nebola uzavretd v tiesni za napadne nevyhodnych
podmienok, ani v omyle.

18.14 Zmluvné strany vyhlasuju, ze st plne spdsobilé na pravne ukony, ze text tejto zmluvy
je uréitym a zrozumiteInym vyjadrenim ich vaznej a slobodnej vole byt fiou viazané, a
ze si zmluvu riadne pred jej podpisom precitali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na
znak suhlasu s jej obsahom k nej pripajaji svoje vlastnoru¢né podpisy.

19. PRIiLOHY

Priloha¢.1  Odmena
Priloha ¢&.2  Specifikacia Sluzieb
Priloha ¢. 3  Protokol

Priloha ¢. 4  Stanovisko Multicentrickej etickej komisie Narodného onkologického ustavu

Roche Slovensko, s.r.o. InSitit nuklearnej a molekularnej
mediciny

Meno: Natasa Klicko M.D., MBA Meno:  Ing. FrantiSek LeSundak

Funkcia: konatel Funkcia: riaditel

Datum: Datum:

Meno:  MUDr. Gabriela Gogova
Funkcia: prokurista
Datum:
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Priloha ¢. 1 Zmluva o poskytovani sluzieb suvisiacich s klinickym
skusanim humdnneho produktu

PRILOHA &. 1
Odmena

Odmena Poskytovatel'ovi je tvorend separatnou prilohou.
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Priloha ¢. 2 Zmluva o poskytovani sluzieb suvisiacich s klinickym
skusanim humdnneho produktu

PRILOHA &. 2
Specifikdcia Slufieb

U ucastnikov klinického skusania bude potrebné uskutoc¢nit’ zobrazovacie vysetrenia -
izotopovy sken kosti s popisom podla poziadaviek protokolu klinického skusania (Priloha
¢.3), ktorych zoznam je prilohou tejto zmluvy (Priloha ¢.1), ktoré modze zabezpecit
Poskytovatel’. Priloha ¢.1 je neoddeliteI'nou sucast'ou tejto zmluvy.
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Priloha ¢. 3 Zmluva o poskytovani sluzieb suvisiacich s klinickym
skusanim humdnneho produktu

PRILOHA ¢&. 3
Protokol klinického skiiSania MO39196

Protokol klinického skuSania M0O39196 je tvoreny separatnou prilohou.
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Priloha ¢. 4 Zmluva o poskytovani sluzieb suvisiacich s klinickym
skusanim humdnneho produktu

PRILOHA &. 4

Stanovisko Multicentrickej etickej komisie Narodného onkologického tstavu je tvorené
separatnou prilohou.
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