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Fakultna nemocnica Tmava MAJOI4] Z luw o kl inickotn ;kiiani hunAnneho prcduknl

Tiito zmluva o klinickom skuSani humdnneho produktu (d alej len "zmluva"), sa
medzi nasledovnjmi zmluvnfmi stranami:

1. Obchodn6 meno:

Sidlo:

Registrdcia;

Konajice osoby:

ICO:

DIE:

IC DPH:

Banka:

IBAN:

Roche Slovensko, s.r.o.

Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava

Obchodny register vedenj Okresnym sridom Bratislava
Sro, vloZka d. 31845/8

NataSa Klidko, M.D., MBA / konatel'ka
MUDr. Gabriela GogoviiL / prokurista

35 887 117

2021832087

sK2021832087

Deutsche Bank AG

DE82 6807 0030 0255 1133 00

(d'alej ako " Zadhv atel"')

Obchodn6 meno:

Sidlo:

Zriadenic

Konajtca osoba:

Banka:

IBAN:

rdo:
DIi:
IE DPH:

(d'alej ako "Zdrav otnicke zariadenie")

I, oddiel

Fakultn6 nemocnica Trnava

A.Lamova 11,917 75 Tmava

Zriad'ovacou listinou MZ SR d. 1970/1991-A"/IV-1 zo dia
14.06.1991, v zneni neskor5ich rozhodnuti

MUDr. Daniel Zitfan, IttpH, gener6lny riaditet

MUDr. M6ria Jaro5ov6, MPH, medicinsky riaditel'

St6tna pokladnica

sK548 1 800000007 00028 123 8

00610381

2021191084

sK2021191084

2.
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- fakultni nemocnica fmava Znl va o klinicko l ;kiiani hundnneho Produktu

1.

t.l

1.2

Uvooxf usrl,NovENIA

zadlvatel je dlenom skupiny Roche vlastniacej sktsanf produkt, kto{im je humriLnny

produkt obsahujtci aktivnu substanciu ocrelizumab (d alej len "SkriSanf produkt")'

skrisanj produkt je moZn6 v Slovenskej republike klinicky skrisat' v srilade 
9

pouot"ni. Statneho irstavu pre kontrolu liediv (dalej len "SUKL") C 173412017ll0g1

)o dnaft. jina2017. S realiz6ciou Klinick6ho skirSania Skrisandho produktu vyslovila

srihlas aj Multicentrick6 etick6 komisia Nitrianskeho samospravneho kraja dia 18.

mi$a2017.

Zdravotnicke zaiadenie je poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti s potrebnym

materi,lnym a pristrojovfm vybavenim a md z6'ilem Skrisanf produkt klinicky skrisat'.

KetLe ZadAvateL' i Zdravotnicke zariadenie majf zriujem na vykon6vani Klinick6ho

skrisania Skisandho produktu, s ohl'adom na ryssie uveden6 skutodnosti sa zmluvne

strany dohodli na uzivreti tejto zmluvy o Klinickom skri5ani Skri3an6ho produktu.

Derwicro poltltov

Pokial nie.je v tejto zmluve v'.y'slovne uveden6 inak, vyrazy a pojmy v nej uv6dzand s

velikym zadiatodnjm pismenom budri mat' nasledovnly' vlfznam:

GTSP je syst6m s periodickj'm zasielanim reportov tikajircich sa bezpecnosti

skiSan6ho produktu/lieku (clinical trial safety portal).

Dei podpisu znamen| dei, kedy bola t6to zmluva uzavret6 pripojenim podpisu

posledn6ho z oprttvnenych zlstupcov vSetkich Zmluvnlich str6n-

D6vern6 inform6cie znamenajri vsetky inform6cie a skutodnosti, o kto4ich sa

zmluvn' strany dozvedeli v srivislosti s touto zmluvou, s jej plnenim a./alebo ktor6

tvoria obsah tejto zmluly, ako aj vsetky informricie, ktor6 sf prislusnou Zmlyvnoy

stranou oznadend ako d6vem6 alebo sri tak6ho charakteru, Ze m6Zu v pripade ich

zverejnenia privo<lif prislusnej Zmluvnej strane ujmu, bez ohl'adu na to, di majf
povahu osobnich, obchodnlich di inich informdcii.

D6vern6 inform:icie Ztd|v''telt znamenajir vsetky in{ormricie, vratane Protokolu,

pripadovlich stridii, klinickfch tdajov a in;ich udajov, spr6v, Specifik6cii,

po8itaOovych programov a srivisiacej dokument6cie, know-how, obchodn6ho

iajomstva alebo obchodnfch alebo vfskumnich pl1nov Zadixatella a/alebo

Spriaznenjch os6b, ktor6 sir (i) poskytnutd Zdravotnickemu zatiadeniu v stivislosti s

touto zmluvou, alebo (ii) vytvoren6 alebo vyvinut6 Zdravotnickym zariadenim alebo

tret'ou osobou spojenou so Zdravotnickym zariadenim (najmii zamestnancami a

subdod6vatel'mi zdravotnickeho zariadenia) alebo skrisajrlcim v sfvislosti s touto

zmluvou.

D6vern6 informfcie zdravotnickeho zariadenia znamenajri vsetky informricie,

vriitane software a srivisiacej dokument6cie, z6sobovania, stanovovania cien,

inform6cii o faktur6cii, know-how alebo obchodn6ho tajomstva tfkajiceho sa

vykoniivania Klinickdho skrlSania alebo obchodnfch alebo vliskumnlich pldnov'

1.3

1.4

2.

2.1
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Fakultnd ncmocnica Tmava MA30l43 Zmluva o klinickon skiiani h ndnneho produktu

Zdravotnickeho zaiadenia, ktor6 sf poskytnut6 ZadAvatelovi v stivislosti s touto
zmluvou.

DPH znamen6 dai z pridanej hodnoty v Slovenskej republike alebo takri inir formu
dane, okrem dane z prijmu, ktoni m6Ze byt' v Slovenskej republike priebeZne

uplatnenii na tovary a sluZby. V sridasnosti je DPH v Slovenskej republike upravend
z6konom d.22212004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskor5ich predpisov.

Eur alebo € znamen6 zdkonnri menu Slovenskej republiky.

Klinick6 skriSanie znamen| skri5anie humrinnych produktov a humiinnych liekov v
zmysle Z|kona o liekoch, ktor6ho predmet a presn6 Specifikdcia stl uveden6 v tejto
zmluve.

eCRF znamen6 elektronickf formu z6znamov6ho formul6ra ridastnika klinickdho
skri5ania (electronic case report form).

EDC syst6m znarrrcn| syst6m elektronick6ho zberu d6t klinick6ho skf3ania
(electronic data capture)obsahujrici elektronickir databrizu urdenri na zaznamenivarie
vSetk;ich inform6cii, ktord sri hliisend zad6vatellovi o kaZdom ridastnikovi klinick6ho
skri5ania, ako vyZaduje protokol.

Kompletne hodnotitel'nf klinickf zhznam zahfda v5etky zdrojov6 dokumenty a

ziirovei kompletne vyplneni eCRF a vSetky kompletne vlplnen6 dokumenty
po1adovan6 zad6vatellom podfa protokolu, Spr6vnej klinickej praxe a pr6vnych
predpisov.

Lehota na nipravu znarrcnd lehotu, v rilmci ktorej m61e Zmlun| strana napravit'
svoje neplnenie tejto zmluvy alebo jeho d6sledky. Pokial tdto zmluva neustanoluje
inak, Lehota na n6praru uplynie patnrisf (15) dni po tom, ako Povinn6 zmluvn6 strana

dostane pisomnf oznam o neplneni.

Obchodnf zfkonnik znarnen| zrikon d. 513/1991 Zb. Obchodni zdkonnik v zneni
neskorSich predpisov.

Opr6vnenf Zmluvn6 strana znamen6 tri Zmluvnri stranu, ktor6 je opr6vnen5 na

n6hradu Skody od Povinnej Zmluvnej strany v rozsahu a za podmienok stanovenjch v
tejto zmluve.

Oznr{menie znarnen6 akdkol'vek oznilmenie, Ziadost', srihlas, schvdlenie alebo inli
oficiillny pisomnj fkon uskutodnen! na ziklade tejto zmluvy alebo v srivislosti s touto
zmluvou.

Povinnd Zmlunh strana znamen6 tt Zmluvnri stranu, ktor6 poruSila niektord z

ustanoveni tejto zmluvy.

Pracovnf dei znamen6 I'ubovofnj dei v tlfZdni okrem soboty, nedele, 5t6tnych
sviatkov a dni pracovn6ho pokoja Slovenskej republiky.

Predpisy etickej samoregulicie znamenii samoreguladnd predpisy profesijnfch
asociricii a zdruLeni na riseku reklamy a farmaceutick6ho priemyslu. V dase uzavretia

tejto zmluvy je to Etickj k6dex Asoci6cie inovativneho farmaceutick6ho priemyslu v,
jeho platnom zneni.

Zmluva o klinickom skisani MA30t43_FNTT_ZZ_Final-201 71009
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Priloha znamen6 akrlkol'vek prilohu tejto zmluvy, ktorri je ako ich priloha v nej
oznaden6.

Protokol znamenA protokol Klinick6ho skriSania Specifikovanli v eldnku 3.1 tejto
zmluqz, vr6tane vSetkjch jeho zmien a doplneni, podla ktor6ho sa Klinick6 skri5anie

vykoniiva, a kto4i obsahuje ciel'a n6vrh Klinick6ho skri5ania, krit6ri6 zarad ovania
ridastnikov do Klinick6ho sku5ania, krit6riri vyrad ovania ridastnikov z Klinick6ho
skri5ania, met6dy monitorovania a vedenia Klinick6ho skriSania, poZiadavky na

uchovdvanie Skri5andho produktu a na manipul6ciu s nim, met6dy Statistickdho
hodnotenia a sp6sob zverejiovania ziskan;fch r".isledkov, schvrilenri zmenu obsahu
Protokolu a ridaje o Skir5ajricom.

Skri5ajrici znarneni zdravotnickeho pracovnika s odbomou sp6sobilostbu na
poskltovanie zdravotnej starostlivosti podla Z6kona o poskltovateLoch zdravotnej
starostlivosti, kton-i vykon6va Klinickd skri5anie ako zamestnanec Zdravotnickeho
zariadenia.

SkriSanf produkt znamen| skri5anlf hum6nny produkt alebo skfSany humiinny liek v
zmysle jeho Specifik6cie uvedenej v el6nku 1.1 tejto zmluvy, ktori je predmetom
Klinick6ho skri5ania.

Spriazneni osoba znamen6 akrikol'vek osobu, ktor6 je zamestnancom, alebo konii v
mene Zad|vatefa, alebo patri do skupiny Roche.

SI]KL znamen6 St6tnv ristav pre kontrolu liediv.

Vada znamen6 aklikol'vek nedostatok Szickej alebo pr6vnej povahy, ktory zniLuje,
obmedzuje alebo vyluduje moZnost' pouZitia zmluvn6ho plnenia alebo jeho

Wr:Zivania, vr6tane neexistencie ur6itej vlastnosti, ktor6 sa v danom pripade
vSeobecne predpokladS, alebo ktorej existenciu jedna Zmluvn6 strana druhej Zmluvnej
strane qf slovne potvrdila.

Vy55ia moc znamend nepredvidatel'nri udalost', ktor6 nastane nez6visle od vdle alebo
konania Zmluvnlich strrin, pridom je mimo ich primeranej kontroly a je neodvrdtitel'nri.

Zitkon o dani z prijmov znamenf zikon d,. 595/2003 Z. z. o dant z prijmov v zneni
neskorSich predpisov.

Zikon o liekoch mamen| zikon t,. 36212011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pom6ckach a o zmene a doplneni niektor,.ich zrikonov v zneni neskorSich predpisov.

Zirkon o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti znarneni zikon E. 57812004

Z.z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,
stavovsklfch organiz6ciiich v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych z6konov
v meni neskorSich predpisov.

Zikon o zdravotnej starostlivosti znamenh z6kon d. 576/2004 Z. z. o zdtavotnej
starostlivosti, sluZbdch srivisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zrnene

a doplneni niektorfch z6konov v zneni neskor5ich predpisov.

Zdrojovf dokumenty znamen| origin6lne dokumenty, idaje a ziunamy (napriklad
nemocnidn6 z6znamy, klinick6 alebo ambulantn6 schdmy, laborat6me pom6mky,
z6pisy, zdpisniky ridastnikov alebo hodnotiace zdznamy, zianamy o vydanych liekov z
lekirne, zaznarnenand ridaje zautomatizovanfch pristrojov, k6pie alebo overen6

MA30l43 Zmh a o klinickon sk{iani hwranneho Droduktu
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Fakultnd nemocnica l mava MA30l43 Znlwa o klinickon skiiani hundnneho prcdt*tt

odpisy oznadend ako presnd k6pie, mikofiSe, fotografick6 negativy, mikrofilmy alebo
magnetick6 noside, rtg. snimky, ziiznamy o ridastnikovi klinickdho skir5ania a z|znamy
drZand v lekrimi, v laborat6ri6ch a v zdravotnicko-technickich oddeleniach
zapojen;ich do klinickdho skri5ania).

Zmhnn6 strany znamen6 zmluvn6 strany ako ridastnikov tejto zmluvy.

Pokial' z tejto zmluvy nevyplly'va inak, plati, ie odkaz na:

2.2.1 "osobu" zahria podLa kontextu fzickri osobu alebo pr6vnickti osobu;

2.2.2 "pohl'addvku" zahria I'ubovol'n6 pr6vo na prijatie peiaZn6ho plnenia od inej
osoby;

2.2.3 "prfvne predpisy" zahria v5etky v5eobecne zdviizn| pr6vne predpisy
Slovenskej republiky;

2.2.4 dl6nok je odkazom na dlinok tejto zmluvy;

2.2.5 osobu zahfia aj jej pnlvnych ndstupcov, povolenlich postupnikov a
povolenjch nadobridatel'ov.

Ak sf pojmy zadefinovan6 v jednotnom disle, budri mat' pojmy v mnoZnom disle
uvedend s podiatodnjm velkfm pismenom rovnakj v,.iznam ako pojmy v jednotnom
disle a naopak.

PREDMET ZMLU\Y

Predmetom tejto zmluvy je Klinick6 sktSanie Skri5an6ho produktu s n6zvom:
,,Otvoren6 shiSanie s jednjm ramenom hodnotiace ridinnost' a bezpednost'
ocrelizumabu u pacientov s relapsujricou - remitujtcou skler6zou multiplex vo
vdasnom 5t6diu (ENSEMBLE)" podl'a protokolu ZadAvalela d.MA30l43na vybranej
vzorke pacientov, a to v podte Styroch (4)a po dobu urdenri v Protokole.

PoDMTENKy yyKoNAvANrA KLtrucKf Ho sK0SANTA

Zdravotnicke zariadenie sa zaviizuje a je povinnd vykonat' Klinickd skri3anie v sirlade
s nasledovnlmi dokumentmi :

4.1.1 srihlas udelenf zo stmny SUKI.-";

4.1.2 podmienky stanovend Multicentrickou etickou komisiou Nitrianskeho
samospriivneho kraja.

Zdravotnicke zariadenie vykon6 Klinickd skri5anie na pracovisku Neurologick6
oddelenie pod odbomym vedenim SkriSajriceho MUDr. Georgi Krasteva.

Podas vykon6vania Klinick6ho skri5ania nebude nutnii hospitaliz6cia ridastnikov
Klinick6ho skri5ania.

Laborat6me ly5etrenia v rilmci Klinick6ho skri5ania budri vykoniivan6 v spolodnosti
Medirex.

z,)

J.

J.l

4.

4.1

4.2

4.3

4.4
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4.5

4.6

Odberovj a spotrebnli materi6l pre odbery do centr6lneho laborat6ria Covance pre
Klinick6 skriSanie bude dod6vanli Zdravotnickemu zariadeniu spolodnost'ou Covance.

Zdravotnicke zariadenie zabezpedi a zodpoved6 za Io, aby boli akjkol'vek zber,
nakladanie, presun a drZanie biologick6ho materirilu v riimci Klinick6ho sktsania
vykon6van6 v srilade s Protokolom, informovanlimi sfhlasmi fdastnikov klinick6ho
skriSania a priivnymi predpismi a takjm sp6sobom, aby bola po celf das zabezpetentr
bezpednost', integrita, kvalita a identita biologick6ho materi6lu.

Pri vykon6vani Klinick6ho skf5ania sri Zmluvn6 strany povinn6 plne reSpektovat'a
dodrZiavat' najmii nasledovnd predpisy:

4.7 .1 Zirkon o liekoch;

4.7 .2 Zikon o zdravotnej starostlivosti;

4.7.3 zrikon d. 12212013 Z. z. o ocluane osobn;fch ridajov a o zmene a doplneni
niekto4ich z6konov v zneni neskorSich predpisov (d alej len "zirkon o
ochrane osobnych f dajov");

4.7.4 Z6sady Spr6vnej klinickej praxe popisan6 v dokumente Note for Guidance on
Good Clinical Practice (CPMP/ICIV135/95);

4.7.5 Helsinsk6 deklar6cia (Odporudania pre lekrirov zapojenlch do
biomedicinskeho qfskumu u ludi prijatu na 18. valnom zhromaZdeni WMA v
Helsink6ch, Finsko, Jrin 1964; dodatok prijaf na 48. valnom zlromaldeni
WMA, Somerset West, Juhoafrick6 republika, Okt6ber 1996);

4.7.6 ostatnd pr6vne predpisy platn6 na rizemi Slovenskej republiky, ktor6 sa
va'ahujri na predmet tejto zmluvy.

Zad|vatel vyhlasuje, Ze je zmluvne poistenf a preber6 v3etku zodpovednost' za
pripadn6 Skody na zdravi, vr tane smrti, ktor6 by vznikli v pridinnej srivislosti s
Klinickfm shiSanim vykon6vanjm v zmysle tejto zmlury. Potvrdenie o poisteni
Zaddvatela je sridast'ou dokument6cie odovzdanej Zad|vatelom Zdravotnickemu
zariadeniu na ridely plnenia tejto zmluvy.

Podmienky pre zabezpedertte spriivneho uchov6vania Skri5an6ho produktu a,/alebo
liekov, ich bezpednri manipuliciu a plynulf pristup Zdravotnickeho zariadenia k nim v
nemocnidnej lekrimi, verejnej lek6mi alebo na pracovisku, ktor6 mri vytvoren6
podmienky na uchov6vanie Skri3andho produktu, sri uvedend v dokumentilcii (najmii
Protokole) odovzdanej Multicentrickej etickej komisii Nitrianskeho samospr6vneho
kraja spolu so Ziadost'ou o udelenie sthlasu s Klinickfm skri5anim Skrisan6ho
produktu.

OutlrnN.l .q pr,.qToBNf poDMr[,NKy

Zmluvnd strany sa dohodli, 2e Zad|vatef za riadne splnenie predmetu tejto zmlur,y
zaplati Zdravotnickemu zariadeniu odmenu Specifikovanf v Prilohe d. I tejto zmluvy.

Pri platbe odmeny bude ako variabilnf symbol pouZitd dislo faktury Zdravotnickeho
zariadenia vystavenej na zil ade odsthlasenlfch podkladov dorudenlfch"
Zdravotnickemu zariadeniu.

Zmluva o klinickom sktsani MA30l43_FNTT_ZZ_Final_20171009
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5.3 Faktfra na odmenu Zdravotnickeho zariadenia je splatn6 do Sest'desiatich (60)

pracovnlich dni odo dia jej dorudenia Zadfwatelovi. Pr:ivo vystavit' faktriru vznikne
Zdravotnickemu zariadeniu potom, do riadne odovzdalo Zad6vatel'ovi kompletne

hodnotiteLnf klinick! ziiznam prislu5ndho pacienta a zirovei bolo na vystavenie

faktriry vyzvan6 ZadAvatefom. Zdravotnicke zariadenie je opr6vnen6 kaZdfch Sest'(6)

mesiacov fakturovat' Zadivatelovi pomemti dast' odmeny zodpovedajricu dinnostiam

vykonanlim Zdravotnickym zariadenim podas prisluSn6ho polrodn6ho obdobia.

Zaddvatel posiela podklady na platby Zdravotnickemu zariadeniu zvydajne v mesiaci
jrin a december, pridom sa budri uhr6dzat' vSetky zdokumentovan6 v1/kony podl'a

kompletne hodnotitel'ndho klinickdho z(unam.u prislu5n6ho pacienta dodandho do 1.

m6ja a 1. novembra.

Pokial' t6to zmluva neustanovuje inak, Liadna zo Zmluvnly'ch strri.n nemd narok na

niihradu n6kladov, ktor6 jej v srivislosti s Klinickfm skri5anim Skt5an6ho produktu

vzniknri.

Zdravotnicke zariadenie je povinn6 na poZiadanie ZadAvateta predloZit' mu v5etky

poZadovan6 doklady na preverenie spnivnosti a vi5ky nrikladov, ak majri byt podla
tejto zmluvy Zdravotnickemu zariadeniu zo strany Zadivatela preplatend.

Ak pri cene uvedenej v tejto zmluve nie je uvedend, 2e cena zahiia aj DPH, plati', Le

cena je uvedenri bez DPH, ktorri bude pri fakturacii vyirdtovan6 podl'a platnjch
prdvnych predpisov.

Faktura musi spiiat' v5e&y z6konn6 n6leZitosti tdtovndho dokladu a dokladu pre DPH
v dase uzavretia tejto zmluvy stanoven6 v z6kone d' 43112002 Z. z. o itdtovnictve v
meni neskorsich predpisov a v z6rkone d. 222/2004 Z. z' o dani z pridanej hodnoty v
meni neskor5ich predpisov. V pripade, Le fakthra neobsahuje vietky poZadovan6

n6leZitosti alebo nie je spriivne vystaven|, Zad|vatet 1e opr6vnen;f faktuu vrAtif bez

zblodn6ho odkladu Zdravotnickemu zariadeniu na opravu alebo prepracovanie do

piatich (5) Pracovnjch dni odo diajej dorudenia bez povinnosti uhradit' ju' sfdasne s

tfm je v5ak povinnj Zdravotnickemu zariadeniu ozn6mit' zisten6 nedostatky vr6tenej

faktriry. Lehota splatnosti prepracovanej faktury zadne plynrif aZ diom jej nov6ho

doruienia Zad6vatel'ovi.

Fakturovan6 sumy sa budri uhr6dzat' bezhotovostnfm prevodom na bankov'-i ridet

Zdravotnickeho zariadenia uvedenlf vo faktrire. Zdravotnicke zariadenie ryhlasuje, Ze

je, respektive vZdy bude majiteliom bankov6ho ridtu Specifikovan6ho vo fakture, na

ktory bude Zad|vatel platit' odmenu a ostatn6 platby v zmysle tejto zmluvy.

Fakturovan6 suma sa bude povaZovat' za zaplalen.,l diom jej pripisania na bankovlf

ridet Zdravotnickeho zariadenia uvedenlf vo faktrire.

Zdravotnicke zariadenie nesie plnri zodpovednost' za dodtLiavanie v5etkich
zrikonnfch a daiovfch predpisov aplikovatel'nlfch na trito zmluvu a plnenia

poskytovand na jej zaklade.

PnAvl l povINNosrl zADAvATETA

Ak bude potrebnd plnit' trito zmluvu mimo miesta sidla alebo pracoviska

Zdravotnickeho zariadenia alebo v zahranidi, ZadAvatet m6Ze pisomne poZiadat'"

Zdravotnicke zariadenie o vykonanie takejto dinnosti v mieste urdenom Zaddvatelom-

t0. ok6bra20l7 9 /29
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6.4

b.)

6.6

Zdravotnicke zariadenie ma v takomto pripade nfuok na rihradu ndkladov v zmysle

zirkona t. 28312002 Z. z. o cestovnych nrihrad6ch v zneni neskor5ich predpisov.

Zadfnatel' 1e povinni dodat' Zdravotnickemu zariadeniu bezplatne potrebn6 mnoZstvo

SkriSandho produktu a drobnfch pom6cok na vykonanie Klinick6ho skri5ania, ako aj

uhradit' vietky fdelne vynaloZen6 n6klady spojen6 s ich dod6vkou.

V pripade potreby je ZadAvatel povinnlf na ziikiade pisomn6ho protokolu poskytntt'
Zdravotnickemu zariadeniu na poZiadanie vSetok materi6l a zariadenia, ktor6 sri

preukiizatel'ne nevyhnutnd na vykonanie Klinick6ho skri5ania. V takomto pripade

Zdravotnicke zariadenie zodpovedii za shatu alebo po5kodenie materirilu a zariadeni
prevzat,_ich od Zadfwatela v zmysle pisomn6ho protokolu.

Zad|vatel je povinn;i uhradit' v5etky nrlklady spojen6 s Klinickim skf3anim vr6tane

niikladov na skri5and hum6nne produkty, skf3and humrinne lieky a humrinne lieky
uveden6 v Protokole a n6kladov spojenych s iaborat6mymi, zobrazovacimi a inymi
ry3etreniami uvedenfmi v Protokole a niikladov srivisiacich s poskl'tnutim tstavnej
zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnutd v srivislosti s Klinickfm skri5anim.

Zad6vatel je povinnlf za5kolit' Zdravotnicke zariadenie na vykoniivanie Klinick6ho
skri5ania e5te pred zadatim jeho rykon6vania. ZadiLvatel je povinnll zniiSat' v5etky

n6klady srivisiace so za5kolenim Zdravotnickeho zariadenia, ako aj v5etky niklady
srivisiace s irdast'ou Zdravotnickeho zaiadenia, pripadne jeho zamestnancov na
investigritors[fch mitingoch alebo Skoleniach di kurzoch urdenlfch Zad6vatelom v
zmysle tejto zmlulry.

Zad6vatel je povinnli zapoZid^t Zdravotnickemu zariadeniu na dobu trvania
Klinickdho skfsania pristrojov6 vybavenie Specifikovan6 v tejto zmluve, ktor6 je
nevyhnutn6 na vykonanie Klinick6ho skri3ania, a ktor6 Zdravotnicke zariadenie nemil
k dispozicii. ZadAvatel na ridely a po dobu trvania Klinick6ho skfSania zabezpedi

ohl'adne zapoLi1an€ho pristrojov6ho rrybavenia technickri podporu a na poZiadanie

poskytne Zdravotnickemu zariadeniu dokumentAciu potvrdzujricu certifik6ciu a

kalibriciu zapoZidandho pristrojov6ho vybavenia.

Zad|vatef je povinnlf podas celej doby Klinick6ho skri5ania mat' uzavretri zmluvu o

poisteni zodpovednosti zad6vatel'a za Skodu, ak by v srivislosti s Klinickfm skri5anim

do3lo k po5kodeniu zdravia alebo rimrtiu ridastnika Klinick6ho skriSania'

Pn (vl a povrNNosrl zDRAVorNicKEHo zARIADENIA

Zdravotnicke zariadenie je povinn6 vykonat' Klinickd shi5anie Skri5an6ho produktu na

vzorke ridastnikov Klinick6ho skri5ania definovanej v Protokole. Zdravotnicke
zariadenie je povinn6 vykon6vat' Klinick6 skriSanie Skf3an6ho produktu v zmysle

Protokolu. Ak Zdravotnicke zariadenie vykon6va Klinick6 skir5anie prostrednictvom

SkriSajriceho, zavazuje sa zabezpedit a zodpoved6 za to, aby aj Skri5ajirci vykoniival
Klinick6 skri5anie Skriian6ho produktu v zmysle Protokolu. Zdravotnicke zariadenie

zodpoved6 za fiadne dodrZanie tejto povinnosti, ako keby bolo touto povinnost'ou

samo viazan6 a za akdkol'vek poruSenie tejto povinnosti, ako keby toto poruSenie samd

sp6sobilo.

Zdravotnicke zariadenie je povinn6 zaobstarat' si vopred pisomni informovanli srihlas'

kaZd6ho tdastnika Klinickdho skri5ania s ieho rldast'ou na Klinickom skri5ani v srilade

6.7
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s ustanovenim $ 29 ods. 13 a 14 Zitkona o liekoch, ktor6ho vzorov6 znenie ie sridast ou
dokument6cie odovzdanej Zad|vatefom Zdravotnickemu zariadeniu na riiely plnenia
tejto zmlury.

Zdravotnicke zariadenie je povinnd bezodkladne informovat, Zadi'arela o
aklichkol'vek prekdZkach vykon6vania Klinick6ho sktsania a okamzite prijat'ridinn6
opatrenia na ich odstrdnenie. Pokial'pri vykoniivani Klinick6ho skrisania d6ide k
zdrzNtit oproti dasovdmu pl6nu alebo odchjlke (poruseniu) oproti prot;kolu,
Zdravotnicke zaiadenie je povinnd o tom Zadi'atel'a bezodkladne informovat' a
rrynaloLl( vsetko risilie potrebn6 na niipravu. pri omeskani o viac nez deviit desiat (90)
dni alebo pri podstatnom poruseni Protokolu m 6ze zadi, atef od telto zrnlury pisomne
odstripit' s okamZitou ridinnost'ou bez niiroku Zdravotnickeho zariadenia na ak'rikofvek
finandnri ndhradu alebo kompenzdciu z titulu zrusenia zmluvy; niirok Zdravotnickeho
zariadenia na odmenu za iadne plnenie tejto zmluvy do momentu jej zrulenia tfm nie
je dotknuty.

Zdravotnicke zariadenie je povinnd oznrimit', respektive zabezpedif oznilmenie
zarudenia ridastnika do Klinick6ho skrisania, rovnako ako aj jiho ryradenie z
Klinick6ho skri5ania, s uvedenim disla rozhodnutia o povoleni Klinickdho skrisania a
d6tumu zaradenia ridastnika do Klinickdho skrisania, respektive jeho ryradenia z
Klinickdho skri3ania zdravotnej poist'ovni vykon6vajricej v-rejn6 zdravotn6 poistenie
fdastnika bezodkladne po zart.deni ridastnika do Klinickdho rk,isaniu, respektive jeho
vyradeni z Klinick6ho skri5ania, pridom prislusnost' irdastnika k zdravotnej poist'ovni
je rozhodujrica v dase zaradenia ridastnika do Klinick6ho skisani4 respekti.,re leho
'yradenia 

z Klinickdho skri5ania. Zdravotnicke zariadenie zodpovedii za riadne
splnenie povinnosti obsiahnutfch v tomto ustanoveni aj v pripade, Ze vykoniiva
Klinickd skri5anie prostrednictvom skrisajriceho. v iomto ohfade zodpoved6
Zdravotnicke zariadenie za iadne dodrZanie tejto povinnosti, ako keby bolo touto
povinnostbu samo viazan6 a za ak6kol'vek porusenie tejto povinnosti, alo keby toto
poru5enie sam6 sp6sobilo.

7.5 Zdravotnicke zariadenie je povinnd zadat idaje ziskan6 v nimci Klinick6ho skrisania
do ecRFs ridastnika Klinick6ho skrisania do piatich (5) pracovnlich dni od niivstevy
fdastnika Klinickdho skrisania a riesit' vsetky otlzky v EDC syit6me (v ecMs) do
piatich (5) pracovn;ich dni od otvoren ia otiuky, pridom na zdklade pokynov
Zadivatela m6ze by'tento interval dodasne skrdten;i na tri (3), pripadne aj jeden (1)
pracovnf dei. Zdravotnicke zariadenie zodpoved6 za riadne splnenie povinnosti
obsiahnutlich v tomto ustanoveni aj v pripade, ze rykonriva Klinickd skrisanie
prostrednictvom Skri5ajriceho. V tomto ohLade zodpovedii Zdravotnicke zaiadenie za
riadne dodrZanie tejto povinnosti, ako keby bolo touto povinnost'ou samo viazan| a za
akdkol'vek poruSenie tejto povinnosti, ako keby toto porusenie sam6 sp6sobilo.

7'6 ZadSvatel je povinnf zabezped,it technickri podporu a na poZiadanie poskytnrit'
zad'|vatefovi alebo nim urdenej osobe dokumentdciu potwdzujricu ."rtifita.iu u
kalibr6ciu pristrojov vyuZivanlfch na fdely Klinickdho skrisania.

7.7 Zdravotnicke zariadenie nie je opriivnen6 zadat' vykon6vat' Klinickd skrisanie pred
t'!m, nez ono samo a jeho zamestnanci, ak ich prostrednictvom trito zmluvu plni,
absolr,ujri potrebn6 zaskolenie zabezpeden6, zadi'atefom, neZ podpise vsetky
potrebnd dokumenty vyzadovand zad|vatefom tfkajrice sa vykon6vania Klinickdho
skrisania v zmysle tejto zmlury, a tieZ pred tim, nez dostane od Zadi'atefa pisomnli
pokyn (postaduje aj formou e-ma u), Le m6ie zatat' vykoni'at Klinickd ,k,isuor".

7.4
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Zdravotnicke zariadenie je povinnd absolvovat' on-line Skolenie na Clinical Trial
Safety Portal (CTSP), pravidelne a proaktivne navstevovat' intemetovri adresu CTSP a

priebeZne sa informovat' o novly'ch bezpednostnlich inform6cirich v riimci Klinick6ho
skuiania.

7.8 Zdravotnicke zariadenie je plne zodpovednd za odborn6 vykonanie Klinick6ho
skriSania v zmysle tejto zmluvy, vr6tane prric a dinnosti, ktor6 uskutodnia nim povereni
zamestnanci alebo tretie osoby. Zdravotnicke zariadenie je povinn6 zridastnit' sa alebo
zabezpelit tdast' svojich zamestnancov urdenlich zo strany Zadinalela na
investigdtorskjch mitingoch organizovanlich Zadiryatelom alebo inou osobou
koordinujricou vykonSvanie Klinick6ho skriSania, ako aj na v5etk;fch Skoleniach a
odbomlich kurzoch urdenfch Zad|vatefom, ktor6 sri potrebn6 pre riadne plnenie tejto
zmluvy; v rovnakom rozsahu je Zdravotnicke zariadenie povin-n6 zabezpetit aj ridast'

infch svojich zamestnancov urdenfch zo strany Zdravotnickeho zariadenia.
Absolvovanie uvedenlfch Skoleni, odbomych kurzov alebo investigritorsklfch mitingov
Zdravotnickym zariadenim, respektive urdenymi zamestnancami Zdravotnickeho
zariadenia, v3ak Zdravotnicke zariadenie nijakjm sp6sobom nezbaluje zodpovednosti
za iadne a odbom6 plnenie predmetu tejto zmluly.

7.9 Zdravotnicke zariadenie je v rozsahu a za podmienok stanovenich pr6vnymi
predpismi a Protokolom povinn6 okamZite informovat' Zadivatela a prisluinri
zdravotnri poist'oviu rykon6vajricu verejn6 zdravotn6 poistenie ridastnika Klinick6ho
skfiania o v5etkly'ch zAvalnych neZiaducich udalostiach a v5etkfch neodak6vanjch
z|vainych neZiaducich ridinkoch, okrem tych, ktor6 sri uveden6 v Protokole alebo v
prirudke pre skri3ajriceho ako nevyZadujrice neodkladn6 oznti.rnenie, ktor6 sa tikajf
ridastnika Klinick6ho skri5ania a/alebo Skri5an6ho produktu, a ktord sa vyskytli v
priebehu Klinick6ho skriSania, a to najnesk6r do dvadsat'Styri (24) hodin od ich
zistenia. Hl6senia musia byt' n6sledne Zdravotnickym zariadenim doplnend o

podrobnd pisomnd spriivy v srilade so vSetkfmi poZiadavkami v zmysle pr6vnych
predpisov. Zdravotnicke zariadenie je povinnd pri hl6seni vietklich zAvainlch
neZiaducich udalosti a neodak6vanich z{vaLnlch neZiaducich ridinkoch vZdy
spolupracovat' so Zad6vatel'om. Zdravotnicke zariadenie zodpoved6 za riadne splnenie
povinnosti obsiahnutjch v tomto ustanoveni aj v pripade, Ze vykon6va Klinick6
skri5anie prostrednictvom Skri5ajriceho. V takomto pripade sa Zdravotnicke zariadenie
zavazuje zabezpe(it a zodpovedA za to, Ze povinnosti va'ahujrice sa na Zdravotnicke
zariadenie uveden6 v tomto ustanoveni dodrZi aj Skri5ajrici a zirovei zodpoved| zato,
Ze si SkriSajfci riadne splni svoje prislu5nd povinnosti sirvisiace s oznamovanim
z6vainych neZiaducich udalosti a neodakrivanjch z|vainfch neZiaducich ridinkov v
rozsahu a za podmienok stanovenich Z konom o liekoch a d'al5imi prisluSnimi
priivnymi predpismi Slovenskej republiky. Zdravotnicke zaiadenie zodpoved6 za
riadne dodrZanie tfchto povinnosti, ako keby bolo tjmito povinnost'ami samo viazand
a za ak6kol'vek poruienie tychto povinnosti, ako keby toto poruSenie sam€ sp6sobilo.

7.10 Zdravotnicke zariadenie zodpovedti za riadne splnenie povinnosti obsiahnutlich v
tomto ustanovenf aj v pripade, Ze vykon6va Klinick6 skriSanie prostrednictvom
SkriSajriceho. V takomto pripade sa Zdravotnicke zariadenie zavdzttje zabezpedit a

zodpovedii za Io, Ze povinnosti vzt'ahujrice sa na Zdravotnicke zariadenie uveden6 v
tomto ustanoveni, dodrZi aj Skri5ajrici. V tomto ohl'ade zodpoved6 Zdravotnicke
zariadenie za riadne dodrZanie tjchto povinnosti, ako keby bolo timito povinnost'ami
samo viazand a za akdkolvek poru5enie tjchto povinnosti, ako keby toto poru3enid

samd sndsobilo.

Zmluva o klinickom skusani MA30l43_FNTT_ZZ_Fital-20171009
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7'11 Zdravotnicke zariadqrie je povinnd vytvorit' podmienky a zabezpedit, spravneuchoviivanie Skriian6ho produktu a pripidne aj riekov, i.rr u"rp*r.i '.rruniputa"iu 
uplynulli pristup Skrisajriceho k.nim v zmysle poZiadaviek Zrikona o tiekoch, najmiipodl'a Q 38 zirkona.o riekoch, a podli poimienok uu"a.nli.h "'i.;t 

'r.rrr".
Zdravolnicke zariadenie sa v tejto sfivislosti iavinuje:

7.11.1 prevzia( doddvky skrisandho produktu od, Zadlvatel,a a uskladnit, ich auchovdvat' v zmysle pokynov a poziadaviek Zad|vate|a u us"ou""n"
ztvinnych prinnvch predpisov, najmii Zrikona o liekoch;

7'11.2 zaznamenat' akdko'vek nakradanie so Skrrsanlim produktom, ktorf ie urdeny
na Klinick6 skrisanie, v elektronickom interaktivnom hlasovom I *"bouo,,,,
systdme a v d'al5ich dokumentoch poZadovanlich Zadrivatel,om.

7.12 Zdravotnicke zariadenie je povinnd uchoviivat, zianamy a dokumentdciu o priebehu
Klinickdho skrisania 

-po .do9l..1Toyenri priivnymi predpismi, ,":_G-rS^t'pararf
(15) rokov od ukondenia Klinick6ho strisania v centre (rozhoiujrici" pre poeitanie
uvedenej lehoty je diitum crose-out niivstevy). ro uptynuti' .,u"i"n"i" r"rrotyZdravotnicke zariadenie m6ze s predch6dzajricim pisomnjm srihlasom zid'vatera
skartovat' ztunamy a dokument6ciu o priebehu Klinick6ho skri5ania a ni zi.;ladewj'zvy Zad{vatel'a je tak povinnd urobit'. Zdravotnicke zariadenie je tieJ plvinne
informovat' Zaddvatera bez zbytodn6ho odkladu o znene miesta archivricie tyctrtozisnNnov a o mieste ich archiviicie.

7 .13 Zdravotnicke zariadenie sa zavilzuje riadit' a sidasne je zodpovedn6 za vsetky aktivity
dlenov timu Klinickdho skrisania arebo extemdho persondlu, na ktory Zdrlvotnicke
zariadenie opr6vnene deleguje niektor. zo svojich zodpovednosti poaru prototoru. atZdravotnicke zaiadenie vykoniiva Klinickd rk,isuni" prostrednictvom it,6lffirro,;"
rovnako zodpovednd aj za vserky aktivity tohto Skrisijriceho, na ktordho opi;;;"n" ustlade s touto zmluvou dereguje niektor. zo svojich zodpovednosti podLa protokolu.

7.14 Ak kto{ikol'vek stritny alebo kontrolnj orgdn poZiada Zdravotnicke zariadenie opredloZenie dokumentov tfkajtcich sa Klinick6ho skrisania na kontrolu, zarauoi.rlcte
zariadenie je povinn6 o tom bezodkladne informov at Z^d6;;el; uiroZnif
ZatlAuatel'ovi, aby bol pritomnyi na takej kontrole a predloZit, Zuaaiatiii*i nupredchridzajrice posridenie a schvrilenie uidhokol'.,r"k vy;adrenia at"uo omrirnenia
predkladand St6tnemu alebo konrrorn6mu orgiinu. zdravotnicke zariadenie ,u 

"*,iru;"a zodpovedrr za to' 2e riadne sprni ttto povinnost'aj v pripade, ze .,ryt<onavu rtinicte
skri3anie prostrednictvom skriiajriceho i zav?izrje si zaie)peilt u ,oa,pou"a5 

^'ro, ""Skfsajrici v takejto situ6cii poskyne svoju vset[u potrebnri sridinnost'.

7.15 Pokial'sa Zdravotnicke zariadenie dozvie o akjchkol'vek podstatnich okolnostiach,
ktord m6Zu, do i len potenciiilne, ovplyvnit' Klinick6 skrisanie, ""j;t; k;;i;;i" ,"strany St6tneho alebo kontrolndho orgiinu, je povinn6 o tom bezodiladne informovaf
Zad'iwatela a n6sledne postupovat' podl'a pokynov zad'vatera. Zdravotnicke
zariadenie sa zaviizuje a zodpoved6 za to, Le riaine splni trito povinnost, aj , p.ipua",
ze vykonrlva Krinickd skrisanie prostrednictvom Skusajuceho a zav.azie si zaaeioetit,

?..1?:!:::d^ 
za to, ze Skr3aj[ci v takejto situdcii p;skyrn. *":, il"*r-p"t."u.,i

suclnnost-.

7'16 Zdravotnicke zaiadenie berie na vedomie, ie Zadhvare| bude ridaje tlikajrice saZdravotnickeho zaiadenia v*itane v3etkjch peiaZnfch u .r"p"ruzny.rr' ptn"ni
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poskytnutich Zdravotnickemu zariadeniu na zitklade tejto zmluvy spractivat' a

oznamovat' N6rodn6mu centru zdravotnickych informricii za ridelom ich zverejnenia v

sflade so Zrikonom o liekoch. Zdravotnicke zariadenie si je taktieZ vedom6, 2e

niektor6 peiaZn6 a nepeftaZnd plnenia poskytnut6 mu zo strany Zad|vatel'a na z6klade

tejto zmluvy mdZu podliehat' zt|ikovej dani z peiaZnych a nepeiaZnly'ch plneni
poskytnutlfch Zad|valelom ako drZitefom Zdravotnickemu zariadeniu ako

poskytovatetovi zdravotnej starostlivosti v zmysle Zikona o dani z prijmov; ak

uveden6 plnenia budri podliehat' zt|ikovei dani, Zad|vatel v srilade so Ziikonom o
dani z prijmov zr|ikovi dai z tychto plneni zrazi a odvedie (v pripade pefiaZnlich

plneni) alebo ozn mi Zdravotnickemu zariadeniu i prisluSn6mu daiovdmu riradu

WSku takychto poskl'tnutfch plneni za ridelom ich n6sledn6ho zdanenia tiikovou
daiou Zdravotnickym zariadenim (v pripade nepeiaZnlich plneni).Zdravotnicke
zariadenie taktieZ berie na vedomie, Ze ak poskytne ak6kollvek peiaZn6 a/alebo

nepeiaZn6 plnenie zo sumy odmeny Zdravotnickeho zariadenia podta tejto zmlury
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, jeho zamestnancovi alebo zdravotnickemu
pracovnikovi, mdZe byt' takdto plnenie povazovand za peilain' a./alebo nepeiaZn6
plnenie poskynutd jeho prijemcovi Zad6vatelom nepriamo prostrednictvom
Zdravotnickeho zaradenia v zmysle Zikona o dani z prijmov. Zdravotnicke zariadenie

berie na vedomie, Ze tak6to plnenie m6Ze podliehat' zrid,kovej dani z peizLZnlich a

nepefiaZnlch plneni poskltnutych ich prijemcovi Zadhvatelom prostrednictvom

Zdravotnickeho zaiadenia v zmysle Zikona o dani z prijmov. V pripade peiaZnich
plneni, ak tieto budri podliehat' n|lkovej dari, Zdravotnicke zariadenie v srilade so

Zitkonom o dani z prijmov n62kovi dai z tfchto plneni nazi a odvedie prislu5n6mu

dafrov6mu uradu. V pripade nepeia'Znfch plneni, ak takdto plnenia budri podliehat'

zrirtkovej dani, Zdravotnicke zariadenie je povinn6 oznirnit vliSku tak;ichto
nepeizrZn;ich plneni ich prijemcovi, respektive prijemcom i prislu5n6mu daiovdmu
riradu za ridelom ich n6sledn6ho zdanenia zr6dkovou daiou. Rovnako Zdravotnicke
zariadenie berie na vedomie, Ze aj v takomto pripade btde Zad|vatef ridaje t;ikajrice sa

Zdravotnickeho zaiadenia vriitane v5etkfch peiaZnfch a nepeiaZnlich plneni
pripadne posk)'tnutich poskytovatefovi zdravotnej starostlivosti, jeho zamestnancovi

alebo zdravotnickemu pracovnikovi prostrednictvom Zdravotnickeho zariadenia na

ziiklade tejto zmluvy, spracitvat' a oznamovat' Narodn6mu centru zdravotnickych
inform6cii za ridelom ich zverejnenia v sflade so Ziikonom o liekoch. V tejto stivislosti
Zdravotnicke zariadenie je povinn6 a sa zavdzuje posk''tnff ZadSvalelovi pisomn;i

zoznam v5etklich poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, ich zamestnancov alebo

zdravotnickych pracovnikov, ktonim poskytol penaZnd a/alebo nepeiaZn6 plnenie zo

sumy odmeny podl'a tejto zmluvy spolu s inform6ciami o prijemcoch tichto plneni, o

povahe, ridele a v.-fSke poskytnutfch plneni v rozsahu podl'a $ 60 ods. 9 Zikona o

liekoch, a to v lehote tridsat'(30)dni odo dia ich poskl'tnutia' ZtLtovei Zdravotnicke
zariadenie je povinn6 a sa zavdzuje riadne si splnit' v5etky povinnosti sirvisiace so

zrazenim a odvedenim zritlkovej dane z peiainlch a./alebo nepeiaZnlich plneni
poskytnutlich drZitel'om posky.tovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, jeho zamestnancovi

a/alebo zdravotnickemu pracovnikovi v zmysle Z(i<ona o dani z prijmov a prislu5n6

oznamovacie a notifikadn6 povinnosti v zmysle Zifi<ona o liekoch a Z|kona o dani z

prijmov a zodpoved6 za ahikofvek 5kodu, ktorri vznikne Zadiwatel'ovi v d6sledku

poruSenia tfchto povinnosti vr6tane povinnosti dorudenia pisomn6ho zoznamu

prijemcov peiaZnich a./alebo nepeiaZnych plneni Zadiryatelovi so vSetklimi

prisluinjmi inform6ciami, ako je vedend vys5ie v tomto ustanoveni'

7.17 Zdravotnicke zariadenie podpisom tejto zmlu\T potvrdzuje, Ze si je vedom6, Ze

plnenie tejto zmluly riadne a vdas je zrikladnou a neryhnutnou poZiadavkou zo strany
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zad,twatel'a a ze vdasnd a riadne plnenie vsetkllch zmluvnich povinnosti je zrikladnfm
predpokladom uzavretia tejto zmluvy. Zdravotnicke zariadenie je povinn6 oznrimit'
Zadavatel'ovi visklt akejkol'vek skutodnosti alebo okolnosti. ktorii sp6sobi alebo
oddvodnene m6i. sp6sobit' omeikanie v plneni akejkol'vek povinnosti
Zdravotnfckeho zariadenia podfa tejto zmluvy, a to ihned, ako sa o nich dozvie.

7.18 Ak Zdravotnicke zariadenie plni trito zmluvu v rozpore sjej podmienkami, zad|varef
md okrem priiva poZadovat' bezplatnd odstr6nenie vrid poskytnut6ho plnenia aj pr6vo
podlia svojho vlastndho u irLenia zabezped,it nitradn6 plnenie tret'ou osobou r ii'., z"
n6klady na zabezpedenie n6pravy touto cestou m6Zu b1t' odpoditan6 od akjchkol'vek
platieb platenlich Zdravotnickemu zariadeniu alebo budri Zdravotnickemu zariadeniu
vytidtovan6 a to ich bude povinnd zad|vatefovi alebo nim udenej osobe uhradit'. V
takomto pripade je Zdravotnicke zaiadenie povinn6 poskytnrif Zad6vatefovi v5etku
sridinnost' potrebnri na to, aby zmluvnd plnenia mohli byf. poskytnut6 tretbu stranou
bez zbytodndho ome5kania, a ak Zdravotnicke zariadenie vykon6va Klinick6 skrisanie
prostrednictvom Skri5ajtceho, v pripade potreby je Zdravotnicke zaiadenie povinnd
zabezpedit'a zodpoved| za lo, Ze svoju pripadnri sfidinnost' poskyne aj SknSaj[ci.

7.19 v pripade povolenej spolupnice s tretimi osobami musi b1t'medzi Zdravotnickym
zariadenim a subdodrivatel'om uzavret6 pisomn6 zmluva, ktor6 bude zohl'adiovat'
prislu5n6 povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajrice z tejto zmhtvy.

7.20 Zdravotnicke zariadenie je oprdvnend plnit' ttto zmluw iba prostrednictvom svojich
n6lezite kvalifikovan;y'ch a skrisenfch zamestnancov, ak sa so Zadiivatefom vopred
pisomne nedohodne inak.

7 .21 Ak zadivarel pisomne poLiada zdravotnicke zariadenie o v,.imenu ak6hokol'vek
kfridov6ho zamestnanca Zdravotnickeho zaiadenia na ziiklade od6vodnenlich ob6v
ohl'adne plnenia tejto zmluvy, Zdravotnicke zariadente okamZite odvol6 takdhoto
zamestnanca z vykoninania pr6c na Klinickom skrisani a nahradi ho ndleZite
kvalifikovanjm a skirsenlm zamestnancom, a to bez akly'chkol'vek finandnfch n6rokov
vodi Zadiivatetovi a bez vplyvu na riadne a vdasn6 plnenie tejto zmluvy.

7.22 Zdravotnicke zariadenie je opr6vnend zmenit' zamestnancov, prostrednictvom ktorych
plni trito zmluvu, ak pisomne oznfumi Zad6vatelovi aspoi jeden (1) tjZded vopied,
ktonich zamestnancov navrhuje zmenit a sfdasne poskytn e Zad6vatelovi informilcie o
novo navrhnutfch zamestnancoch a prechodnom pliine s ohradom na navrhovanri
zment. zad'vatel' m6Ze odmietnut' navrhovanf vymenu zamestnancov, ak je t6to pre
Zadinatela od6vodnene neprijatelhd. AkrikoLvek !"imena zamestnancov nem6Ze mat'
Ziaden finandnli dopad na Zadrivatefa, ani na riadne a vdasn6 plnenie tejto zmlury.

7.23 Zdravotnicke zariadenie je povinn6 bez zbytodndho odkladu oznAmif Zadilatelovi
v5etky okolnosti, ktord zistilo pri plneni tejto zmluvy a ktor6 m6Zu mat, vplyv na
zmenu pokynov ZadAv alel a.

7.24 Zdravotnicke zariadenie je pri plneni tejto zmlury povinnd dodrZiavat' vsetky prrivne
predpisy, najmd ustanovenia Zirkona o liekoch, vyhl6sky MZ SR d. l2g/2012 Z. z. o
poZiadavkich na sprdvnu vlirobnri prax a spr6vnu vel'kodistribudnf prax v zneni
neskorSich predpisov, vyhl65ky MZ SR (,. 433/2011 Z. 2., ktorct sa ustanovujri
podrobnosti o poZiadavk6ch na pracovisko, na ktorom sa vykoniiva klinickd skrisanie,
o naleZitostiach Ziadosti o jeho schvrilenie, Ziadosti o stanovisko k etike klinick6ho
skfSania a n6leZitostiach tohto stanoviska a zii<ona t,. 147 /2001 z. z. o reklarne a o
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zrnene a doplneni niektorich z6.konov v zneni neskor5ich predpisov, ako aj predpisy
etickej samoregulircie a zabezpetit' stilad v5etkej svojej dinnosti v zmysle tejto zmluvy
s priivnymi predpismi tlikajricimi sa farmaceuticklich vjrobkov vo v3eobecnosti a
osobitne reklamy, propag6cie a marketingu farmaceutickjch v;lrobkov. Zdravotnicke
zariadenie zodpoved6 za riadne dodrZiavanie v5etkfch prrivnych predpisov a
povinnosti obsiahnutych v tomto ustanoveni aj v pripade, Ze vykondva Klinick6
ski5anie prostrednictvom Skri5ajrlceho. V takomto pripade sa Zdravotnick e zariadenie
zavimuje a zodpovedii za to, Ze v5etky pr6vne predpisy a povinnosti uveden6 v tomto
ustanoveni riadne dodrZi aj Skri5ajrici. Zdravotnicke zariadenie zodpoved6, ako keby
bolo fimito povinnost'ami samo viazan| a za aklkol'vek poruienie tychto povinnosti,
ako keby toto poruSenie sam€ sp6sobilo.

7.25 Zdravotnicke zariadenie je povinn6 pri plneni tejto zmluvy dodrziavaf ustanovenia
z6kona o ochrane osobn;fch ridajov a pokial' t6to zmluva neustanovuje inak, v
srivislosti s plnenim tejto zmluvy nespristupnit' ani nepoSkltnrit' Ziadne osobn6 ridaje,
ak by to bolo v rozpore s pr6vnymi predpismi. Zdravotnicke zariadenie je povinn6
zabezpedit, aby ak6kolivek osobn6 ridaje, ktor6 pouZiva alebo ziska v srivislosti s
plnenim tejto zmluvy, boli zrikonne spracovan6 (vrritane, ak je to potrebn6, ziskania
prisluSn6ho sfhlasu od dotknuty'ch os6b) sp6sobom vyiadovanlm pr6vnymi
predpismi. Zdravotnicke zaiadenie zodpovedii za riadne splnenie povinnosti
obsiahnuqfch v tomto ustanoveni aj v pripade, Ze vykon6va Klinick6 skrisanie
prostrednictvom SlcuSajfceho. V tomto ohl'ade sa Zdravotnicke zariadente zavdzuje a
zodpoved| zato, Ze povinnosti uvedend v tomto ustanoveni riadne dodrZi aj Skriiajirci.
Zdravotnicke zariadenie zodpoved6, ako keby bolo tlimito povinnost'ami samo viazan6
a za akdkol'vek poruienie tichto povinnosti, ako keby toto poruSenie sam6 sposobilo.

7.26 Zdravotnicke zariadenie je pri plneni tejto zmluvy a podas jej trvania povinn6 nijakjm
sp6sobom nepo5kodzovat' dobr6 meno Zadiryatela. Sridasne je povinn6 zdr\at sa
vietkdho, do by mohlo naplnenie predmetu tejto zmlury ohrozit' alebo zmarit'.
Zdravotnicke zariadenie zodpovedri za riadne splnenie tejto povinnosti aj v pripade, Ze
vykondva Klinick6 skfianie prostednictvom Skri5ajriceho. V tomto ohl'ade sa
Zdravotnicke zariadenie zavdzuje a zodpoved6 za Io, 2e predmetnri povinnost' riadne
dodrZi aj Skf5ajrici. Zdravotnicke zaiadenie zodpoved6, ako keby bolo touto
povinnost'ou samo viazan6 a za akdkol'vek poruienie tejto povinnosti, ako keby toto
poruSenie sam6 sp6sobilo.

7.27 Zdravotnicke zariadenie je povinnd plnit' trito zmluvu osobne a s predch6dzajircim
pisomnljm srihlasom Zad|vatela, ktorli mdZe byt'udelenf aj v tejto zmluve, tak m6Ze
urobit' aj prostrednictvom tretich os6b; avSak aj v pripade plnenia tejto zmruvy
prostrednictvom tretich os6b zodpoved6 Zdravotnicke zariadenie, ako keby tuto
zmluvu plnilo samo. Zdravotnicke zariadenie je sridasne povinn6 zabezpedit, aby
osoba, prostrednictvom ktorej plni tfto zmluvu, v celom rozsahu dodrZiavala vSetky
ustanovenia a podmienky tejto zmluvy. Zdravotnicke zariadenie je tieZ povinn6 s
takouto tret'ou osobou zmluvne zabezpedit, aby Zadixatel'mal prdvo vykonat'
kontrolu plnenia tejto zmluvy u takejto tetej osoby.

7.28 Zdravotnicke zaiadenie je povinn6 poskltnft' Zadavatelovi na poZiadanie a bez
zbytodn6ho odkladu v5etku potrebnri sudinnost' na tidely riadneho plnenia tejto zmluvy
a ak vykon6va Klinickd skriSanie prostrednictvom Skri5ajriceho, je povinnd zabezpetit
a zodpovedA za to, Ze tfto povinnost' riadne splni aj Sku5ajrici.
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7 .29 Zdravotnicke zariadenie je povinnd a zavdztrje sa nahradit' Zad|vatelovi na poZiadanie
vietku Skodu, ktord bude Zadivatefovi sp6soben{i poruSenim ktor6hokol'vek zo
zAv'iizkov alebo povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vyplfvajfcich z tejto zmluvy.
Zdravotnicke zariadenie je tieZ povinn6 uhradit' Zadrivatel'ovi v5etku Skodu, ktorii mu
vznikne v d6sledku tspeSn6ho uplatnenia niiroku tretej osoby na niihradu 5kody, ktor6
vznikla v d6sledku konania Zdravotnickeho zariadenia v rozpore s priivnymi
predpismi alebo Predpismi etickej samoregul6cie, ako aj v5etku Skodu zodpovedajricu
sankcii uloZenej Zaddvatelovi za takdto konanie Zdravotnickeho zariadenia. Toto
ustanovenie sa primerane pouZije aj v pripade, ak konanim Zdravotnickeho zariadenia
budri dotknutd ind prilva tretich os6b.

8. DuSnvnf vr,asrNicrvo A puBLrKovANrE

8.1 S ohladom na skutodnost', Ze Zadavatel inicioval Klinickd skri5anie, a Ze bude
usmeriovat' a zabezped,ovat aj jeho priebeh, vSetky wlsledky Klinickdho skri5ania,
vr6tane akejkolivek ich dasti, sri v'_iludnjm vlastnictvom Zad|vatefa. Za tjmto rldelom
plati nasledovn6:

8.1.1 Ak vjsledkom dinnosti Zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zamestnancov v
zmysle tejto zmluvy bude ak6kol'vek dielo, ktor6 je chriinend prislu3nlfmi
ustanoveniami zikona d. 185/2015 Z. z. o Autorsky zikon v zneni neskor3ich
predpisov (d alej len "Autorskf zikon"), Zdravotnicke zariadenie udefuje
Zad|vatefovi bezpodmienednf a neodvolatellnf srihlas na pouZivanie tak€hoto
diela akjmkol'vek zo sp6sobov uvedenjch v ustanoveni $ 19 ods. 4
Autorsk6ho zakona (dalej len "Licencia"). Licencia sa Zad6vatelovi udel'uje
ako vfhradn6, bezodplatnd, v tzemne i vecne neobmedzenom rozsahu a bez
dasovdho obmedzenia. Zdravotnicke zariadenie sridasne udel'uje Zadiryalelovi
bezpodmienednj a neodvolatel'nj sthlas na udelenie srihlasu na pouZitie diela
v rozsahu udelenej Licencie (sublicencia), pripadne aj na postripenie Licencie
v Lubovol'nom rozsahu, pridom tento sfhlas sa vzlahr4e na akrikol'vek tretiu
osobu. Zadhvatel' je oprdvnen;i predmetnd dielo zverejnif a wddzaf na
verejnosti pod svojim menom.

8.1.2 Ak by vjkon majetkovly'ch pr6v Zdravotnickeho zariadenia k dielu uveden6mu
v el6nku 8.1.1 z akfchkol'vek d6vodov preSiel na I'ubovollnri tretiu osobu,
Zdravotnicke zariadenie udel'uje bezpodmienednf a neodvolatelnj sthlas s

tim, aby tdto osoba posttpila pr6vo r".ikonu maj etkovl/ch priiv
Zdravotnickeho zariadenia k predmetndmu dielu v plnom rozsahu na
Zadinatela alebo na nim urdeny treti subjekt a aby Zadhvatell alebo nim
urdenj treti subjekt predmetn6 dielo zverejnil a uvfidzal na verejnosti pod
svojim menom. Ak vlfsledkom dinnosti Zdravotnickeho zariadenia, jeho
zamestnancov alebo SkriSajfceho, ak Klinickd skri5anie je vykonrivan6
prostrednictvom SkriSajriceho, v zmysle tejto zmluvy bude vyndlez chrrinenli
prislu5njmi ustanoveniami zikona i,. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkoqich
ochrannlfch osveddeniach a o znene a doplneni niektonich ziikonov
(patentovy z6kon) v zneni neskoriich predpisov (d'alej len "Patentovj
z6kon"), Zdravotnicke zariadenie je povinn6 ihned o vynileze pisomne
informovat' Zadtva&fa a sidasne mu odovzdat' vSetky podklady potrebnd na
posridenie vyn6lezu. Zdravotnicke zaiadenie sa zavdzuje v rizkej sridinnosti so "
Zadhvatelom podat' patentovri prihlS5ku tlikajricu sa vynilezu, di uZ nrirodnri,
eur6psku alebo medziniirodnf alebo v5etky uvedend a ihned' po udeleni

IL
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patentu na vynalez patent zmluvne bezodplatne previest' na Zadavatela. y
tejto suvislosti sa Zdravotnicke zariadenie zavdntje a zodpovedii za to, Le

zabezpeti v5etku potrebnri sridinnost' a poskltnutie vSetklich nevyhnutich
prisluSnlich stihlasov zo strany Skri3ajriceho za ridelom dosiahnutia ciela
uveden6ho v tomto ustanoveni.

8.1.3 V pripade neopriivnendho zdsahu alebo ohrozeni autorskich pniv k dielu
uvedendmu u dlenku 8.1.1 di ryn6lezu alebo patentu podl'a Clinku 8.1.2 je
Zdravotnicke zariadenie povinnd posk)'tntt' Zadivatelovi vSetku poZadovanri

sridinnost'pri uplatiovani a ochrane autorskfch pr6v, vyn6lezu di patentu.

8.1.4 Udinky udelenia Licencie a srihlasov v rozsahu vySSie uvedendho nastdvaj ti
momentom vytvorenia diela a vznikom autorsk6ho prdva na dielo v zmysle

Autorskdho ziikona.

Zdravotnicke zariadenie je oprdvnend publikovat' alebo pouZit' pre d'alSi vlastny
vjskum vjsledky Klinick6ho skri5ania alebo ich dast' iba s predch6dzajtcim
pisomnfm srihlasom Zadivateta. Publikovanie alebo prezent6cia akjchkolvek
vfsledkov tjkajricich sa Klinickdho skriSania musi byt'v srilade s uzndvanou vedeckou
praxou, akademickimi Standardmi a zrrykmi a tie? v silade s Protokolom a s

akfmikol'vek podrobnej Simi smemicami pre publikovanie alebo prezentilcie. Pred

odovzdanim na publik6ciu alebo akymkol'vek inlfm rozSirovanim qisledkov
Klinickdho skri5ania, vratane istnej prezent6cie, miL Zadhvatel prilvo
predch6dzajriceho schv6lenia, posridenia a pripomienkovania obsahu materi6lu, ktori
m6 b1't'publikovanf alebo prezentovanf. V pripade, Le Zadhvalel po posrideni dospeje

k z6veru, 2e sa tlm prezr6dzaj'6 patentovatel'n6 informdcie vzt'ahujrice sa na Skri3an;i

produkt alebo lieky pouZit6 pri Klinickom skriSani, pozdrZi sa tak6to publikovanie, aby

mal Zadlvatel moZnost' chr6nit' svoje pri:a. Ziadne in6 formy publikovania alebo

prezent6cie akfchkofvek informdcii alebo ridajov o Klinickom skti3ani nie sri

dovolen6. Zdravotnicke zaiadenie nie je opr6vnend poskytntt' visledky Klinick6ho
skriSania alebo ich akrikol'vek dast' na ak6kol'vek ridely Ziadnej tretej osobe bez

predch6dzajriceho pisomndho sthlasu Zad6vatel'a. Vy5Sie uvedend sa uplatni aj v
pripade, Le Zdravotnicke zariadenie vykon6va Klinickd skfSanie prostrednictvom

Skri5ajuceho. Zdravotnicke zaiadenie zodpoved6 za dodrianie povinnosti uvedenfch
v tomto ustanoveni zo strany SkriSajriceho. V pripade ak6hokol'vek pouZitia vly'sledkov

Klinick6ho skri5ania alebo ich dasti Skri3ajricim je ShiSajrici opnivnenlf ich pouZit' iba
na ziklade predch6dzajriceho pisomndho srihlasu ZadAvatela, za do Zdravotnicke
zariadenie zodpovedii.

Zdravotnicke zariadenie udeliuje Zad6vatel'ovi sfhlas na zverejnenie zhmutia
Protokolu a rly'sledkov Klinick6ho skri5ania zo v5et\ich centier zridastnenjch na

Klinickom skir5ani, vrritane mien skf5ajfcich v kaZdom z takfchto centier, ako aj

n6zvov a mien o rgarriz cii podieliajircich sa na Klinickom skri5ani, a to v jednom alebo

aj vo viacen-ich verejne dostupnfch registroch kedykol'vek po zadali Klinick6ho
skfSania.

Ustanovenia tohto eldnku 8 zotrvajri v platnosti a tdinnosti aj po zaniku tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie nesmie poru5it' Ziaden patent, ochrannri znSmku, obchodnd

meno, dizajn, autorsk6 prdvo alebo akdkofvek ind du5evn6 vlastnictvo patriace

Zaddvatelovi alebo jeho Spriaznen;fm osob6m, ktor6 sa vzt'ahuje na Skri3any produkl

alebo akrikol'vek inri vec dodanri zo strany Zadinatela alebo jej Spriamenich os6b

8.3

8.4

8.5
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9.

9.1

Zdravotnickemu zariadeniu v stivislosti s touto zmluvou. Zdravotnicke zariadenie
-odpoved6 za riadne splnenie tejto povinnosti aj v pripade, Ze vykoniiva Klinick6
sktl5anie prostrednfctvom Skrisajriceho. v tejto srivislosti sa Zdravotnicke zariadenie
zavdztje a zodpovedii za to, 2e Skri5ajrici neporusi Ziaden patent, ochrannf zniimku,
obchodn6 meno, dizajn, autorsk6 pnivo alebo akdkol'vek in6 dusevnd vlastnictvo
pa1riace Zaddvatel'ovi alebo jeho Spriaznenlim osobiim, ktord sa vzt'ahuie na SkfSan.i.
produkt alebo aktkol'vek inri vec dodanri zo strany Zad,/,atel'a alebo jej Spriaznenycl
os6b Zdravotnickemu zariadeniu v srivislosti s touto zmluvou. Zdravotnicki zariadenie
zodpoveda za iadne splnenie predmetnej povinnosti, ako keby bolo touto povinnost ou
samo viazan6 a za akdkol'vek poru5enie tejto povinnosti, ako keby toto poruSenie sam6
sp6sobilo.

ZoDPovEDNosi zA vADy

Zdravotnicke zariadenie zodpoved6 za faktickl i pr6vne vady, ktord m6 zmluvn6
plnenie v okamihu jeho prevzatia zad|vatelom. Zdravotnicke zariadenie rovnako
26dFoved6 za to, ze nim poskltnut€ zmluvn6 plnenie neporusuje priivo tretej osoby
lypl;ivajrice z priemyselndho alebo du5evndho vlastnictva.

Zdravotnicke zaiadenie zodpoved6 zadiwatelovi za to, ze v dase prevzatia bude mat'
poskytnut6 zmluvn6 plnenie akost' zodpovedajricu priivnym predpisom a tejto zmluve
a bude plne zodpovedat' poZiadavkirn Zad|vatefa uvedenjm v tejto zmluve.

zadtvatel je opr6vnenf odmietnuf prevzatie poskytnut6ho zmluvn6ho plnenia. ktor6
mrl vady. Ak Zaddvatef prevzatie poskytnutdho zmluvndho plnenia neodmietne, mdr sa
za to, Ze poskytnut6 zmluvn6 plnenie je bez y6d, ibaie sa nesk6r preukriZe, Ze
predmetnd vada existovala uZ v dase prevzatia zmluvn6ho plnenia Zad6vatelbm.
odmietnutie prevzatia poskl'tnut6ho zmluvndho plnenia je zad|vatef povinnli
vyzna(,it spolu s d6vodmi odmietnutia v preberacom protokole alebo v inom
pisomnom dokumente osveddujricom prevzatie poskltnut6ho zmluvn6ho plnenia.

10. NAunaonSrooy

10.1 Povinnri zmluvnd strana je povinn6 nahradit' opriivnenej zmluvnej strane vSetky skody
(vr6tane vse&1ich poplatkov, niikladov a vjdajov l'ubovotndho druhu) a zabizpedit,
aby opriivnenej zmluvnej strane nevznikli Ziadne straty, skody a zriviizky vyplyvajtce
zo skutodnosti, ze niektor6 vyhlisenie alebo zriruka poskytnut6 povinnou'imluvnou
stranou v tejto zmluve nie sri pravdiv6 alebo si zav\dzajrice ku Diu podpisu, pripadne
z poruSenia niektor6ho ziliizk,, obsiahnut6ho v tejto zmluve alebo prevzat6ho podta
tejto zmlury Povinnou zmluvnou stranou, pripadne ind straty, skody a z6viizky ktor6
sa zakladajri na vySSie uvedenom alebo z toho vyplfvajt.

10.2 Zdravotnicke zariadenie podpisom tejto zmluvy potvrdzuje, Ze poziadalo Zad vatela,
aby sa v srivislosti s uzavretim tejto zrnluvy spol'ahol na p.esnoit'a fplnost' vyhliiseni
a informricii poskytnuqy'ch Zdravotnickym zariadenim v tejto zmluve a v prilohrich ato
aj v stvislosti sjej pripravou.

9.2

9.3

10. oLl6bra 2017 t9t29



T

Fakultna ncmocnica l mava MA30l43 Znlulta o kltnickon shiian{ hunkinneho produknt

11. Vvur-AsnNu..q.zAnurY

11.1 Zdravotnicke zariadenie je na irdely uzavretia tejto zmluvy povinn6 uv6dzat' a

poskytovat' Zadrivatefovi iba pravdiv6 vyhlisenia, rldaje a informScie, nakolko tieto sti

pre Zadilatela rozhodujrice pri rozhodovani sa o uzavreti tejto zmluvy so

Zdravotnickym zariadenim. Pokiall Zdravotnicke zariadenie v tejto zmluve neuvedie

inak, poskltuje Zad|vatelovi okrem infch v tejto zmluve obsiahnutlich z6ruk a

vyhlilseni aj nasledujtce vyhlilsenia a ziiruky:

11.1.1 Zdravotnicke zariadenie, ak je prilvnickou osobou, je spolodnost'ou riadne

zaloiLenou a pnivoplatne existujircou podlia pr6vneho poriadku Slovenskej

republiky.

11.1.2 Zdravotnicke zariadenie a osoby konajrice v jeho mene alebo ho zastupujtce

maju v5etky Statutiime preva, prdvomoci a opriivnenia na uzavretie tejto

zmluvy a na vyhotovenie a podpisanie v5etkfch dokumentov Specifikovanlich

v tejto zmluve alebo srivisiacich s touto zmluvou, ako aj na plnenie zbviizkov

a povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vypllivajricich z lejto zmlwy a zo

v3etkjch dokumentov uveden;fch v tejto zmluve alebo srivisiacich s touto

zmluvou, a to v srilade s pr6vnymi predpismi a korporativnymi dokumentmi

upravujricimi jeho organizdciu a fungovanie.

11.1.3 vsetky Statut6me rikony a ostatne postupy, ktor6 sa majri uskutodnit'zo strany

Zdravotnickeho zaiadenia, aby sa schvrililo podpisanie a plnenie tejto zmlur'y

a vietk.ich s iou sirvisiacich dokumentov, sa riadne uskutodnili.

11.1.4 Podpisanie a plnenie tejto zmlury a vsetklich srivisiacich dokumentov zo

strany Zdravotnickeho zariadenia spadajri do pr6vomoci Zdravotnickeho

zariadenia alebo jeho ziistupcu di z6stupcov, ktorf podpisali tfto zmluvu a s
iou suvisiace dokumentY.

11.1.5 Zmluva a vsetky s riou stvisiace dokumenty boli riadne vyhotoven6 a

podpisan6 Zdravotnickym zariadenim a zaklada}i platnli, pr6vny a zavazujttci

z|vazok Zdravotnickeho zariadenia, ktoni je vodi nemu vymoZitelini v sflade

s ustanoveniami tejto zmluvy a vSetkych s iou srivisiacich dokumentov'

11.1.6 lJzavretie tejto zmlury Zdravotnickym zariadenim a plnenie jeho zildzkov a

povinnosti vyplfvajircich z tejto zmluvy a zo v5etklich dokumentov

Specifikovanj'ch v tejto zmluve alebo sirvisiacich s iou nie je a nebude v
rozpore so Ziadnym pr6vnym predpisom, sridnym rozhodnutim ani s inim
rozhodnutim zildznym pte Zdravotnicke zariadenie ani v rozpore s

korporativnymi dokumentmi Zdravotnickeho zaiadenia, ktorli je pr6vnickou

osobou.

11.1.7 Nebol podanj nrivrh na vyhldsenie konkurzu ani re5trukturalizircie na majetok

Zdravotnickeho zaiadenia, konkurz ani reStrukturaliz6cia neboli vyhl6sen6,

niivrh na vyhl6senie konkurzu nebol zamietnut'y', ani tL vyhkiseny konkurz

nebol zruieny pre nedostatok majetku Zdravotnickeho zariadenia a nedo3lo k
rozhodnutiu o zru5eni Zdravotnickeho zaiadenia s likvid6ciou alebo o zruSeni

Zdravotnickeho zariadenia v d6sledku rozdelenia, zhidenia alebo splynutia'

11.1.8 Zdravotnicke zariadenie (i) md v5etky potrebn6 znalosti, zrudnosti, skirsenosti,"

kvalifikdciu a predpoklady na plnenie povinnosti a ztvilzkov podl'a tejto
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zmluvy a v pripade, Le ZcJravotnicke zariadenie vykonava Klinick6 skri5anie
prostrednictvom Skti5ajriceho, tieto vlastnosti spiia aj Sk[Sajirci, (ii) m.i
potrebnf pracovnir silu na plnenie tejto zmluvy, (iii) mri dostatodn6 peiaZn6
prostriedky na financovanie riadneho plnenia svojich povinnosti a z|vAzkov
podfa tejto zmluvy, (iv) nemii vedomost' o Ziadnych obmedzeniach a/alebo
prekiiZkach na jeho strane, ktor6 by br6nili plneniu jeho povinnosti a zinazkov
z tejto zmluvy, (v) md v5etky potrebnd srihlasy a povolenia a je opr6vnen6 v
zmysle pr:ivnych predpisov riadne poskytovat vSetky plnenia podlia tejto
zmluvy, (vi) je plne opr6vnen6 luzavriel trito zmluvu v sflade so v5etkfmi jej
ustanoveniami, (vii) uzatvorenie tejto zmluvy ani plnenie povinnosti podlia
tejto zmlur.y nie je a ani nebude v rozpore so Ziadnou povinnost'ou
Zdravotnickeho zaiadenia vyplfvajricou z pr6vnych predpisov alebo infch
zmluvnjch zivdzkov a vzfahov Zdravotnickeho zariadenia.

11.1.9 Zdravotnicke zariadenie sa pri svojej djnnosti riadi prdvnymi predpismi s

osobitnlirn d6razom na ochranu zdravia, bezpednost' pr6ce, ochranu Zivotndho
prostredia, dodrZiavania pracovnfch postupov s vyvarovanim sa nelegilnej
diskrimin6cie zamestnancov a tretich osdb.

11.1.10 V5etko poditadov6 vybavenie, najmZi hardv6r, softv6r a zariadenia pouZivand
Zdravotnickym zariadenim na plnenie tejto zmluwy, boli zo strany
Zdravotnickeho zariadenia legSlne nadobudnutd a spliajri v5etky zrikonn6
poZiadavky.

I 1 .1 .1 1 Zdravotnicke zariadenie si je vedomd, 2e t6to zmltva nezakladA pre neho
Ziadnu exkluzivitu vo vZ'ahu k predmetu tejto zmluvy ani vo vzt'ahu ku
Zadinatelovi a Le Zadinatel m6Ze poverit' dinnost'ami tvoriacimi predmet
tejto zmluvy aj ak6kolivek d alSie osoby.

11.2 Plnenie povinnosti a zininkov vypljvajricich z tejto zmlury sa nebude povalovat' za
poruSenie vyhl6seni a zdrruk uvedenych v tomto Ckinku 11 zo strany Zdravotnickeho
zariadenia.

12. TRVANTD A uKoNctrNIE zMLUvY

12.1 Tiito zmluva sa uzatvdra na dobu urditri do ofici6lneho ukondenia Klinickdho skfSania
zo strany Zadi*atela. Zdravotnicke zariadenie je povinn6 oznrimit' Zadipatelovi
skondenie vykon6vania Klinickdho skri5ania a Zadiwatel ofici6lne ohlisi ukondenie
Klinick6ho skri5ania prisluSnlfm org6nom a in5titucirim.

12.2 Tiito zmluva zanik6:

12.2.1 ofrciilnym ukondenim Klinick6ho skriSania zo shany ZadAvatela;

12.2.2 pisomnou dohodou Zmluvnlich strrin;

12.2.3 pisomnou v1/poved'ou niektorej zo Zmlrnlch str6n z d6vodov uvedenly'ch v
tejto zmluve;

12.2.4 odstripenim od tejto zmluvy z ddvodov uvedenfch v tejto zmluve;

\
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12.2.5 diiom zru5enia alebo zriniku povolenia alebo opriivnenia Zdravotnickeho

zaiadenia na vikon dinnosti, ktor6 je predmetom jeho z6viizk't podla tejto

zmluvY.

12.3 Zadi|atel je opriivnenli pisomne vypovedat' tirto zmluvu aj bez uvedenia d6vodu.

Vjpovedn6 lehota je dva (2) mesiace a zatina plynirt'diom nasledujrlcim po dorudeni

pisomnej vlipovede tejto zmluvy Zdravotnickemu zariadeniu.

12.4 Okrem inlfch pripadov uveden;ich v tejto zmluve je zadtnatef opr6vnenf od tejto

zmluvy odshipit', ak:

12.4.1 Zdravotnicke zariadenie vstripi do likvid6cie;

12.4.2 m majetok Zdravotnickeho zariadenia bol podanf n6wh na vyhlasenie

konkurzu alebo na povolenie re5trukturaliz6ciel

12.4.3 Zdravotnicke zariadenie pri plneni tejto zmluvy nedodrZiava pokyny

Zad|vatefa, ak je podfa tejto zmlur'y povinnd ich dodrZiavat';

12.4.4 Zdravotnicke zariadenie porusi ktorukol\ek zo svojich povinnosti uvedenjch

v tejto zmluve a nezabezpedi plnf n6pravu n6sledkov tak6hoto porusenia ani

do uplYnutia LehotY na niiPravu;

12.4.5 Zdravotnicke zariadenie pri plneni akjchkol'vek povinnosti alebo zSvazkov

ryplfvajircich z tejto zmluvy poruSil akdkol'vek ustanovenie pr6vnych

piedpisov uprar.ujricich reklamu liekov alebo Predpisov etickej samoregul:lcie.

12.5 V pripade odstupenia od tejto zmluvy t6to zmluva zanikii diom dorudenia pisomn6ho

oznirneniao odstripeni od zmluvy druhej Zmluvnej strane, pokial'nie je v ozniimeni o

odstfpeni od zmluvy alebo v tejto zmluve uveden6 inak'

12.6 Zinikom tejto zmlury nie sri dotknutd n6roky Zmluvnjch str6n vmiknut6 podas jej

trvania, respektive vzniknutd z titulu jej ukondenia.

12.7 V pripade zSniku tejto zmluvy sa Zmhxne strany zaviizujri vysporiadat' svoje

vzitjomn6 naroky do tridsiatich (30) dni odo diajej z6niku.

13. DOvnnrvosi

13.1 D6vemd informricie zad|vatela a akdkofvek materi6ly alebo mddi6, na ktorych sf
obsiahnut6, sri vliludnlim vlastnictvom Zadixatefa. Zdravotnicke zariadenie nesmie

pouZit, D6vem6 inform6cie Zad6vateta na inj udel, neZ je plnenie tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je oprrivnend spristupnit' D6vem6 inform5cie ZadSvatela

tretim osob6m iba v rozsahu nerryhnutnom na riadne plnenie tejto zmhvy a za

predpokladu, ze tak'to tretie osoby sa zavialu dodrZiavat' mldanlivost' ohl'adne

iprisiupnenfch Ddvemly'ch inform6cii Zaditvatela. Zdravotnicke zariadenie je povinn6

nu poiiuduni" lratit Zada'tatel'ovi v5etky Ddvem6 inform5cie Zadivalefa, ako aj

ak6kolvek materi6ly alebo m6di6, na ktor;ich sri obsiahnut6, respektive ich v zmysle

pokynov Zadisatela znitit .

13.2 D6vemd informricie Zdravotnickeho zariadenia a akdkol'vek inform6cie alebo m6diri,

na ktolj.ch sri obsiahnutd, sri v'.iludnfm vlastnictvom Zdravotnickeho zariadeniai

Zad6vatef nesmie pouZit' D6vem6 inform6cie Zdravotnickeho zmiadenia na inj ridel,
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nez je plnenie tejto zmluvy. Zadi*atel m6Ze D6vern6 inform6cie Zdravotnickeho

zariadenia spristupnit iba Spriaznen;im osobam.

13.3 Zmluvn6 strany st povinnd uchovdvat'v tajnosti v5etky D6vem6 iniorm6cie vriitane

inform6cii, ktor6 o sebe navz'jom ziskali v priebehu plnenia tejto zmluvy, ktor6 nie st
verejne pristupn6, alebo ktord pokladajti za d6vem6, pokial't6to zmluva neustanovuje

inak. V tejto stvislosti sri povinn6 zabezpedit utajenie vsetkjch tichto inform6cii aj

vsetkfmi svojimi zamestnancami i d'alSimi osobami, ktor6 poverili diastkovymi

rilohami v srivislosti s plnenim tejto zmluvy.

13.4 Zdravotnicke zariadenie je povinn6 dodrZiavat' prisnu mldanlivost' ohLadne v5etkich

D6vernjch informrlcii. V5etky D6vem6 informricie, t6to zmluva a v5etky skutodnosti

srivisiace s touto zmluvou sa povaZujri za obchodn6 tajomstvo Zaddvatela v srilade s

ustanovenim $ 17 Obchodn6ho zrikonnika a ako tak6 je ho povinn6 prisne chr:init'.

Zdravotnicke zariadenie zodpoved6 za ak6koLvek poruSenie povinnosti mldanlivosti

tretimi stranami vo vzt'ahu k D6vemfm inform6ciSm, kton_fon v srivislosti s plnenim

tejto zmluly tieto D6vem6 inform6cie spristupnilo, ako keby toto porusenie sam6

spdsobilo.

13.5 Povinnost' dodrZiavat' mldanlivost' sa neuplatni vo vzt'ahu k takjm D6vem;im

informdciri,rn, ktor6 je Zmluvna strana povinn6 pouzit' na ridely splnenia si svojich

povinnosti vypljvajricich z tejto zmluvy, vritane takly'ch D6vernich inform6cii:

13.5.1 ktor6 je niektor6 Zmluvnri strana povinn6 poskltnft' St6tnym orgrinom na

z6klade platnych pr6vnych predpisov;

13.5.2 o ktorfch Zmluvn6 strana vie poskfnrit' d6kaz, Ze jej boli zniime bez toho, aby

prevzala z|vazok mldanlivosti pred ich poskltnutim;

13.5.3 ktor6 sri verejne dostupn6 ku diu ich poskytnutia alebo sa stanf verejne

dostupnjmi nesk6r bez priameho alebo nepriameho konania alebo opomenutia

Zmluvnej stranY;

13.5.4 ktor6 sri poskytnutd tret'ou osobou, ktorrl mri D6vemd informrlcie vo svojej

drZbe na z6klade opr:lvnenia bez akehokol'vek obmedzenia tlfkajriceho sa ich

pouZitia alebo PoskYtovania.

13.6 Platnost'tohto dlSnku 13 sa vzt'ahuje tak na obdobie platnosti tejto zmluvy ako aj na

obdobie po jej z6niku, a to bez dasov6ho obmedzenia.

13.7 Tento dlanok 13 sa nevzt'ahuje na opr6vnenie Zmluvnfch str6n umoZnit', aby sa s

d6vemjmi a utajovanlimi informiiciami mohli obozndmit'ich pr6vni zastupcovia,

ridtovnici, auditori alebo daiovi poradcovia.

DoRUeovANIE PisoMNosri

Pokiaf t6to zmluva neustanovuje inak, ak6kofvek Oznrimenie, rovnako ako aj

akrikollvek oficialna korespondencia medzi Zmhxnlmi stranami, ktord majri byt'

predloZend, odovzdan6 alebo doruden6 podta tejto zmluvy, musi blt'uskutodnen6 v
pisomnej forme, pridom ich ridinky nastanf vyskytnutim sa skorsej z nasledovnlfch

rk rtodnorti, (i) prevzatie, (ii) odmietnutie prevzaria, alebo (iii) miime uplynutie

odbemej lehoty.
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14.2 Kaid6. Zmluvnh strana m6Ze uviest'novri adresu na dorudovanie oznirmeni pfsomnym
ozniimenim dorudenlfm druhej Zmluvnej strane. Zmluvn6 strany su navz6jom povinn6
potvrdit' si prevzatie osobne dorudenfch pisomnych dokumentov.

15. VySSr.A, noc

15.1 v pripade vyskytnutia sa pripadu vyssej moci u niektorej zo Zmluvnlich str6n nebude
rato zmltrvn| strana zodpovedat'za neplnenie zinazkov vyplyvajricich z tejto zmluvy,
ak ihned ozniimila r".iskyt pripadu vyssej moci druhej Zmluvnej strane. Zmluvnd
strany sa dohodli, Ze nasledovn6 sa bude povazovat za ptipad, vys5ej moci: prirodn6
katastrcfy, Strajky, administmtivne opatrenia srdtu, ako aj tak6 prekiika, ktoi nastala
nez6visle od v6le Povinnej zmluvnej strany a brani jej v splneni jej povinnosti, ak
nemoZno roztrmne predpokladat', Le by povinn| zmluvnd strana tdto prekriZku alebo
jej n6sledky odvratila alebo prekonala, a dalej, Ze by v iase uzavretia tejto zmluvy
tfto prekriZku bola predvidala.

15.2 Pri splneni oznamovacej povinnosti podl'a ilinku 15.1 Ziadna Zmhvn6 strana nie ie
zodpovedn6 za Skodu, ktoru utrpela druhii Zmluvn6 sftana z d6vodu neplnenia tejio
zmluvy spdsoben6ho vy33ou mocou.

15.3 Ak pripad vy35ej moci b.lni ktorejkolivek Zmluvnej strane v plneni vsetkfch jej
povinnosti a z6viizkov podl'a tejto zmluvy po dobu dlhiiu ako stoosemdesiat liro; po
sebe idricich dni, druh6 Zmluvn6 strana je opr6vnen6 od tejto zmluvy odstripit'.

16. OstarnfnorBDNANIA

16.1 Zdravotnicke zariadenie nie je opnivnen6 postrlpit' pr6va ani previest, povinnosti z
tejto zmluvy, di uZ v celku alebo jednotlivo, bez predch6dzajriceho pisomn6ho sfhlasu
Zaddvatel'a.

16.2 umyslom tejto zmlury nie je rytvorenie obchodndho zastr3penia zadilatela
Zdravotnickym zariadenim, IakLe Zdravotnicke zariadenie su .ru r6klade tejto zmluvy
nestiiva o bchodny m z{st:up com Zadin atel a.

16.3 Trito zmluva vo vzt'ahu ku Zdravotnickemu zariadeniu nie je exkluzfv na, takle
zadivatel je opr6vnenj vo vzt'ahu k jej predmetu \zarvarat akdkollvek d'alsie zmluvy
s akfmikol'vek tretimi osobami.

16.4 Ak6kol'vek spory alebo nezhody vyplfvajirce z tejto zmluvy, vrdtane sporov o
platnost'tejto zmluvy, jej vjklad alebo vyhkisenie tejto zmlrrvy za neplatnir, budri
rozhodnut6 prisluSnjm sridom Slovenskej republiky.

17. ZAvrnnixfusrANovENrA

17.1 Trito zmluva sa uzatv6ra, riadi a vyklad6 podl'a ziikona d. 513/1991 Zb. obchodnf
z6konnik v meni neskorsich predpisov, Zil<ona o liekoch, Z:ikona o zdravotnei
starostlivosti a Zhkona o poskltovatelbch zdravotnej starostlivosti.

17.2 Thto zmluva nadobrida platnost'Driom podpisu a ridinnost'driom nasledujticim po dnijej zverejnenia v centrdlnom registri zmhiv vedenom Uradom vl6dy Slovinskej
republiky v srilade s $ 47a zrikona i). 40/1964 Zb. obdiansky zdkonnik v zneni
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neskorsich predpisov a $ 5a zrikona t,. 21112000 Z. z. o slobodnom pristupe k

inform6ci6m a o zmene a doplneni niektorlich z6konov (z6kon o slobode informicii) v
zneni neskorSich predpisov. Ak sa trito zmluva uzatv6ra e3te pred udelenim

prisluSnfch suhlasov ,oit.uny SUfI--u a Multicentrickej etickej komisie Nitrianskeho

samosprSvneho kraja potrebnych pre vykonanie Klinick6ho skusania SktSan6ho

produktu, zmluva nadobrida ridinnost' aZ diiom ziskania posledn6ho zo stihlasov

potrebnych pre vykonanie Klinick6ho skriSania Skri5an6ho produktu udelenych zo

strany SUKL-u a Multicentrickej etickej komisie Nitrianskeho samospriivneho kraja.

17.3 Pokial' to tiito zmluva vfslovne neobmedzuje, jej ustanovenia st zAvaznd aj vo(i
pr6vnym n6stupcom a postupnikom Zmluvnfch strin.

17.4 T6to zmluva so vSetkjmi Prilohami predstavuje riplnir a cehi dohodu medzi

Zmluvnjmi stranami s ohl'adom na predmet tejto zmluvy. Prilohy predstavujti

neoddelitel'nf stdast' tejto zmluvy a 1iadne z ustanoveni tejto zmluvy sa nem6ze

vykladat' bez ohl'adu na dokumenty tvoriace Prilohy. V pripade rozporu medzi

obsahom ktorejkolivek Prilohy a obsahom tejto zmluvy md prednost' obsah tejto

zmluvy. Pripadn6 zmena Protokolu, ktor'.i tvori Prilohu tejto zmluvy, nem6 vpllw na

platnost' a ridinnost' tejto zmluvy. Ak by dodatok k Protokolu vyraznym spdsobom

ovplyvnil plnenie predmetu tejto zmlury, najmii pokial' ide o rozsah a frekvenciu

plnenia, zmluvn6 strany sri opr6vnend od zmluvy odstripit', ak sa nedohodnf na

uzavreti pisomndho dodatku k tejto zmluve.

17.5 Pokial't6to zmluva neustanovuje inak, ak6kolivek jej ustanovenie je moZn6 zmenit'iba
na zklade srihlasu oboch Zmluvnych str6n vy'jadrendho vo forme dislovan6ho

pisomn6ho dodatku k tejto zmluve.

17.6 V pripade omeskania s uplatiovanim alebo neuplatnenim niektor6ho priiva, pr6vomoci

alebo opravndho prostriedku, ktory vyplliva niektorej Zmluvnej strane z porusenia

tejto zmluvy alebo z neplnenia povinnosti z nej vypljvajticich, tiito skutodnost' sa

nebude pokladat'za zrieknutie sa pr6v vyplfvajucich z l'ubovol'n6ho indho porusenia

tejto zmluvy alebo z neplnenia povinnosti z nej vyplyvajricich, ku ktorim do5lo

predqim alebo potom.

17.7 PokiaL niektora zrnhxn| strana netrva na okamZitom plneni ktorejkol'vek podmienky

tejto zmluvy alebo z|vdzkov z nej vypllvajricich alebo na okamZitom vykon6vani

prhv z nej vyplfvajricich, nesmie to byt v Ziadnom pripade vykladan6 ako vzdanie sa

tejto alebo inej podmienky ani tohto ani in6ho pr6va alebo zitvdzkrt.

17.8 Ustanovenia tejto zmluvy nesmir b1't' vykladan6 v prospech alebo neprospech

ktorejkol'vek Zmluvnej strany iba preto, Ze n6vrh jej znenia bol vypracovan:i jej

priivnym poradcom.

17.9 Pokiaf by niektor6 ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnim alebo

neridinnjm, di uZ iplne alebo len sdasti, ostatn6 ustanovenia tejto zmluvy, ktorych sa

neplatnost' alebo neridinnost' priamo netlika, tym nie sri dotknutd a ost6vajri nad alej v

platnosti a irdinnosti. Zmluvn6 strany sa zarovei v takomto pripade zavazuji bez

zbytodndho odkladu nahradit' neplatnd alebo neridinn6 ustanovenie zmluvy takfm,

ktor6 bude platn6 a ridinn6 a ktor6 bude v do mozno najviidSej moZnej miere

zodpovedat' vdli a rimyslu Zmluvnich str6n vyjadrenlm v neplatnom alebo

neridinnom ustanoveni. Ak to nebude prdvne moZn6, na tpravu vzfahu medzi'

Zmluvnl/mi stranami sa pouzije takd platn6 pr6vna riprava, ktorii sa svojou povahou do

Zmluva o klinickon skiianl hndnneho produktu
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moZno najviac pribliZuje ridelu a obsahu tejto zmluvy.

17.10 Pokial'by dei, kedy mii niektorri zo Zmluvn'lch stnin splnif svoj zdviizok vyp\ivajitci
z tejto zmluvy, pripadol na inlj neZ Pracovnl/ dei, za deii, kedy sa mri predmetny
zdvazok podl'a tejto zmluvy najnesk6r splnit', sa bude povaZovat' najbliZSi nasledujici
Pracovny dei.

17.11 KaZd Zmluvnii strana je povinnii si hradit' vietky svoje niiklady a vjdavky, ktor6 jej
vznikli v sirvislosti s pripravou, uzavretim a podpisanim tejto zmluvy.

17 .12 Titlo zmluva sa vyhotovuje a podpisuje v dvoch (2) origin6lnych rovnopisoch, pridom
kaLd| Zmluvn| strana si ponech6jeden (1) jej rovnopis.

17.13 Zmhxnl strany vyhlasujri, Ze ich zmluvn5 vollnost' nebola Ziadnym spdsobom
obmedzen6, a Le til1o zmluva nebola uzavrel| v tiesni za n6padne nevlihodnjch
podmienok, ani v omyle.

17 .14 Zmhxn6 strany vyhlasujri, Ze sri plne sp6sobil6 na pr6vne rikony, Ze text tejto zmluvy
je urditjm a zrozumitel'nlim vyjadrenim ich vdZnej a slobodnej v6le b1't'iou viazan6, a
2e si zmluvu riadne pred jej podpisom preditali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na
znak srihlasu sjej obsahom k nej prip6jajf svoje vlastnorudn6 podpisy.

Zrnluva o kf inickom skisani_MA3o143_FNTT_ZZ_FinalJ0lT lo09
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18. PR|LoHY

Priloha d. I Odmena Zdravotnickeho zariadenia

Priloha d. 2 Protokol

Roche Slovensko, s,r,o. Fakultn6 nemocnica Trnava

Meno: Nata5a Klidko M.D., MBA
Funkcia: konatel'
oatum: t(A (A %ff

zmfuva o klinickom skisani MA30143-FN 
10. okt6bra20l7 z'r r29

,

MEhl:
Fdrlkcia:

. M6ria Jaro5ov6, MPH



a
lnlryd o klinickon skiiani htoruinneho proctuktu

PRILOHA i, I
Odmena Zdravotnickeho zariadenifl je tvorend sepanitnou prilohou,

Zmluva o klinickom skt
10. okt6bra 2017 28/29
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f

PRJLOHA i.2
Protokol

Protokol klinickiho sk iania MA30143 je tvorenit separdtnou pr ohou.

Zmluva o klinickom skrisani MA30l43 FNTT ZZ Final 20171009

L

10. oktobra 2017 29/29



Fakultnd nemocnica Trnava MA30143

PRiLOHA d. 1 k Zmluve o klinickom skf5ani MA30143

Odnena

zmluva o klinickom skiianihumdnneho produktu

1.

2.

zad;Vaternazdktadefaktriryvystavenejzdravotnickymzariadenimzap|atizdravotnickemu2ariadeniuzaUskutoinendKlinick6
skulanie odmenu bez DpH podra uourrv t. r a i. i niiiie za jednotliv6, rjplne dokonaen6, plne zdokumentovan6 a podla

Protokoluwkonan6nivitevyspr6vnezaradenicharandomizovanvch0.astnikovK|inick6hoskrj!ania'Uveden65Umaodmeny
je koneinii a s0aasne zahiia vietry nJklady, ktor6 zdravotnickemu zariadeniu v s0vislosti s plnenim tejto zmluvy vzniknu,

vrdtane Lihradv vietkich potrebnich proced r a wietreni podfa Protokolu'

Vpripadepred.asn6houkon.eniavykon6vaniaK|inickdhoskiianiaz,ak6hokolvekd6vodupod|,aProtoko|ubude
zdravotnickemuzariadeniuodmenawp|aten6pomerne,t.j.podraobjemupr6ceskuto.newkonanejkudlit]ukon.enia,akoje
uveden6 v nasledovnich tabukSch:

Tabul'ka l.: Rozpis platieb v € za jednotliv6 nivitela zrealizovan6 podl'a Protokolu

Pdtob. c.I k zmtuYc o KS-MA30 | 43-f NTT-Zz-FinaL2ol 7 1009 9.t0.20i7
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3. Popri odmene za wkonanie Klinickdho ski;ania mi Zdravotnicke zariadenie ndrok aj na jednorizovri odmenu 2a

administrativne niklady spojen6 s pripravou Klinick6ho sktiania na pracovisku podl'a 0dajov Rozpis platieb za jednotliv6 vikony
pre klinickd skuianie. Tdto odmena bude Zdravotnickemu zariadeniu zaplatend do 75 dni po otvoreni centra klinickdho

skiSania. Zdravotnicke zariadenie md nerok aj na odmenu v s0vislosti s vikonmi v rdmci klinick6ho skUiania ipecifikovanVmi v
nasledujicej Tabulke: a. 2:

Tabul'ka 2.: Rozpis platieb za jednotliv6 vjkony pre klinick6 skfSani€

I

Potet na
Cas

ski-5ania
Platba za vfkon

1 100,00 €

1 100,00 €

.L 350.00 €
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