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Fakultna nemocnica Trmava

MA30143 Zmiuva o klinickom skisani humdnneho produktu

Tato zmluva o klinickom ska$ani humanneho produktu (d’alej len “zmluva™), sa uzatvara
medzi nasledovnymi zmluvnymi stranami:

1. Obchodné meno:
Sidlo:

Registracia:
Konajice osoby:

ICO:
DIC:

IC DPH:
Banka:
IBAN:

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

Obchodny register vedeny Okresnym sudom Bratislava 1, oddiel
Sro, vlozka ¢&. 31845/B

Natasa Kli¢ko, M.D., MBA / konatel'ka
MUDr. Gabriela Gogova / prokurista

35887 117

2021832087

SK2021832087

Deutsche Bank AG

DES2 6807 0030 0255 1133 00

(dalej ako “Zadavatel™)

2. Obchodné meno:
Sidlo:

Zriadena:

Konajuca osoba:

Banka:
IBAN:
ICO:
DIC:

IC DPH:

Fakultna nemocnica Trnava
A.Zarnova 11,917 75 Trnava

Zriad’ovacou listinou MZ SR ¢&. 1970/1991-A/IV-1 zo dia
14.06.1991, v zneni neskor$ich rozhodnuti

MUDr. Daniel Zittian, MPH, generélny riaditel
MUDr. Maria Jaro$ova, MPH, medicinsky riaditel’
Statna pokladnica

SK5481800000007000281238

00610381

2021191084

SK2021191084

(d’alej ako “Zdravotnicke zariadenie”)
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Fakultnd nemocnica Trnava MA30143 Zmluva o klimickom skisani nundnneho produkitu

1.1

1.2

1.3

1.4

UVODNE USTANOVENIA

Zadavatel je ¢lenom skupiny Roche vlastniacej skusany produkt, ktorym je humanny
produkt obsahujuci aktivnu substanciu ocrelizumab (dalej len “Skusany produkt”).

Skugany produkt je mozné v Slovenskej republike klinicky skudat’ v sulade s
povolenim Statneho Gstavu pre kontrolu lie¢iv (dalej len “SUKL") &. 1734/2017/1000
zo diia 16. juna 2017. S realizaciou Klinického skugania SkiiSaného produktu vyslovila
sthlas aj Multicentricka etickd komisia Nitrianskeho samospravneho kraja dila 18.
maja 2017.

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

Kedse Zadavatel i Zdravotnicke zariadenie maju zaujem na vykonavani Klinického
skusania Skusaného produktu, s ohPadom na vy3Sie uvedené skutocnosti sa zmluvné
strany dohodli na uzavreti tejto zmluvy o Klinickom skasani Sku3aného produktu.

DEFINICIE POIMOV

Pokial’ nie je v tejto zmluve vyslovne uvedené inak, vyrazy a pojmy v nej uvadzané s
velkym zagiato&nym pismenom budu mat nasledovny vyznam:

CTSP je systém s periodickym zasiclanim reportov tykajicich sa bezpetnosti
skusaného produktu/lieku (clinical trial safety portal).

Deii podpisu znamena defi, kedy bola tato zmluva uzavretd pripojenim podpisu
posledného z opravnenych zastupcov vietkych Zmluvnych stran.

Déverné informdcie znamenaju vietky informacie a skutonosti, o ktorych sa
Zmluvné strany dozvedeli v sivislosti s touto zmluvou, s jej plnenim a/alebo kioré
tvoria obsah tejto zmluvy, ako aj vietky informacie, ktoré si prislusnou Zmluvnou
stranou oznatené ako ddverné alebo s takého charakteru, e mdéZu v pripade ich
zverejnenia privodit prislusnej Zmluvnej strane ujmu, bez ohfadu na to, €1 maji
povahu osobnych, obchodnych & inych informadcii.

Déverné informacie Zaddvatel’a znamenaju vietky informdcie, vritane Protokolu,
pripadovych 3tadif, klinickych tudajov a inych udajov, sprav, Specifikacii,
po&itatovych programov a suvisiacej dokumentécie, know-how, obchodného
tajomstva alebo obchodnych alebo vyskumnych planov Zadavatela a/alebo
Spriaznenych osdb, ktoré st (i) poskytnuté Zdravotnickemu zariadeniu v suvislosti s
touto zmluvou, alebo (ii) vytvorené alebo vyvinuté Zdravotnickym zariadenim alebo
trefou osobou spojenou so Zdravotnickym zariadenim (najmé zamestnancami a
subdodavatelmi Zdravotnickeho zariadenia) alebo Skiajucim v savislosti s touto
zmluvou.

Déverné informdcie Zdravotnickeho zariadenia znamenaju vSetky informacie,
vratane software a suvisiacej dokumenticie, zasobovania, stanovovania cien,
informacii o fakturacii, know-how alebo obchodného tajomstva tykajiceho sa
vykonavania Klinického skusania alebo obchodnych alebo vyskumnych planov
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Fakultna ncmocnica Trmava MA30143 Zmiuva o klinickom skusani humdnneho produkiu

Zdravotnickeho zariadenia, ktoré s poskytnuté ZadavatelTovi v suvislosti s touto
zmluvou.

DPH znamend dan z pridanej hodnoty v Slovenskej republike alebo taku inti formu
dane, okrem dane z prijmu, ktora mdzZe byt v Slovenske] republike priebezne
uplatnend na tovary a sluZzby. V sacasnosti je DPH v Slovenskej republike upravena
zakonom ¢&. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov.

Eur alebo € znamena zakonni menu Slovenskej republiky.

Klinické skiiSanie znamena skiSanie humannych produktov a humdannych liekov v
zmysle Zakona o liekoch, ktorého predmet a presna Specifikicia st uvedené v tejto
zmluve.

eCRF znamena elektronicki formu zdznamového formulara ucastnika klinického
skuania (electronic case report form).

EDC systém znamena systém elektronického zberu dat Kklinického skiSania
(electronic data capture)obsahujici elektronicki databazu uréenti na zaznamenavanie
vietkych informécii, ktoré si hlisené zadavatel'ovi o kazdom w¢astnikovi klinického
skasania, ako vyZaduje protokol.

Kompletne hodnotitel’ny klinicky zdznam zahrila vetky zdrojové dokumenty a
zarovell kompletne vyplneny e¢CRF a vietky kompletne vyplnené dokumenty
poZadované zadavatefom podla protokolu, Sprivnej klinicke) praxe a pravnych
predpisov.

Lehota na napravu znamena lehotu, v ramei ktorej moze Zmluvna strana napravit’
svoje neplnenie tejto zmluvy alebo jeho ddsledky. Pokial’ tito zmluva neustanovuje
inak, Lehota na napravu uplynie pitnast’ (15) dni po tom, ako Povinna zmluvna strana
dostane pisomny oznam o neplneni.

Obchodny z4konnik znamena zédkon & 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni
neskorsich predpisov.

Opravnend Zmluvna strana znamend ti Zmluvnd stranu, ktord je oprdvnena na
nahradu $kody od Povinnej Zmluvnej strany v rozsahu a za podmienok stanovenych v
tejto zmluve.

Oznamenie znamena akékol'vek oznamenie, Ziadost, sahlas, schvalenie alebo iny
oficialny pisomny tikon uskutoéneny na zaklade tejto zmluvy alebo v stvislosti s touto
zmluvou.

Povinnd Zmluvni strana znamend t0 Zmluvni stranu, ktord porufila niektoré z
ustanoveni tejto zmluvy.

Pracovny defi znamené Tubovolny deft v tyZdni okrem soboty, nedele, Statnych
sviatkov a dni pracovného pokoja Slovenskej republiky.

Predpisy etickej samoregulicie znamena samoregulatné predpisy profesijnych
asociacii a zdruZeni na useku reklamy a farmaceutického priemyslu. V Case uzavretia
tejto zmluvy je to Eticky kddex Asociacie inovativneho farmaceutického priemyslu v
jeho platnom zneni.
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Fakulina nemocnica ['rnava MA30143 Zmiuva o klinickom skiiani humdnneho produkiu

Priloha znamena akikolvek prilohu tejto zmluvy, ktord je ako ich priloha v nej
oznacena.

Protokol znamend protokol Klinického skiiania 3pecifikovany v Clanku 3.1 tejto
zmluvy, vratane v3etkych jeho zmien a doplneni, podl'a ktorého sa Klinické skiilanie
vykonava, a ktory obsahuje ciel' a ndvrh Klinického sku3ania, kritérid zarad’ovania
ucastnikov do Klinického sku8ania, kritéria vyradovania 0éastnikov z Klinického
skiidania, metédy monitorovania a vedenia Klinického sku$ania, poZiadavky na
uchovidvanie SkuSaného produktu a na manipulaciu s nim, metoédy Statistického
hodnotenia a spbsob zverejiiovania ziskanych vysledkov, schvaleni zmenu obsahu
Protokolu a udaje o SkuSajucom.

SkaSajaci znamena zdravotnickeho pracovnika s odbornou spdsobilostou na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti podla Zdkona o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti, ktory vykondva Klinické skiSanie ako zamestnanec Zdravotnickeho
zariadenia.

Skufany produkt znamené skasany humanny produkt alebo skuSany humanny liek v
zmysle jeho $pecifikacie uvedenej v Clanku 1.1 tejto zmluvy, ktory je predmetom
Klinického skusania.

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

SUKL zpamens Statny tstav pre kontrolu lieiv.

Vada znamena akykolvek nedostatok fyzickej alebo prdvnej povahy, ktory zniZuje,
obmedzuje alebo vyluduje moZnost pouZitia zmluvného plnenia alebo jeho
vyuzivania, vratane neexistencie ur€itej vlastnosti, ktorda sa v danom pripade
vieobecne predpoklada, alebo ktorej existenciu jedna Zmluvna strana druhej Zmluvne;j
strane vyslovne potvrdila.

Vy&ia moc znamena nepredvidatelnu udalost’, ktord nastane nezavisle od vdle alebo
konania Zmluvnych stran, pri¢om je mimo ich primeranej kontroly a je neodvratiteI'na.

Zikon o dani z prijmov znamena zikon &. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni
neskor§ich predpisov.

Zikon o lickoch znamena zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a dopineni niektorych zakonov v zneni neskor3ich predpisov.

Zakon o poskytovatel'och zdravotnej starostlivesti znamena zdkon & 578/2004
Z.z. o poskytovatefoch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,
stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov.

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

Zdrojové dokumenty znamena originalne dokumenty, Udaje a zaznamy (napriklad
nemocniéné zaznamy, klinické alebo ambulantné schémy, laboratérne poznamky,
zapisy, zapisniky u¢astnikov alebo hodnotiace zaznamy, zdznamy o vydanych lickov z
lekarne, zaznamenané Udaje zautomatizovanych pristrojov, képie alebo overené
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Fakulina nemocnica Tmava MA30(143 Zimlwva o klinickom skisani humdnneho produktu

2.2

23

4.2

4.3

44

odpisy oznatené ako presné kopie, mikrofiSe, fotografické negativy, mikrofilmy alebo
magnetické noside, rtg. snimky, zdznamy o (¢astnikovi klinického skii3ania a zAznamy
drzané v lekdrni, v laboratéridch a v zdravotnicko-technickych oddeleniach
zapojenych do klinického ska3ania).

Zmluvné strany znamena zmluvné strany ako uéastnikov tejto zmluvy.
Pokial’ z tejto zmluvy nevyplyva inak, plati, Ze odkaz na:
2.2.1 *osobu” zahrfia podl'a kontextu fyzicki osobu alebo pravnicka osobu;

222 “pohPadivku” zahfiia Fubovolné pravo na prijatie pefiazného plnenia od inej
osoby;

223 “privme predpisy” zahifia v3etky vSeobecne zdvizné pravne predpisy
Slovenskej republiky;

2.2.4  Clanok je odkazom na &lanok tejto zmluvy;

225 osobu zahfila aj jej pravnych nastupcov, povolenych postupnikov a
povolenych nadobudatelov.

Ak si pojmy zadefinované v jednotnom d&isle, budi mat’ pojmy v mnoZnom &isle
uvedené s pociatoénym velkym pismenom rovnaky vyznam ako pojmy v jednotnom
Cisle a naopak.

PREDMET ZMLUVY

Predmetom tejto zmluvy je Klinické sku3anie Sku$aného produktu s ndzvom:
»Otvorené skidanie sjednym ramenom hodnotiace W&innost a bezpednost
ocrelizumabu u pacientov s relapsujiicou — remitujicou sklerézou multiplex vo
vCasnom Stadiu (ENSEMBLE)* podla protokolu Zadavatela §.MA30143na vybranej
vzorke pacientov, a to v pocte Styroch (4)a po dobu uréenmi v Protokole.

PODMIENKY VYKONAVANIA KLINICKEHO SKUSANIA

Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje a je povinné vykonat’ Klinické skuidanie v stlade
s nasledovnymi dokumentmi:

4.1.1  sthlas udeleny zo strany SUKL-u;

4.1.2  podmienky stanovené Multicentrickou etickou komisiou Nitrianskeho
samospravneho kraja.

Zdravotnicke zariadenie vykond Klinické skd3anie na pracovisku Neurologické
oddelenie pod odbornym vedenim Skusajuceho MUDr. Georgi Krasteva.

Pocas vykondvania Klinického skuSania nebude nutnd hospitalizicia ugastnikov
Klinického skusania.

Laboratérne vy3etrenia v ramei Klinického sktiSania bud vykondvané v spoloénosti
Medirex.
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Fakultna nemocnica Tmava MA30143 Zmliuva o kiinickom skisani humdnneho produfitu

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

5.2

Odberovy a spotrebny material pre odbery do centralneho laboratéria Covance pre
Klinické sktSanie bude dodavany Zdravotnickemu zariadeniu spolo¢nostou Covance.

Zdravotnicke zariadenie zabezpeéi a zodpoveda za to, aby boli akykol'vek zber,
nakiadanie, presun a drZanie biologického matertdlu v ramei Klinického skidania
vykonavané v silade s Protokolom, informovanymi sihlasmi &astnikov klinického
skilania a pravnymi predpismi a takym spOsobom, aby bola po cely ¢as zabezpegena
bezpecnost’, integrita, kvalita a identita biologického materialu.

Pri vykondvani Klinického skiSania si Zmluvné strany povinné plne reipektovat’ a
dodrziavat’ najmé nasledovné predpisy:

4.7.1 Zakon o liekoch;
4.7.2  Zakon o zdravotnej starostlivosti;

473  zdkon ¢&. 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych Udajov a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len “zikon o
ochrane osobnych tdajov™);

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

4.7.5 Helsinskd deklardcia (Odpori¢ania pre lekdrov zapojenych do
biomedicinskeho vyskumu u I'udi prijata na 18. valnom zhromazdeni WMA v
Helsinkach, Finsko, Jun 1964; dodatok prijaty na 48. valnom zhromazdeni
WMA, Somerset West, Juhoafricka republika, Oktober 1996);

4.7.6 ostatné pravne predpisy platné na zemi Slovenskej republiky, ktoré sa
vzt'ahuju na predmet tejto zmluvy.

Zadavatel' vyhlasuje, Ze je zmluvne poisteny a prebera vietku zodpovednost za
pripadné Skody na zdravi, vratane smrti, ktoré by vznikli v pri¢innej stvislosti s
Klinickym skidanim vykondvanym v zmysle tejto zmluvy. Potvrdenie o poisteni
Zadivatela je sucastou dokumentacie odovzdanej Zadavatelom Zdravotnickemu
zariadeniu na Uc¢ely plnenia tejto zmluvy.

Podmienky pre zabezpeCenie spravncho uchovavania Skdsaného produktu a/alebo
lickov, ich bezpe¢ni manipulaciu a plynuly pristup Zdravotnickeho zariadenia k nim v
nemocni¢nej lekdmi, verejnej lekarni alebo na pracovisku, ktoré ma vytvorené
podmienky na uchovévanie SkdaSaného produktu, si uvedené v dokumentacii (najma
Protokole) odovzdanej Multicentrickej etickej komisii Nitrianskeho samospravneho
kraja spolu so Ziadostou o udelenie suhlasu s Klinickym skuSanim Skusaného
produktu.

ODMENA A PLATOBNE PODMIENKY

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Zadavatel’ za riadne splnenie predmetu tejto zmluvy
zaplati Zdravotnickemu zariadeniu odmenu $pecifikovant v Prilohe &. 1 tejto zmluvy.

Pri platbe odmeny bude ako variabilny symbol pouzité ¢islo faktury Zdravotnickeho
zariadenia  vystavenej na zaklade odsthlasenych podkladov doruéenych®
Zdravotnickemu zariadeniu.
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Fakultna nemocnica Trnava MA30143 Zmiuva o klinickom skugani humdneho produkiu

53

5.4

5.5

56

5.7

5.8

59

Faktira na odmenu Zdravotnickeho zariadenia je splatnd do $estdesiatich (60)
pracovnych dni odo diia jej dorudenia Zadavatel'ovi. Pravo vystavit' faktiru vznikne
Zdravotnickemu zariadeniu potom, o riadne odovzdalo Zadavatelovi kompletne
hodnotitelny klinicky zaznam prislu§ného pacienta a zéroven bolo na vystavenie
faktury vyzvané Zadavatel'om. Zdravotnicke zariadenie je opravnené kazdych Sest’ (6)
mesiacov fakturovat’” Zadavatel'ovi pomernd &ast odmeny zodpovedajicu ¢innostiam
vykonanym Zdravotnickym zariadenim pocas prisluSného polrotného obdobia.
Zadavatel’ posiela podklady na platby Zdravotnickemu zariadeniu zvyCajne v mesiaci
jun a december, pricom sa budi uhradzat’ vietky zdokumentované vykony podla
kompletne hodnotitePného klinického zdznamu prisluSného pacienta dodaného do 1.
maja a 1. novembra.

Pokial tito zmluva neustanovuje inak, Ziadna zo Zmluvnych strdn nemd nirok na
nahradu nakladov, ktoré jej v suvislosti s Klinickym skuSanfm SkuSaného produktu
vznikni. '

Zdravotnicke zariadenie je povinné na poZiadanie Zadavatela predloZit' mu v3etky
pozadované doklady na preverenie spravnosti a vy3ky nakladov, ak maji byt podl'a
tejto zmluvy Zdravotnickemu zariadeniu zo strany Zaddvatel'a preplatené.

Ak pri cene uvedenej v tejto zmluve nie je uvedené, Ze cena zahffia aj DPH, plati, Ze
cena je uvedend bez DPH, ktord bude pri fakturdcii vyGétovand podla platnych
pravnych predpisov.

Fakttra musi spifiat’ vietky zdkonné néleZitosti idtovného dokladu a dokladu pre DPH
v Gase uzavretia tejto zmluvy stanovené v zikone €. 431/2002 Z. z. o ultovnictve v
zneni neskorsich predpisov a v zakone &. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v
zneni neskordich predpisov. V pripade, 7e faktira neobsahuje v3etky poZadované
naleZitosti alebo nie je spravne vystavena, Zaddvatel’ je oprdvneny faktiru vratit’ bez
zbytoéného odkladu Zdravotnickemu zariadeniu na opravu alebo prepracovanie do
piatich (5) Pracovnych dni odo dfia jej dorucenia bez povinnosti uhradit’ ju, sicasne s
tym je viak povinny Zdravotnickemu zariadeniu oznamit’ zistené nedostatky vratenej
faktiry. Lehota splatnosti prepracovanej faktury zagne plynut’ aZ diiom jej nového
dorudenia Zadavatel'ovi.

Fakturované sumy sa budi uhridzat’ bezhotovostnym prevodom na bankovy udet
Zdravotnickeho zariadenia uvedeny vo fakture. Zdravotnicke zariadenie vyhlasuje, Ze
je, respektive vzdy bude majitefom bankového Gétu Specifikovaného vo fakture, na
ktory bude Zadavatel platit odmenu a ostatné platby v zmysle tejto zmluvy.
Fakturovand suma sa bude povaZovat’ za zaplateni diiom jej pripisania na bankovy
uget Zdravotnickeho zariadenia uvedeny vo faktire.

Zdravotnicke zariadenie nesie plnii zodpovednost za dodrziavanie vSetkych
zdkonnych a dafiovych predpisov aplikovatefnych na tito zmluvu a plnenia
poskytované na jej zaklade.

PRAVA A POVINNOSTI ZADAVATELA

Ak bude potrebné plnit tato zmluvu mimo miesta sidla alebo pracoviska
Zdravotnickeho zariadenia alebo v zahrani¢i, Zadavatel moéZe pisomne poZiadat's
Zdravotnicke zariadenie o vykonanie takejto ¢innosti v mieste uréenom Zadavatel'om.
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Zdravotnicke zariadenie ma v takomto pripade narok na hradu nakladov v zmysle
zékona &. 283/2002 Z. z. o cestovnych ndhradach v zneni neskorsich predpisov.

Zadavatel je povinny dodat’ Zdravotnickemu zariadeniu bezplatne potrebné mnozstvo
Skusaného produktu a drobnych pomdcok na vykonanie Klinického skusania, ako aj
uhradit’ vietky ucelne vynaloZené naklady spojené s ich dodavkou.

V pripade potreby je Zadavatel' povinny na zéklade pisomného protokolu poskytnut
Zdravotnickemu zariadeniu na poziadanie vSetok materidl a zariadenia, ktoré su
preukézatelne nevyhnutné na vykonanie Klinického skdSania. V takomto pripade
Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za stratu alebo poskodenie materialu a zariadeni
prevzatych od Zadédvatel’a v zmysle pisomného protokolu.

Zadavatel’ je povinny uhradit’ v3etky naklady spojené s Klinickym skuSanim vratane
nakladov na skuSané humdnne produkty, ski$ané humanne lieky a humanne lieky
uvedené v Protokole a nakladov spojenych s laboratérnymi, zobrazovacimi a inymi
vySetreniami uvedenymi v Protokole a nakladov suvisiacich s poskytnutim dstavnej
zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnutd v stavislosti s Klinickym skitSanim.

Zadavatel je povinny zaskolit' Zdravotnicke zariadenie na vykondvanie Klinického
sktgania edte pred zalatim jeho vykondvania. Zadavatel' je povinny zna3at’ vSetky
naklady stvisiace so zadkolenim Zdravotnickeho zariadenia, ako aj v3etky naklady
suvisiace s udastou Zdravotnickeho zariadenia, pripadne jeho zamestnancov na
investigatorskych mitingoch alebo Zkoleniach ¢i kurzoch urCenych Zadéavatelom v
zmysle tejto zmluvy.

Zadavatel je povinny zapozi¢at'® Zdravotnickemu zariadeniu na dobu trvania
Klinického skaSania pristrojové vybavenie $pecifikované v tejto zmluve, ktoré je
nevyhnutné na vykonanie Klinického skusania, a ktoré Zdravotnicke zartadenie nema
k dispozicii. Zadavatel' na ugely a po dobu trvania Klinického skuSania zabezpeci
ohfadne zapoZiganého pristrojového vybavenia technicki podporu a na poZiadanie
poskytne Zdravotnickemu zariadeniu dokumentaciu potvrdzujiicu certifikdciu a
kalibraciu zapoZi¢aného pristrojového vybavenia.

Zadavatel' je povinny pocas celej doby Klinického skiSania mat’ uzavreti zmluvu o
poisteni zodpovednosti zaddvatela za $kodu, ak by v stvislosti s Klinickym skdSanim
doslo k poskodeniu zdravia alebo timrtiu ti¢astnika Klinického skuSania.

PRAVA A POVINNOSTI ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA

Zdravotnicke zariadenie je povinné vykonat’ Klinické skusanie SkuSaného produktu na
vzorke ucastnikov Klinického skuSania definovanej v Protokole. Zdravotnicke
zariadenie je povinné vykonavat’ Klinické skiSanie SkaSaného produktu v zmysle
Protokolu. Ak Zdravotnicke zariadenie vykondva Klinické sktdanie prostrednictvom
Skusajticeho, zavizuje sa zabezpedit' a zodpovedd za to, aby aj Sku3ajaci vykonaval
Klinické skdSanie Sku$aného produktu v zmysle Protokolu. Zdravotnicke zariadenie
zodpoveda za riadne dodrZanie tejto povinnosti, ako keby bolo touto povinnostou
samo viazané a za akékol'vek porusenie tejto povinnosti, ako keby toto poruSenie samé
sposobilo.

Zdravotnicke zariadenie je povinné zaobstarat’ si vopred pisomny informovany suhlas
kazdého udastnika Klinického skii3ania s jeho Gcast'ou na Klinickom skusani v salade
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s ustanovenim § 29 ods. 13 a 14 Zakona o liekoch, ktorého vzorové znenie je sudast’'ou
dokumentécie odovzdanej Zadavatelom Zdravotnickemu zariadeniu na ucely plnenia
tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je povinné bezodkladne informovat Zadavatela o
akychkolvek prekdzkach vykonavania Klinického skt3ania a okamzite prijat’ u¢inné
opatrenia na ich odstranenie. Pokial' pri vykonavani Klinického skdania déjde k
zdrZaniu oproti Easovému planu alebo odchylke (poruseniu) oproti Protokolu,
Zdravotnicke zariadenie je povinné o tom Zaddvatela bezodkladne informovaf a
vynaloZit' vietko tsilie potrebné na napravu. Pri omeskani o viac ne? devitdesiat (90)
dni alebo pri podstatnom poruseni Protokolu moze Zadavatel od tejto zmluvy pisomne
odstupit’ s okamzitou G&innost'ou bez naroku Zdravotnickeho zariadenia na aktkolvek
finan¢nil ndhradu alebo kompenzéciu z titulu zrudenia zmluvy; ndrok Zdravotnickeho
zariadenia na odmenu za riadne plnenie tejto zmluvy do momentu J€j zrudenia tym nie
je dotknuty.

Zdravotnicke zariadenie je povinné oznamit, respektive zabezpedit' oznimenie
zaradenia Gcastnika do Klinického skusania, rovnako ako aj jeho vyradenie z
Klinického skdania, s uvedenim &isla rozhodnutia o povoleni Klinického skugania a
datumu zaradenia G&astnika do Klinického skugania, respektive jeho vyradenia z
Klinického skii$ania zdravotnej poistovni vykondvajucej verejné zdravotné poistenie
Ucastnika bezodkladne po zaradeni t¢astnika do Klinického skvsania, respektive jeho
vyradeni z Klinického skudania, pri¢om prisluinost’ u¢astnika k zdravotnej poist'ovni
je rozhodujiica v ¢ase zaradenia uastnika do Klinického skuania, respektive jeho
vyradenia z Klinického skuSania. Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za riadne
splnenie povinnosti obsiahnutych v tomto ustanoveni aj v pripade, Ze vykondva
Klinické skiifanie prostrednictvom Skiajiiceho. V tomto ohlade zodpoveda
Zdravotnicke zariadenie za riadne dodrZanie tejto povinnosti, ako keby bolo touto
povinnostou samo viazané a za akékol'vek porugenie tejto povinnosti, ako keby toto
porudenie samé spdsobilo.

Zdravotnicke zariadenie je povinné zadat’ udaje ziskané v ramci Klinického sktiSania
do eCRFs ulastnika Klinického skiidania do piatich (5) pracovnych dni od navitevy
castnika Klinického skusania a riedit’ vietky otazky v EDC systéme (v eCRFs) do
piatich (5) pracovnych dni od otvorenia otizky, priom na ziklade pokynov
Zadavatela moZe byt tento interval dodasne skriteny na tri (3), pripadne aj jeden (1)
pracovny defl. Zdravotnicke zariadenie zodpovedd za riadne splnenie povinnosti
obsiahnutych v tomto ustanoveni aj v pripade, Ze vykonava Klinické skisanie
prostrednictvom Skusajiceho. V tomto ohlPade zodpoveda Zdravotnicke zariadenie za
riadne dodrZanie tejto povinnosti, ako keby bolo touto povinnostou samo viazané a za
akékol'vek poruSenie tejto povinnosti, ako keby toto porusenie samé spdsobilo.

Zadavatel' je povinny zabezpedit' technicki podporu a na poZziadanie poskytnuf
Zadavatel'ovi alebo nim uréenej osobe dokumenticiu potvrdzujicu certifikaciu a
kalibraciu pristrojov vyuZivanych na téely Klinického skugania.

Zdravotnicke zariadenie nie je opravnené zadat’ vykonavaf Klinické skuganie pred
tym, neZ ono samo a jeho zamestnanci, ak ich prostrednictvom tito zmluvu plni,
absolvuju potrebné zaskolenie zabezpedené ZadavateTom, neZ podpide vietky
potrebné dokumenty vyZadované Zadavatelom tykajice sa vykonavania Klinického
skiSania v zmysle tejto zmluvy, a tiez pred tym, neZ dostane od Zadavatel'a pisomny
pokyn (postaduje aj formou e-mailu), Ze méZe zadat' vykonavat Klinické skdanie.
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Zdravotnicke zariadenie je povinné absolvovat’ on-line Skolenie na Clinical Trial
Safety Portal (CTSP), pravidelne a proaktivne navstevovat’ internetovi adresu CTSP a
priebeZne sa informovat o novych bezpecnostnych informéciach v ramci Klinického
skusania.

Zdravotnicke zariadenie je plne zodpovedné za odborné vykonanie Khinického
skusania v zmysle tejto zmluvy, vritane prac a ¢innosti, ktoré uskutoénia nim povereni
zamestnanci alebo tretie osoby. Zdravotnicke zariadenie je povinné zacastnit’ sa alebo
zabezpeGit' uCast’ svojich zamestnancov urlenych zo strany Zadavatela na
investigatorskych mitingoch organizovanych Zadavatelom alebo inou osobou
koordinujucou vykondvanie Klinického skasania, ako aj na vSetkych Skoleniach a
odbornych kurzoch uréenych Zadavatel'om, ktoré st potrebné pre riadne plnenie tejto
zmluvy; v rovnakom rozsahu je Zdravotnicke zariadenie povinné zabezpetit' aj Ucast’
inych svojich zamestnancov urfenych zo strany Zdravotnickeho zariadenia.
Absolvovanie uvedenych $koleni, odbornych kurzov alebo investigatorskych mitingov
Zdravotnickym zariadenim, respektive urenymi zamestnancami Zdravotnickeho
zariadenia, vak Zdravotnicke zariadenie nijakym spdsobom nezbavuje zodpovednosti
za riadne a odborné plnenie predmetu tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je v rozsahu a za podmienok stanovenych pravnymi
predpismi a Protokolom povinné okamZite informovat Zadavatela a prislusni
zdravotni poist'oviiu vykondvajicu verejné zdravotné poistenie ucastnika Klinického
sk(i8ania o vSetkych zavaznych neZiaducich udalostiach a v3etkych neoCakavanych
zavaznych neZiaducich id¢inkoch, okrem tych, ktoré st uvedené v Protokole alebo v
prirucke pre skudajiiceho ako nevyZadujiice neodkladné ozndmenie, ktoré sa tykaju
fidastnika Klinického skuSania a/alebo SkuSaného produktu, a ktoré sa vyskytl v
priebehu Klinického sku3ania, a to najneskoér do dvadsat3tyri (24) hodin od ich
zistenia. Hldsenia musia byt nasledne Zdravotnickym zariadenim doplnené o
podrobné pisomné spravy v stlade so vietkymi poZiadavkami v zmysle pravnych
predpisov. Zdravotnicke zariadenie je povinné pri hldseni v3etkych zavaznych
neziaducich udalosti a neofakavanych zavaZnych neZiaducich w&inkoch vizdy
spolupracovat’ so Zaddvatel'om. Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za riadne splnenie
povinnosti obsiahnutych v tomto ustanoveni aj v pripade, Ze vykonava Klinické
sktiganie prostrednictvom Skadajuceho. V takomto pripade sa Zdravotnicke zariadenie
zaviizuje zabezpedit' a zodpovedd za to, Ze povinnosti vzt'ahujuce sa na Zdravotnicke
zariadenie uvedené v tomto ustanoveni dodrzi aj Skusajici a zarovenl zodpoveda za to,
7e si SkuSajici riadne splni svoje prisluiné povinnosti suvisiace s oznamovanim
zavaznych neZiaducich udalosti a neoakavanych zdvaznych neziaducich G¢inkov v
rozsahu a za podmienok stanovenych Zakonom o liekoch a dal3imi prisluSnymi
pravnymi predpismi Slovenskej republiky. Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za
riadne dodrzanie tychto povinnosti, ako keby bolo tymito povinnostami samo viazané
a za akékol'vek porugenie tychto povinnosti, ako keby toto porusenie samé sposobilo.

Zdravotnicke zariadenie zodpovedd za riadne splnenie povinnosti obsiahnutych v
tomto ustanoveni aj v pripade, Z¢ vykonava Klinické skusanie prostrednictvom
Skuisajuceho. V takomto pripade sa Zdravotnicke zariadenie zavizuje zabezpetit’ a
zodpoveda za to, Ze povinnosti vzfahujice sa na Zdravotnicke zariadenie uvedené v
tomto ustanoveni, dodrzi aj Skasajici. V tomto ohlade zodpoveda Zdravotnicke
zariadenie za riadne dodrZanie tychto povinnosti, ako keby bolo tymito povinnostami
samo viazané a za akékol'vek porulenie tychto povinnosti, ako keby toto poruSenié
samé spdsobilo.
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Zdravotnicke zariadenie je povinné vytvorit': podmienky a zabezpedit spravne
uchovévanie Skdsaného produkiu a pripadne aj liekov, ich bezpe¢nu manipulaciu a
plynuly pristup Sktsajiceho k nim v zmysle poZiadaviek Zdkona o liekoch, najmé
podla § 38 Zakona o lickoch, a podla podmienok uvedenych v tejto zmluve.
Zdravotnicke zariadenie sa v tejto savislosti zavézuje:

7.11.1 prevziat dodavky Skusaného produktu od Zadavatela a uskladnit ich a
uchovavat’ v zmysle pokynov a poziadaviek Zadavatela a vieobecne
zdvéznych pravnych predpisov, najmi Zakona o liekoch;

7.11.2 zaznamenat' akékolvek nakladanie so Skusanym produktom, ktory je uréeny
na Klinické skiSanie, v elektronickom interaktivnom hlasovom / webovom
systéme a v d’al3ich dokumentoch poZadovanych Zadavatelom.

Zdravotnicke zariadenie je povinné uchovavat zaznamy a dokumentdciu o priebehy
Klinického ské3ania po dobu stanovent pravnymi predpismi, najmenej viak pétnast’
(15) rokov od ukon&enia Klinického skusania v centre (rozhodujuci pre poéitanie
uvedenej lehoty je datum close-out navitevy). Po uplynuti uvedenej Iehoty
Zdravotnicke zariadenic méZe s predchddzajicim pisomnym sdhlasom Zadévatela
skartovat’ zdznamy a dokumentaciu o priebehu Klinického skusania a na zaklade
vyzvy Zadavatela je tak povinné urobit. Zdravotnicke zariadenie je tieZ povinné
informovat’ Zad4vatel'a bez zbytotného odkladu o zmene miesta archivicie tychto
zaznamov a o mieste ich archivacie.

Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje riadit’ a su¢asne je zodpovedné za vietky aktivity
¢lenov timu Klinického skiiSania alebo externého personalu, na ktory Zdravotnicke
zariadenie opravnene deleguje niektoré zo svojich zodpovednosti podla Protokolu. Ak
Zdravotnicke zariadenie vykondva Klinické skuganie prostrednictvom Skusajiceho, je
rovnako zodpovedné aj za vsetky aktivity tohto Skusajticeho, na ktorého opravnene v
stlade s touto zmluvou deleguje niektoré zo svojich zodpovednosti podl'a Protokolu.

Ak ktorykol'vek 3tatny alebo kontrolny orgdn poZiada Zdravotnicke zariadenie o
predloZenie dokumentov tykajiicich sa Klinického sktsania na kontrolu, Zdravotnicke
zariadenie je povinné o tom bezodkladne informovat Zadavatel'a, umoZnit
Zadavatelovi, aby bol pritomny na takej kontrole a predlozit' Zadavatelovi na
predchadzajice postdenic a schvélenie akéhokoPvek vyjadrenia alebo oznimenia
predkladané Stitnemu alebo kontrolnému organu. Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje
a zodpoveda za to, Ze riadne splnf tito povinnost’ aj v pripade, e vykonava Klinické
skusanie prostrednictvom Skuidajiceho a zavézuje sa zabezpetit a zodpoveda za to, e
Skusajuci v takejto situdcii poskytne svoju v8etku potrebni sudinnost.

Pokial' sa Zdravotnicke zariadenie dozvie o akychkol'vek podstatnych okolnostiach,
ktoré mdZu, ¢o i len potenciilne, ovplyvnit’ Klinické sktiS8anie, najmi o kontrole zo
strany Stitneho alebo kontrolného organu, je povinné o tom bezodkiadne informovat’
Zadavatela a nasledne postupovat podla pokynov Zaddvatela. Zdravotnicke
zariadenie sa zavizuje a zodpoveda za to, Ze riadne spini tito povinnost’ aj v pripade,
Ze vykonava Klinicke skuganie prostrednictvom Skusajuceho a zavizuje sa zabezpegit
a zodpoveda za to, Ze Skusajici v takejto situdcii poskytne svoju vietku potrebnu
suéinnost’,

Zdravotnicke zariadenic berie na vedomie, Ze Zadavatel bude udaje tykajlce sa
Zdravotnickeho zariadenia vratane vietkych peflaznych a nepefiaznych plnenj
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poskytnutych Zdravotnickemu zariadeniu na zaklade tejto zmluvy spracuvat’ a
oznamovat’ Narodnému centru zdravotnickych informacii za uc¢elom ich zverejnenia v
silade so Zakonom o liekoch. Zdravotnicke zariadenie si je taktieZ vedomé, Ze
niektoré pefiaZzné a nepefiazné plnenia poskytnuté mu zo strany Zaddvatela na zaklade
tejto zmluvy mozu podlichat’ zrazkovej dani z pefiaZnych a nepefaZnych plneni
poskytnutych Zadavatelom ako drzitefom Zdravotnickemu zariadeniu ako
poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti v zmysle Zidkona o dani z prijmov; ak
uvedené plnenia budi podliehat’ zraZkovej dani, Zaddvatel' v sulade so Zakonom o
dani z prijmov zrazkova dail z tychto plneni zrazi a odvedie (v pripade penaznych
plneni) alebo ozndmi Zdravotnickemu zariadeniu i prisluSnému daflovému uradu
vysku takychto poskytnutych plneni za G¢elom ich nasledného zdanenia zrdZkovou
dafiou Zdravotnickym zariadenim (v pripade nepefaznych plneni).Zdravotnicke
zariadenie takticz berie na vedomie, Ze ak poskytne akékol'vek pemiazné a/alebo
nepefiazné plnenie zo sumy odmeny Zdravotnickeho zariadenia podfa tejto zmluvy
poskytovatefovi zdravotnej starostlivosti, jeho zamestnancovi alebo zdravotnickemu
pracovnikovi, mdZe byt takéto plnenie povaZované za pefiazné a/alebo nepenaZné
plnenie poskytnuté jeho prijemcovi Zadavatefom nepriamo prostrednictvom
Zdravotnickeho zaradenia v zmysle Zakona o dani z prijmov. Zdravotnicke zariadenie
berie na vedomie, Ze takéto plnenie méZe podlichat’ zrazkovej dam z pefiaZnych a
nepenaznych plneni poskytnutych ich prijemcovi Zadavatelom prostrednictvom
Zdravotnickeho zariadenia v zmysle Zdkona o dani z prijmov. V pripade pefiaznych
plneni, ak tieto budd podlichat’ zraZkovej dani, Zdravotnicke zariadenie v sulade so
Zakonom o dani z prijmov zraZkovu daii z tychto plneni zrazi a odvedie prislunému
dafiovému uradu. V pripade nepefiaznych plneni, ak takéto plnenia budu podliehat’
zrazkovej dani, Zdravotnicke =zariadenic je povinné oznamit' vy3ku takychto
nepefiaznych plneni ich prijemcovi, respektive prijemcom i prisluSnému dafiovému
tiradu za G¢elom ich néasledného zdanenia zraZkovou daiiou. Rovnako Zdravotnicke
zariadenie berie na vedomie, Ze aj v takomto pripade bude Zadavatel Udaje tykajice sa
Zdravotnickeho zariadenia vratane vSetkych peflaZnych a nepefiaZnych plneni
pripadne poskytnutych poskytovatefovi zdravotnej starostlivosti, jeho zamestnancovi
alebo zdravotnickemu pracovnikovi prostrednictvom Zdravotnickeho zariadenia na
zaklade tejto zmluvy, spracuvat’ a oznamovat’ Néarodnému centru zdravotnickych
informacii za uéelom ich zverejnenia v stlade so Zdkonom o liekoch. V tejto sitvislosti
Zdravotnicke zariadenie je povinné a sa zavdzuje poskytnut’ Zadavatelovi pisomny
zoznam vietkych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ich zamestnancov alebo
zdravotnickych pracovnikov, ktorym poskytol pefiazné a/alebo nepeiazné plnenie zo
sumy odmeny podla tejto zmluvy spolu s informaciami o prijemcoch tychto plneni, o
povahe, tele a vyske poskytnutych plneni v rozsahu podla § 60 ods. 9 Zakona o
liekoch, a to v lehote tridsat’ (30)dni odo dfia ich poskytnutia. Zaroven Zdravotnicke
zariadenie je povinné a sa zavizuje riadne si splnit’ vietky povinnosti sivisiace so
zrazenim a odvedenim zraZkovej dane z pefiaznych a/alebo nepeiaZnych plneni
poskytnutych drZiteFom poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti, jecho zamestnancovi
a/alebo zdravotnickemu pracovnikovi v zmysle Zakona o dani z prijmov a prislusné
oznamovacie a notifikaéné povinnosti v zmysle Zikona o liekoch a Zikona o dani z
prijmov a zodpoved4 za akukolvek $kodu, ktord vznikne Zadavatelovi v dbsledku
poruSenia tychto povinnosti vratane povinnosti doruCenia pisomného zoznamu
prijemcov pefiaznych a/alebo nepefiaznych plneni Zadavatelovi so vietkymi
prislu§nymi informaciami, ako je vedené vy3Sie v tomto ustanoveni.

Zdravotnicke zariadenie podpisom tejto zmluvy potvrdzuje, Ze si je vedomé, Ze
plnenie tejto zmluvy riadne a véas je zédkladnou a nevyhnutnou poZiadavkou zo strany
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Zadavatel'a a Ze vCasné a riadne plnenie vetkych zmluvnych povinnosti je zdkladnym
predpokladom uzavretia tejto zmluvy. Zdravotnicke zariadenie je povinné oznamit’
Zadavatel'ovi vyskyt akejkolvek skuto&nosti alebo okolnosti, ktord spdOsobi alebo
odovodnene mobZze spOsobif omekanie v plneni akejkoPvek povinnosti
Zdravotnickeho zariadenia podla tejto zmluvy, a to ihned’, ako sa o nich dozvie.

Ak Zdravotnicke zariadenie plni tito zmluvu v rozpore s jej podmienkami, Zadavatel
mé okrem prava poZadovat' bezplatné odstranenie vad poskytnutého plnenia aj pravo
podl'a svojho vlastného uvaZenia zabezpedit ndhradné plnenie trefou osobou s tym, Ze
naklady na zabezpetenie napravy touto cestou méZu byt odpoéitané od akychkol'vek
platieb platenych Zdravotnickemu zariadeniu alebo budt Zdravotnickemu zariadeniu
vylictovang a to ich bude povinné Zadévatelovi alebo nim uéenej osobe uhradit. V
takomto pripade je Zdravotnicke zariadenie povinné poskytnitf’ Zadavatelovi vetku
stcinnost’ potrebni na to, aby zmluvné plnenia mohli byt. poskytnuté trefou stranou
bez zbytoéného omeskania, a ak Zdravotnicke zariadenie vykonava Klinické skuganie
prostrednictvom Skuajiceho, v pripade potreby je Zdravotnicke zariadenie povinné
zabezpetit’ a zodpoveda za to, Ze svoju pripadni siéinnost’ poskytne aj Skasajuici.

V pripade povolenej spoluprdce s tretimi osobami musi byt medzi Zdravotnickym
zariadenim a subdoddvateFom uzavretd pisomnd zmluva, ktora bude zohFadiiovat
pristusné povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajiice z tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je opravnené plnit tito zmluvu iba prostrednictvom svojich
néleZite kvalifikovanych a skiisenych zamestnancov, ak sa so Zad4vatefom vopred
pisomne nedohodne inak.

Ak Zadavatel' pisomne poZiada Zdravotnicke zariadenie o vymenu akéhokoPvek
kliGového zamestnanca Zdravotnickeho zariadenia na zaklade oddvodnenych obav
ohladne plnenia tejto zmluvy, Zdravotnicke zariadenie okamZite odvol4 takéhoto
zamestnanca z vykonavania prac na Klinickom skG$ani a nahradi ho naleite
kvalifikovanym a skiisenym zamestnancom, a to bez akychkoP'vek finanénych ndrokov
voli Zaddvatel'ovi a bez vplyvu na riadne a v&asné plnenie tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je opravnené zmenit' zamestnancov, prostrednictvom ktorych
plni tdto zmluvu, ak pisomne oznami Zadavatelovi asponi jeden (1) tyzdeti vopred,
ktorych zamestnancov navrhuje zmenit’ a stiéasne poskytne Zadavatelovi informacie o
novo navrhnutych zamestnancoch a prechodnom plane s ohfadom na navrhovani
zmenu. Zadévatel' méZe odmietnut’ navrhovani vymenu zamestnancov, ak Je tato pre
Zadavatel'a odévodnene neprijatelna. AkdkoI'vek vymena zamestnancov nemébze mat
Ziaden finan¢ny dopad na Zadavatel'a, ani na riadne a v&asné plnenie tejto zmluvy,

Zdravotnicke zariadenie je povinné bez zbytoiného odkladu oznamit Zadavatelovi
vietky okolnosti, ktoré zistilo pri plneni tejto zmluvy a ktoré mdzu mat vplyv na
zmenu pokynov Zadévatela.

Zdravotnicke zariadenie je pri plneni tejto zmluvy povinné dodrZiavat vietky pravne
predpisy, najmi ustanovenia Zakona o liekoch, vyhlasky MZ SR &. 128/2012 Z. z. o
poZiadavkich na spravnu vyrobnd prax a spravnu velkodistribuénd prax v zneni
neskorSich predpisov, vyhlafky MZ SR & 433/2011 Z. z., ktorou sa ustanovuji
podrobnosti o poZiadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické skusanie,
o nalezitostiach Ziadosti o jeho schvélenie, Ziadosti o stanovisko k etike klinického
skusania a néleZitostiach tohto stanoviska a zakona &. 147/2001 Z. z. o reklame a o
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zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov, ako aj Predpisy
etickej samoreguldcie a zabezpedit’ sdlad vietkej svojej Ginnosti v zmysle tejto zmluvy
s pravnymi predpismi tykajucimi sa farmaceutickych vyrobkov vo vieobecnosti a
osobitne reklamy, propagdcie a marketingu farmaceutickych vyrobkov. Zdravotnicke
zariadenie zodpovedd za riadne dodrZiavanie v3etkych pravnych predpisov a
povinnosti obsiahnutych v tomto ustanoveni aj v pripade, e vykondva Klinické
ski3anie prostrednictvom Skusajiceho. V takomto pripade sa Zdravotnicke zariadenie
zavizuje a zodpoveda za to, Ze vietky pravne predpisy a povinnosti uvedené v tomto
ustanoveni riadne dodrzi aj Skusajuci. Zdravotnicke zariadenie zodpoveds, ako keby
bolo tymite povinnostami samo viazané a za akékol'vek porusenie tychto povinnosti,
ako keby toto porusenie samé sposobilo.

Zdravotnicke zariadenie je povinné pri plneni tejto zmluvy dodrZiavat ustanovenia
zakona o ochrane osobnych Gdajov a pokial tito zmluva neustanovuje inak, v
savislosti s plnenim tejto zmiuvy nespristupnit’ ani neposkytnit’ Ziadne osobné udaje,
ak by to bolo v rozpore s pravnymi predpismi. Zdravotnicke zariadenie je povinné
zabezpetit, aby akékolvek osobné Udaje, ktoré pouziva alebo ziska v suvislosti s
plnenim tejto zmluvy, boli zakonne spracované (vratane, ak je to potrebné, ziskania
prislusného sthlasu od dotknutych o0s6b) spdsobom vyZadovanym pravnymi
predpismi. Zdravotnicke zariadenie zodpovedd za riadne splnenie povinnosti
obsiahnutych v tomto ustanoveni aj v pripade, ¥¢ vykondva Klinické skuZanie
prostrednictvom SkuSajiiceho. V tomto ohl'ade sa Zdravotnicke zariadenie zaviizuje a
zodpoveda za to, Ze povinnosti uvedené v tomto ustanoveni riadne dodrZi aj Skusajtci.
Zdravotnicke zariadenie zodpovedd, ako keby bolo tymito povinnost'ami samo viazané
a za akékol'vek porusenie tychto povinnosti, ako keby toto poruienie samé spdsobilo.

Zdravotnicke zariadenie je pri plneni tejto zmluvy a poas jej trvania povinné nijakym
spOsobom nepodkodzovat’ dobré meno Zadadvatel'a. Stlasne je povinné zdrzaf® sa
vietk¢ho, ¢o by mohlo naplnenie predmetu tejto zmluvy ohrozit alebo zmarit.
Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za riadne splnenie tejto povinnosti aj v pripade, Ze
vykonava Klinické skuSanie prostrednictvom Skidajiceho. V tomto ohPade sa
Zdravotnicke zariadenie zavizuje a zodpoveda za to, Ze predmein(i povinnost’ riadne
dodrzi aj Skusajuci. Zdravotnicke zariadenie zodpoveds, ako keby bolo touto
povinnostou samo viazané a za akékolvek poruenie tejto povinnosti, ako keby toto
poruSenie samé spdsobilo.

Zdravotnicke zariadenie je povinné plnit’ tito zmluvu osobne a s predchadzajicim
pisomnym suhlasom Zad4vatel'a, ktory mdzZe byt udeleny aj v tejto zmluve, tak mdze
urobit’ aj prostrednictvom tretich osdb; aviak aj v pripade plnenia tejto zmluvy
prostrednictvom tretich os6b zodpovedd Zdravotnicke zariadenie, ako keby tuto
zmluvu plnilo samo. Zdravotnicke zariadenie je silasne povinné zabezpelif, aby
osoba, prostrednictvom ktorej plni tito zmluvu, v celom rozsahu dodrziavala vietky
ustanovenia a podmienky tejto zmluvy. Zdravotnicke zariadenie je tieZ povinné s
takouto tretou osobou zmluvne zabezpeéit, aby Zadavatel mal pravo vykonat
kontrolu plnenia tejto zmluvy u takejto tretej osoby.

Zdravotnicke zariadenie je povinné poskytniitt Zadavatelovi na poZiadanie a bez
zbyto¢ného odkladu v8etku potrebni suéinnost’ na icely riadneho plnenia tejto zmluvy
a ak vykondva Klinické skasanie prostrednictvom Skusajiceho, je povinné zabezpegit’
a zodpoveda za to, Ze tito povinnost’ riadne splni aj Skagajuci. Y
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Zdravotnicke zariadenie je povinné a zavidzuje sa nahradit’ Zadavatel'ovi na poziadanie
vSetku Skodu, ktorda bude Zadavatelovi spdsobena porufenim ktoréhokofvek zo
zavizkov alebo povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajtcich z tejto zmluvy.
Zdravotnicke zariadenie je tieZ povinné uhradit’ Zaddvatel'ovi vsetku $kodu, ktora mu
vznikne v ddsledku uspe$ného uplatnenia naroku tretej osoby na nahradu skody, ktora
vznikla v ddsledku konania Zdravotnickeho zariadenia v rozpore s pravnymi
predpismi alebo Predpismi etickej samoregulacie, ako aj vSetku $kodu zodpovedajicu
sankcii uloZenej Zadavatelovi za takéto konanie Zdravotnickcho zariadenia. Toto
ustanovenie sa primerane pouZije aj v pripade, ak konanim Zdravotnickeho zariadenia
budu dotknuté iné prava tretich osdb.

DUSEVNE VLASTNICTVO A PUBLIKOVANIE

S ohl'adom na skutofnost’, Ze Zadavatel inicioval Klinické skusanie, a Ze bude
usmeriiovat’ a zabezpefovat' aj jeho priebeh, vietky vysledky Klinického skG3ania,
vratane akejkol'vek ich €asti, si vyluénym vlastnictvom Zadavatel'a. Za tymto tcelom
plati nasledovné:

8.1.1 Ak vysledkom ¢innosti Zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zamestnancov v
zmysle tejto zmluvy bude akékolvek dielo, ktoré je chranené prislu$nymi
ustanoveniami zakona ¢. 185/2015 Z. z. o Autorsky zakon v zneni neskor$ich
predpisov (dalej len “Autorsky zakon”), Zdravotnicke zariadenie udeluje
Zadavatel'ovi bezpodmienecny a neodvolatel'ny sihlas na pouzivanie takéhoto
diela akymkol'vek zo spbsobov uvedenych v ustanoveni § 19 ods. 4
Autorského zdkona (d’alej len “Licencia™). Licencia sa Zadavatel'ovi udeluje
ako vyhradnd, bezodplatnd, v (zemne i vecne neobmedzenom rozsahu a bez
Casového obmedzenia. Zdravotnicke zariadenie siasne udePuje Zadavatel'ovi
bezpodmiene¢ny a neodvolatel'ny sihlas na udelenie sihlasu na pouZitie diela
v rozsahu udelenej Licencie (sublicencia), pripadne aj na postipenie Licencie
v I'ubovolnom rozsahu, priCom tento suhlas sa vztahuje na akikol'vek tretiu
osobu. Zadavatel’ je opravneny predmetné dielo zverejnit' a uvadzat na
verejnosti pod svojim menom.

8.1.2 Ak by vykon majetkovych prav Zdravotnickeho zariadenia k diclu uvedenému
v Clanku 8.1.1 z akychkolvek dévodov presiel na Pubovolnt tretiu osobu,
Zdravotnicke zariadenie udeluje bezpodmieneény a neodvolatelny sthlas s
tym, aby tdto osoba postiupila pravoe vykonu majetkovych prav
Zdravotnickeho zariadenia k predmetnému dielu v plnom rozsahu na
Zadavatel'a alebo na nim urfeny treti subjekt a aby Zadavatel' alebo nim
uréeny treti subjekt predmetné dielo zverejnil a uvadzal na verejnosti pod
svojim menom. Ak vysledkom ¢&innosti Zdravotnickeho zariadenia, jeho
zamestnancov alebo Sku3ajiceho, ak Klinické skudanie je vykonavané
prostrednictvom Skasajuceho, v zmysle tejto zmluvy bude vynalez chraneny
prislusnymi ustanoveniami zdkona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych
ochrannych osvedCeniach a o zmene a doplneni niektorych zidkonov
(patentovy zakon) v zneni neskorSich predpisov (d'alej len “Patentovy
zakon™), Zdravotnicke zariadenie je povinné ihned’ o vynaleze pisomne
informovat’ Zadévatel'a a si¢asne mu odovzdat’ vietky podklady potrebné na
postdenie vynalezu. Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje v Gzkej stéinnosti so
Zadavatel'om podat’ patentovit prihlasku tykajticu sa vyndlezu, ¢i uz narodni,
eurOpsku alebo medzindrodn alebo v3etky uvedené a ihned’ po udeleni
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patentu na vyndlez patent zmluvne bezodplatne previest’ na Zadavatela. V
tejto suvislosti sa Zdravotnicke zariadenie zavdzuje a zodpovedd za to, Ze
zabezpedi vietku potrebna siinnost’ a poskytnutie vSetkych nevyhnutych
prisluinych suhlasov zo strany SkiSajiceho za tufelom dosiahnutia ciela
uvedeného v tomto ustanoveni.

8.1.3 V pripade neoprdvnen¢ho zasahu alebo ohrozeni autorskych prav k dielu
uvedenému v Clanku 8.1.1 & vynalezu alebo patentu podPa Clanku 8.1.2 je
Zdravotnicke zariadenie povinné poskytnat’ Zadavatelovi vetku poZadovanu
stéinnost’ pri uplatiiovani a ochrane autorskych prav, vynalezu & patentu.

8.1.4 Ucinky udelenia Licencie a sthlasov v rozsahu vyssie uvedeného nastdvaji
momentom vytvorenia diela a vznikom autorského prava na dielo v zmysle
Autorského zdkona.

Zdravotnicke zariadenie je opravnené publikovat’ alebo pouzit pre d’aldi vlastny
vyskum vysledky Klinického skiusSania alebo ich &ast’ iba s predchadzajicim
pisomnym sthlasom Zaddvatefa. Publikovanie alebo prezenticia akychkolvek
vysledkov tykajucich sa Klinického ska3ania musi byt’ v stlade s uzndvanou vedeckou
praxou, akademickymi 3tandardmi a zvykmi a tiez v sulade s Protokolom a s
akymikoPvek podrobnej$imi smernicami pre publikovanie alebo prezenticie. Pred
odovzdanim na publikdciu alebo akymkolvek inym rozSirovanim vysledkov
Klinického skuSania, vratanc Ustne] prezenticie, ma Zaddvatel pravo
predchadzajiceho schvalenia, postdenia a pripomienkovania obsahu materialu, ktory
mé byt publikovany alebo prezentovany. V pripade, Ze Zadavatel’ po posudeni dospeje
k zaveru, Ze sa tym prezrédzajﬁ patentovatelné informacie vzt'ahujice sa na SkuSany
produkt alebo lieky pouzit¢ pri Klinickom skasani, pozdr21 sa takéto publikovanie, aby
mal Zadavatel moznost chranit’ svoje prava. Ziadne iné formy publikovania alebo
prezenticie akychkolvek informacii alebo udajov o Klinickom skidSani nie su
dovolené. Zdravotnicke zariadenie nie je opravnené poskytnit’ vysledky Klinického
skiania alebo ich aktkol'vek &ast’ na akékol'vek ucely Ziadnej tretej osobe bez
predchadzajuceho pisomného suhlasu Zadavatefa. Vyssie uvedené sa uplatni aj v
pripade, e Zdravotnicke zariadenie vykondva Klinické skudanie prostrednictvom
Skusajiceho. Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za dodrzanie povinnosti uvedenych
v tomto ustanoveni zo strany Sku3ajiceho. V pripade akéhokol'vek pouzitia vysledkov
Klinického skiigania alebo ich &asti Skisajucim je Skasajtci opravneny ich pouZit’ iba
na zéklade predchddzajuceho pisomného sthlasu Zadavatela, za ¢o Zdravotnicke
zariadenie zodpoveda.

Zdravotnicke zariadenie udeluje Zadévatelovi suhlas na zverejnenie zhrnutia
Protokolu a vysledkov Klinického sku$ania zo vSetkych centier zicastnenych na
Klinickom sku$ani, vratane mien sk(3ajicich v kazdom z takychto centier, ako aj
nazvov a mien organizacii podiel'ajucich sa na Klinickom skiSani, a to v jednom alebo
aj vo viacerych verejne dostupnych registroch kedykoPvek po zacati Klinického
skigania.

Ustanovenia tohto Clanku 8 zotrvaj v platnosti a i¢innosti aj po zéniku tejto zmluvy.
Zdravotnicke zariadenie nesmie porusit’ Ziaden patent, ochranni znimku, obchodné
meno, dizajn, autorské pravo alebo akékolvek in¢ duSevné vlastnictvo patriace

Zadavatelovi alebo jeho Spriaznenym osobam, ktoré sa vztahuje na Skusany produkl
alebo akukol'vek inti vec dodanu zo strany Zadavatela alebo jej Spriaznenych osob
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Zdravotnickemu zariadeniu v suvislosti s touto zmluvou. Zdravotnicke zariadenie
zodpoveda za riadne splnenie tejto povinnosti aj v pripade, e vykondva Klinické
skiSanie prostrednictvom Skusajiceho. V tejto sivislosti sa Zdravotnicke zariadenie
zavdzuje a zodpovedd za to, Ze Ski¥ajici neporudi Ziaden patent, ochrannd znamku,
obchodné meno, dizajn, autorské pravo alebo akékolvek iné dulevné viastnictvo
patriace Zaddvatel'ovi alebo jeho Spriaznenym osobam, ktoré sa vzt'ahuje na Skdasany
produkt alebo akikol'vek ini vec dodant zo strany Zadavatela alebo jej Spriaznenych
0sdb Zdravotnickemu zariadeniu v stvislosti s touto zmluvou. Zdravotnicke zariadenic
zodpoveda za riadne splnenie predmetnej povinnosti, ako keby bolo touto povinnost'ou
samo viazan€ a za akékol'vek porugenie tejto povinnosti, ako keby toto porusenie samé
sposobilo.

ZODPOVEDNOST ZA VADY

Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za faktické i pravne Vady, ktoré ma zmluvné
plnenie v okamihu jeho prevzatia Zaddvatelom. Zdravotnicke zariadenie rovnako
zodpoveda za to, Ze nim poskytnuté zmluvné plnenie neporuluje pravo tretej osoby
vyplyvajuce z priemyselného alebo dusevného vlastnictva.

Zdravotnicke zariadenie zodpovedd Zadévatelovi za to, Ze v &ase prevzatia bude mat’
poskytnuté zmluvné plnenie akost’ zodpovedajicu pravnym predpisom a tejto zmluve
a bude plne zodpovedat’ poZiadavkam Zadéavatel'a uvedenym v tejto zmluve.

Zadavatel' je oprdvneny odmietnut’ prevzatie poskytnutého zmluvného plnenia, ktoré
ma Vady. Ak Zaddvatel prevzatie poskytnutého zmluvného plnenia neodmietne, m4a sa
za to, Ze poskytnut¢ zmluvné plnenie je bez VAd, ibaze sa neskdr preukaze, Ze
predmetnd Vada existovala uz v &ase prevzatia zmluvného plnenia Zadéavatel'om.
Odmietnutie prevzatia poskytnutého zmluvného plnenia je Zadavatel povinny
vyznadit spolu s dévodmi odmietnutia v preberacom protokole alebo v inom
pisomnom dokumente osved&ujiicom prevzatie poskytmutého zmluvného plnenia.

NAHRADA SKODY

Povinna zmluvna strana je povinna nahradit' Opravnenej zmiuvnej strane vietky Skody
(vratane vSetkych poplatkov, nakiadov a vydajov Pubovolného druhu) a zabezpetit,
aby Opravnenej zmluvnej strane nevznikli Ziadne straty, Skody a zavizky vyplyvajuce
zo skutonosti, Ze niektoré vyhldsenie alebo zéruka poskytnuté Povinnou zmluvnou
stranou v tejto zmluve nie si pravdivé alebo st zavadzajice ku Diu podpisu, pripadne
z porulenia niektorého zdvizku obsiahnutého v tejto zmluve alebo prevzatého podl'a
tejto zmluvy Povinnou zmluvnou stranou, pripadne iné straty, Skody a zavizky ktoré
sa zakladaji na vy3sie uvedenom alebo z toho vyplyvaji.

Zdravotnicke zariadenie podpisom tejto zmluvy potvrdzuje, Ze poZtadalo Zadavatela,
aby sa v suvislosti s uzavretim tejto zmluvy spoPahol na presnost’ a uplnost’ vyhliseni
a informacii poskytnutych Zdravotnickym zariadenim v tejto zmluve a v Prilohach ako
aj v stvislosti s jej pripravou.
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11. VYHLASENIA A ZARUKY

11.1 Zdravotnicke zariadenie je na ulely uzavretia tejto zmluvy povinné uvadzat a
poskytovat’ Zad4vatel'ovi iba pravdivé vyhlasenia, udaje a informéacie, nakol'ko tieto si
pre Zadédvatela rozhodujuce pri rozhodovani sa o uzavreti tejto zmluvy so
Zdravotnickym zariadenim. Pokial’ Zdravotnicke zariadenie v tejto zmluve neuvedie
inak, poskytuje Zadavatelovi okrem inych v tejto zmluve obsiahnutych zaruk a
vyhlaseni aj nasledujice vyhlasenia a zaruky:

11.1.1 Zdravotnicke zariadenie, ak je pravnickou osobou, je spolofnostiou nadne
zaloZenou a pravoplatne existujucou podla pravneho poriadku Slovenske;
republiky.

11.1.2 Zdravotnicke zariadenie a osoby konajuce v jeho mene alebo ho zastupujice
maji vietky Statutirne prdva, prdvomoci a oprdvnenia na uzavretie tejto
zmluvy a na vyhotovenie a podpisanie vietkych dokumentov Specifikovanych
v tejto zmluve alebo stvisiacich s touto zmluvou, ako aj na plnenie zdvizkov
a povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajucich z tejto zmluvy a zo
vietkych dokumentov uvedenych v tejto zmluve alebo suvisiacich s touto
zmluvou, a to v sulade s pravnymi predpismi a korporativnymi dokumentmi
upravujicimi jeho organizéciu a fungovanie.

11.1.3 Vsetky $tatutirne Gikkony a ostatné postupy, ktoré sa majii uskuto¢nit’ zo strany
Zdravotnickeho zariadenia, aby sa schvililo podpisanie a plnenie tejto zmluvy
a vietkych s fiou stvisiacich dokumentov, sa riadne uskuto€nili.

11.1.4 Podpisanie a plnenie tejto zmluvy a vdetkych stvisiacich dokumentov zo
strany Zdravotnickeho zariadenia spadaju do prdvomoci Zdravotnickeho
zariadenia alebo jeho zdstupcu &i zéstupcov, ktori podpisali tito zmluvu a s
flou stivisiace dokumenty.

11.1.5 Zmluva a vietky s fiou suvisiace dokumenty boli riadne vyhotovené a
podpisané Zdravotnickym zariadenim a zakladaji platny, pravny a zavézujuci
zavizok Zdravotnickeho zariadenia, ktory je voéi nemu vymoZitel'ny v sulade
s ustanoveniami tejto zmluvy a v3etkych s fiou stivisiacich dokumentov.

11.1.6 Uzavretie tejto zmluvy Zdravotnickym zariadenim a plnenie jeho zavizkov a
povinnosti vyplyvajucich z tejto zmluvy a zo vietkych dokumentov
$pecifikovanych v tejto zmluve alebo sivisiacich s fiou nie je a nebude v
rozpore so Ziadnym pravnym predpisom, sudnym rozhodnutim ani s inym
rozhodnutim zavdznym pre Zdravotnicke zariadenie ami v rozpore s
korporativnymi dokumentmi Zdravotnickeho zariadenia, ktory je pravnickou
osobou.

11.1.7 Nebol podany navrh na vyhlasenie konkurzu ani reStrukturalizacie na majetok
Zdravotnickeho zariadenia, konkurz ani redtrukturalizicia neboli vyhlasene,
navrh na vyhlasenie konkurzu nebol zamietnuty, ani uz vyhldseny konkurz
nebol zruseny pre nedostatok majetku Zdravotnickeho zariadenia a nedoslo k
rozhodnutiu o zrudeni Zdravotnickeho zariadenia s likvidaciou alebo o zruseni
Zdravotnickeho zariadenia v dosledku rozdelenia, zla¢enia alebo splynutia.

o

11.1.8 Zdravotnicke zariadenie (i) ma vietky potrebné znalosti, zru¢nosti, skusenosti,
kvalifikiciu a predpoklady na plnenie povinnosti a zdvdzkov podla tejto
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11.2

12.
12.1

12.2

zmluvy a v pripade, Z¢ Zdravotnicke zariadenie vykonava Klinické skasanie
prostrednictvom Skugajuiceho, tieto vlastnosti spifia aj Ska¥ajici, (i) ma
potrebnil pracovnu silu na plnenie tejto zmluvy, (iii) ma dostatoéné pefiazné
prostriedky na financovanie riadneho plnenia svojich povinnosti a zavizkov
podla tejto zmluvy, (iv) nema vedomost o Ziadnych obmedzeniach a/alebo
prekazkach na jeho strane, ktoré by branili plneniu jeho povinnosti a zavizkov
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’ tito zmluvu v sulade so vietkymi jej
ustanoveniami, (vii) uzatvorenie tejto zmluvy ani plnenie povinnosti podla
tejto zmluvy nie je a ani nebude v rozpore so Ziadnou povinnostou
Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajicou z prévnych predpisov alebo inych
zmluvnych zavizkov a vztahov Zdravotnickeho zariadenia.

11.1.9 Zdravotnicke zariadenie sa pri svojej Cinnosti riadi pravnymi predpismi s
osobitnym dérazom na ochranu zdravia, bezpe€nost’ prace, ochranu Zivotného
prostredia, dodrZiavania pracovnych postupov s vyvarovanim sa nelegdlnej
diskriminacte zamestnancov a tretich oséb.

11.1.10 Vsetko pocitalové vybavenie, najméi hardvér, softvér a zariadenia pouZivané
Zdravotnickym zariadenim na plnenie tejto zmluvy, boli zo strany
Zdravotnickeho zariadenia legilne nadobudnuté a splitaji vietky zdkornné
poziadavky.

11.1.11 Zdravotnicke zariadenie si je vedomé, Ze tito zmluva nezakladd pre ncho
ziadnu exkluzivitu vo vztahu k predmetu tejto zmluvy ani vo vzt'ahu ku
Zadavatelovi a Ze Zadavatel mdze poverit’ ¢innostami tvoriacimi predmet
tejto zmluvy aj akékol'vek d’aliie osoby.

Plnenie povinnosti a zavidzkov vyplyvajicich z tejto zmluvy sa nebude povaZovat’ za
poruSenie vyhléseni a zaruk uvedenych v tomto Clanku 11 zo strany Zdravotnickeho
zariadenia,

TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

Tato zmluva sa uzatvara na dobu ur¢iti do oficidlneho ukoncenia Klinického skii3ania
7o strany Zadavatela. Zdravotnicke zariadenie je povinné oznamit Zadavatelovi
skon¢enie vykondvania Klinického skuiSania a Zadavatel oficialne ohlasi ukonéenie
Klinického skasania prislusnym organom a instituciam.

Téato zmluva zanika:
12.2.1 oficidlnym ukonéenim Klinického ski3ania zo strany Zadavaterla;
12.2.2  pisomnou dohodou Zmluvnych strén;

12.2.3 pisomnou vypoved'ou niektore) zo Zmluvnych stran z dévodov uvedenych v
tejto zmluve;

12.2.4 odstipenim od tejto zmluvy z dévodov uvedenych v tejto zmluve;
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12.2.5 ditom zrudenia alebo zaniku povolenia alebo opravnenia Zdravotnickeho
zariadenia na vykon &innosti, ktora je predmetom jeho zavizku podla tejto
zmluvy.

Zadavatel' je oprévneny pisomne vypovedat' tito zmluvu aj bez uvedenia dévodu.
Vypovedna lehota je dva (2) mesiace a za¢ina plynut’ diiom nasledujucim po dorucenti
pisomnej vypovede tejto zmluvy Zdravotnickemu zariadeniu.

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

12.4.1 Zdravotnicke zariadenie vstipi do likvidacie;

12.42 na majetok Zdravotnickeho zariadenia bol podany navrh na vyhlasenie
konkurzu alebo na povolenie redtrukturalizécie;

12.4.3 Zdravotnicke zariadenie pri plneni tejto zmluvy nedodrZiava pokyny
Zadavatela, ak je podTa tejto zmluvy povinné ich dodrziavat’;

12.4.4 Zdravotnicke zariadenie porudi ktorakofvek zo svojich povinnosti uvedenych
v tejto zmluve a nezabezpedi plmi népravu nasledkov takéhoto porusenia ani
do uplynutia Lehoty na napravu,;

12.4.5 Zdravotnicke zariadenie pri plneni akychkoFvek povinnosti alebo zavizkov
vyplyvajucich z tejto zmluvy porudil akékolvek ustanovenie pravnych
predpisov upravujtcich reklamu liekov alebo Predpisov eticke; samoregulacie.

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

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

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

DOVERNOST

Déverné informacie Zadavatel'a a akékol'vek materidly alebo média, na ktorych si
obsiahnuté, st vyluénym vlastnictvom ZadavatePa. Zdravotnicke zariadenie nesmie
pouzit Ddverné informécie Zaddvatela na iny Ucel, nez je ploenie tejto zmluvy.
Zdravotnicke zariadenie je opravnené spristupnit Doverné informécie Zadavatela
tretim osobam iba v rozsahu nevyhnutnom na riadne plnenic tejto zmluvy a za
predpokladu, 7e takéto tretie osoby sa zaviazu dodrziavat mléanlivost’ ohladne
spristupnenych Ddvernych informécii Zadavatela. Zdravotnicke zariadenie je povinné
na poziadanie vratif Zaddvatelovi vietky Ddverné informécie Zadéavatel'a, ako 3
akékolvek materialy alebo média, na ktorych si obsiahnuté, respektive ich v zmysle
pokynov Zadavatel’a zni€it',

Déverné informacie Zdravotnickeho zariadenia a akékolvek informacie alebo média,
na ktorych st obsiahnuté, s vyluénym vlastnictvom Zdravotnickeho zariadenia®
Zadavatel nesmie pouzit’ Doverné informécie Zdravotnickeho zariadenia na iny ucel,
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neZ je plnenie tejto zmluvy. Zadavatel mdZe Doverné informacie Zdravotnickeho
zariadenia spristupnit’ iba Spriaznenym osobam.

Zmluvné strany st povinné uchovavat' v tajnosti vietky Doverné informacie vratane
informécii, ktoré o sebe navzajom ziskali v priebehu plnenia tejto zmluvy, ktoré nie s
verejne pristupné, alebo ktoré pokladaji za doverné, pokial’ tito zmluva neustanovuje
inak. V tejto stvislosti st povinné zabezpe€it' utajenie vetkych tychto informécii aj
vietkymi svojimi zamestnancami i d’aldimi osobami, ktoré poverili ¢iastkovymi
tilohami v suvislosti s plnenim tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je povinné dodrZiavat’ prisnu mléanlivost’ ohladne vietkych
Déovernych informacii. Vietky Ddverné informécie, tito zmtuva a vSetky skutoénosti
stivisiace s touto zmluvou sa povaZuji za obchodné tajomstvo Zadéavatelfa v silade s
ustanovenim § 17 Obchodného zdkonnika a ako také je ho povinné prisne chranit’.
Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za akékoPvek poruSenie povinnosti ml€anlivosti
tretimi stranami vo vztahu k Dévernym informdaciam, ktorym v suvislosti s plnenim
tejto zmluvy tieto Doverné informécie spristupnilo, ako keby toto porusenie samé
sposobilo.

Povinnost dodrziavat’ ml&anlivost sa neuplatni vo vztahu k takym Ddvernym
informéciam, ktoré je Zmluvna strana povinnd pouZit' na ugely splnenia si svojich
povinnosti vyplyvajucich z tejto zmluvy, vritane takych Dévernych informacii:

13.5.1 ktoré je niektorda Zmluvna strana povinnad poskytnut’ Statnym organom na
zéklade platnych pravnych predpisov;

13.5.2 o ktorych Zmluvna strana vie poskytnut’ dokaz, Ze jej boli zname bez toho, aby
prevzala zavizok mléanlivosti pred ich poskytnutim;

13.5.3 ktoré st verejne dostupné ku diiu ich poskytnutia alebo sa stana verejne
dostupnymi neskér bez priameho alebo nepriameho konania alebo opomenutia
Zmluvnej strany;

13.5.4 ktoré su poskytnuté tretou osobou, ktora ma Ddverné informécie vo svojej
drzbe na zaklade opravnenia bez akéhokolvek obmedzenia tykajuceho sa ich
pouzitia alebo poskytovania.

Platnost tohto Clanku 13 sa vzt'ahuje tak na obdobie platnosti tejto zmluvy ako aj na
obdobie po jej zaniku, a to bez Easového obmedzenia.

Tento Clanok 13 sa nevztfahuje na opravnenie Zmluvnych strdn umoznit’, aby sa s
dévernymi a utajovanymi informaciami mohli oboznamit' ich pravni zéstupcovia,
Gétovnici, auditori alebo dafiovi poradcovia.

DORUCOVANIE PISOMNOSTI

Pokial tato zmluva neustanovuje inak, akékolvek Ozndmenie, rovnako ako aj
akakolvek oficidlna korespondencia medzi Zmluvnymi stranami, ktoré maji byt
predlozené, odovzdané alebo dorucené podrFa tejto zmluvy, musi byt uskutoCnené v
pisomnej forme, pri¢om ich G€inky nastanli vyskytnutim sa skorSej z nasledovnych,
skutoénosti: (i) prevzatie, (ii) odmietnutie prevzatia, alebo (iii) mérne uplynutie
odbernej lehoty.
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17.
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Kazda Zmluvna strana mdze uviest’ novtt adresu na dorudovanie Ozndmeni pisomnym
oznamenim doru€enym druhej Zmluvnej strane. Zmluvné strany st navzajom povinné
potvrdit’ si prevzatie osobne doruéenych pisomnych dokumentov.

VYSSIA MOC

V pripade vyskyinutia sa pripadu vy3$3ej moci u niektorej zo Zmluvnych stran nebude
tito Zmluvna strana zodpovedat’ za neplnenie zavizkov vyplyvajucich z tejto zmluvy,
ak ihned’ ozndmila vyskyt pripadu vy33ej moci druhej Zmluvnej strane. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze nasledovné sa bude povaZovat' za pripad vyitej moci: prirodné
katastrofy, Strajky, administrativne opatrenia 3titu, ako aj taka prekazka, ktord nastala
nezavisle od véle Povinnej zmluvnej strany a brani jej v splneni jej povinnosti, ak
nemozno rozumne predpokladat’, Ze by Povinnd zmluvnd strana tato prekaku alebo
Jej nasledky odvratila alebo prekonala, a d’alej, 7e by v Zase uzavretia tejto zmluvy
tuto prekazku bola predvidala.

Pri splneni oznamovacej povinnosti podla Clanku 15.1 #iadna Zmluvnd strana nie je
zodpovedna za $kodu, ktort utrpela druhda Zmluvné strana z dévodu neplnenia tejto
zmluvy spdsobeného vy$Sou mocou.

Ak pripad vy3%ej moci brani ktorejkol'vek Zmluvnej strane v plneni vietkych jej
povinnosti a zavizkov podla tejto zmluvy po dobu dlh3iu ako stoosemdesiat (180) po
sebe idtcich dni, druha Zmluvn4 strana je opravnend od tejto zmluvy odstupit’.

OSTATNE DOJEDNANIA

Zdravotnicke zariadenie nie je opravnené postipif préva ani previest povinnosti z
tejto zmluvy, &i uZ v celku alebo jednotlivo, bez predchadzajiceho pisomného sthlasu
Zadavatela.

Umyslom tejto zmluvy nie je vytvorenie obchodného =zasttpenia Zadavatela
Zdravotnickym zariadenim, takZe Zdravotnicke zariadenie sa na zaklade tejto zmluvy
nestava obchodnym zastupcom Zaddvatela.

Tato zmluva vo vztahu ku Zdravotnickemu zariadeniv nie je exkluzivna, takse
Zadévatel’ je opravneny vo vzt'ahu k jej predmetu uzatvarat’ akékol'vek d’alsie zmluvy
s akymikol'vek tretimi osobami.

Akékol'vek spory alebo nezhody vyplyvajiice z tejto zmluvy, vratane $porov o
platnost’ tejto zmluvy, jej vyklad alebo vyhldsenie tejto zmluvy za neplatng, buda
rozhodnuté prislusnym stidom Slovenskej republiky.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Tato zmluva sa uzatvéra, riadi a vykladd podla zdkona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny
zdkonnik v zneni neskorSich predpisov, Zakona o liekoch, Zikona o zdravotnej
starostlivosti a Zakona o poskytovateToch zdravotnej starostlivosti.

Tato zmluva nadobida platnost’ Diiom podpisu a G&innost’ ditom nasledujiicim po dni
Jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmliv vedenom Uradom vlady Slovensket
republiky v sulade s § 47a zikona & 40/1964 Zb. Obciansky zdkonnik v zneni
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neskorsich predpisov a § S5a zdkona & 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informéciam a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zikon o slobode informadcii) v
zneni neskoriich predpisov. Ak sa tato zmluva uzatvara eSte pred udelenim
prisludnych suhlasov zo strany SUKL-u a Multicentrickej etickej komisie Nitrianskeho
samospravneho kraja potrebnych pre vykonanie Klinického skuSania Skusancho
produktu, zmiuva nadobida uginnost aZz diiom ziskania posledného zo sthlasov
potrebnych pre vykonanie Klinického skugania Skusaného produktu udelenych zo
strany SUKL-u a Multicentrickej etickej komisie Nitrianskeho samospravneho kraja.

Pokial' to tito zmluva vyslovne neobmedzuje, jej ustanovenia st zivizné aj voci
pravnym nastupcom a postupnikom Zmluvnych stran.

Tato zmluva so victkymi Prilohami predstavuje uplni a celd dohodu medzi
Zmluvnymi stranami s ohladom na predmet tejto zmluvy. Prilohy predstavuju
neoddelite!nt stdast’ tejto zmluvy a Ziadne z ustanoveni tejto zmluvy sa nemdze
vykladat bez ohladu na dokumenty tvoriace Prilohy. V pripade rozporu medzi
obsahom ktorejkol'vek Prilohy a obsahom tejto zmluvy ma prednost’ obsah tejto
zmluvy. Pripadna zmena Protokolu, ktory tvori Prilohu tejto zmluvy, nema vplyv na
platnost’ a uginnost’ tejto zmluvy. Ak by dodatok k Protokolu vyraznym spbsobom
ovplyvnil plnenie predmetu tejto zmluvy, najmi pokial ide o rozsah a frekvenciu
plnenia, zmluvné strany si opravnené od zmluvy odstupit, ak sa nedohodni 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 &islovaného
pisomného dodatku k tejto zmluve.

V pripade omeskania s uplatiiovanim alebo neuplatnenim niektorého prava, pravomom
alebo opravného prostriedku, ktory vyplyva miektorej Zmluvnej strane z porusenia
tejto zmluvy alebo z neplnenia povmnostx z nej vyplyvajucich, tito skutoénost’ sa
nebude pokladat’ za zrieknutie sa prav vyplyvajucich z l'ubovolného iného porusenia
tejto zmluvy alebo z neplnenia povinnosti z nej vyplyvajucich, ku ktorym doslo
predtym alebo potom.

Pokial’ niektora Zmluvna strana netrva na okamzZitom plneni ktorejkol'vek podmienky
tejto zmluvy alebo zaviizkov z nej vyplyvajucich alebo na okamZzitom vykondvani
prav z nej vyplyvajicich, nesmie to byt’ v ziadnom pripade vykladan¢ ako vzdanie sa
tejto alebo inej podmienky ani tohto ani iného prava alebo zavizku.

Ustanovenia tejto zmluvy nesmu byt vykladané v prospech alebo neprospech
ktorejkoPvek Zmluvnej strany iba preto, e navrh jej znenia bol vypracovany jej
pravnym poradcom.

Pokial' by niektoré ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym alebo
neudinnym, & uz uplne alebo len stasti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych sa
neplatnost’ alebo neudinnost’ priamo netyka, tym nie su dotknuté a ostdvaji nad’alej v
platnosti a G¢innosti. Zmluvné strany sa zéroveii v takomto pripade zavizuja bez
zbytoéného odkladu nahradit’ neplatné alebo neucinné ustanovenie zmluvy takym,
ktoré bude platné a Glinné a ktoré bude v & moZno najvitSej moznej miere
zodpovedat voli a Gmyslu Zmluvnych stran vyjadrenym v neplatnom alebo
neudinnom ustanoveni. Ak to nebude pravne mozné, na tUpravu vztfahu medzi
Zmluvnymi stranami sa pouZije taka platna pravna iprava, ktora sa svojou povahou ¢o
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Zmiuva o klinickom skasani lumdnneho produkiu

17.10

17.11
17.12

17.13

17.14

mozno najviac priblizuje ucelu a obsahu tejto zmluvy.

Pokial’ by den, kedy ma niektora zo Zmluvnych strdn splnit’ svoj zdvizok vyplyvajtci
z tejto zmluvy, pripadol na iny nez Pracovny def, za deii, kedy sa ma predmetny
zavizok podla tejto zmluvy najneskor splnit’, sa bude povaZovat najbliZsi nasledujuci
Pracovny den.

Kazda Zmluvna strana je povinna si hradit’ v3etky svoje ndklady a vydavky, ktoré jej
vznikli v suvislosti s pripravou, uzavretim a podpisanim tejto zmluvy.

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

Zmluvné strany vyhlasuji, Ze ich zmluvnd volPnost’ nebola Ziadnym spdsobom
obmedzend, a Ze tato zmluva nebola uzavretd v tiesni za napadne nevyhodnych
podmienok, ani v omyle.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze su plne spOsobilé na pravne tikony, Ze text tejto zmluvy
je uréitym a zrozumitel'nym vyjadrenim ich véZnej 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 pripajaju svoje vlastnoruéné podpisy.
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18. PRILOHY

Priloha¢é. 1 Odmena Zdravotnickeho zariadenia

Priloha¢. 2 Protokel

Roche Slovensko, s.r.o.

Meno; Natasa Klicko M.D., MBA
Funkcia: konatel
Datum:

Meno:  XAUDr. Gabriela Gogové
Funkcia: prokurista
Datum:

Fakultna nemocnica Trnava

Meno; MUDr. Maniel Zitian, MPH
Funkcia: generaluy riaditel’
Datum:.

Meno:MUDir. Me:lria Jarosova, MPH
Funkcia: medicinsky riaditel
Datum:
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Priloha ¢ 1

Zmhiva o klinickom skiSant lumdnneho produkiu

PRILOHA &. 1

Odmena Zdravotnickeho zariadenia je tvorend separditnou prilohou.

o
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Priloha ¢. 2 Zimluva o kiinickom sku§ani humdnneho produkiu

PRILOHA &.2
Protokol

Protokol klinického skasania MA30143 je tvoreny separdtnou prilohou.
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Fakultna nemocnica Trpava MA30143 Zmluva a klinickam skagani humanneho produktu

PRILOHA & 1 k Zmluve o klinickom skasani MA30143
Odmena

1. Zadavatel na zaklade faktury vystavenej Zdravotnickym zariadenim zaplati Zdravotnickemu zariadeniu za uskutoénené Klinické
skuZanie odmenu bez DPH podla tabulky & 1 a €. 2 nistie za jednetlivé, dplne dokonené, pine zdokumentované a podla
Protokolu vykonané navitevy spravne zaradenych a randormizovanych GEastnikov Klinickéha skiiania. Uvedend suma odmeny :
je konetna a sGfasne zahiria vietky naklady, ktoré Zdravotnickemu zariadeniu v stvislosti s plnenim tejto zmluvy vzniknu,
vritane uhrady vietkych potrebnych procedir a wyietreni podta Protokelu. ‘

2.V pripade predéasného ukoncenia vykonavania Klinického skGZania z akéhokolvek dévodu podfa Protokolu bude
Zdravotnickemu zariadeniu odmena vyplatend pomerne, t. j. podfa objemu préce skutogne vykonanej ku dfiu ukendenia, ako je
uvedené v nastedovnych tabulkach:

Odmiena/ niklady.
'Zd"i-a.\:ibt';_j_ig:l_(_t_é L
zariadenie "

Naviteva 1 - Skrining - 645,00 € 258,00 €
Navsteva 2 - Baseline 1 569,00 € 228,00 €
Navsteva 3 2 349,00 € 140,00 €
Navsteva 4 8 97,50 € 39,00 €
Navsteva 5 24 519,00 € 208,00 €
Navsteva 6 48 599,00 € 240,00 €
Naviteva 7 72 494,00 € 198,00 €
Navsteva 8 96 599,00 € 240,00 €
Naviteva 9 120 494,00 € 198,00 €
INavsteva 10 144 599,00 € 240,00£€
Navsteva 11 168 494,00 € 198,00 €
Navsteva 12 192 482,00 € 193,00 €
Naviteva na zhodnotenie predéasného
ukondenia skusanej lieCby NA 407,00 € 163,00 €
Follow-Up 1 240 322,00 € 129,00 €
Follow-Up 2 - prediZené monitorovanie
depletovanych B buniek 264 99,00 €
SPOLU : S0€ . +2509,00-€
Poet vysétreni pradstiviye odhad T islusni Follow up navalévu, bz ySetrent
uvgdenjch ¥ tabulke & R g

* sumi predstavuje o
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Fakultna nemocnica Trnava MA30143 Zmiuva o klinickom ski3ani humanneho produktu

3. Popri odmene za vykonanie Klinického skdgania md Zdravotnicke zariadenie ndrok aj na jednordzovd odmenu za
administrativne naklady spojené s pripravou Klinického skiifania na pracovisku podla Udajov Rozpis platieb za jednotlivé vykony
pre klinické skuSanie. Této odmena bude Zdravotnickemu zarladeniu zaplatena do 75 dni po otvoreni centra klinického
skifania. Zdravotnicke zariadenie ma narok aj na odmenu v svislosti s vykonmi v ramci klinického skisania Specifikovanymi v
nasledujicej Tabufke: €. 2:

Destrukcia preekspirovaného.a - 0 L T
nespotrebovaného skisaného produktu 1 100,00 €

Archivécia dokumentov skigania -~ - fiii1 100,00 €

350,00 €

Start u'p fee -
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