ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEJ STUDIE

uzatvorena podla § 269 ods. 2 a nasl. zakona &. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v platnom
zneni (dalej len ,obchodny zakonnik”) (dalej len ,Zmluva“) medzi

REBOX THERAPY s.r.0.

so sidlom: Seydlerova 2151/3, 15800, Praha 13 Ceska republika

ICO.: 28904257

DIC: CZ28904257

zapisana v obchodnom registri vedenom Mestskym sudom v Prahe, oddiel C, vlozka 152206.
konajuca: MUDr. Matéj Slovak, Ph.D.

(dalej len “Zadavatel™)

A
Fakultna nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica
so sidlom: Nam. L. Svobodu 1, 97517 Banska Bystrica
ICO.: 00165549 DIC: 2021095670
Zriadena Zriadovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR &. 1842/90-A/ll-1 z 18.12.1990
konajuca: Ing. Miriam Lapunikova, MBA —riaditefka
(dalej len “Centrum?)

A

doc. MUDr. Igor Martuliak, Ph.D.
Nar.

Adresa bydliska:

Algeziologicka klinika SZU
(dalej len “Hlavny skuasajuci”)

(Centrum a Hlavny sku$ajuci spolu dalej len “Zmluvni partneri’, Zadavatel s Centrom a
Hlavnym skuSajucim spolu dalej len ,Zmluvné strany®)

Preambula

VZHLADOM K TOMU, ZE Zadavatel poziadal Zmluvnych partnerov, aby vykonali $tudiu so

skuSanym zdravotnickym prostriedkom Rebox-Physio 4 (dalej len "Skasany ZP") s nazvom “Efekt

reboxovych prudov v liecbe bolesti” s Cislom 14/2023, ktora je bliz8ie popisana v protokole &. 2-

26-02, ktory bude Zmluvnym partnerom odovzdany Zadavatelom a ktory mdze byt
Zadavatelom jednostranne doplfiovany (dalej len "Protokol").

VZHEADOM K TOMU, ZE Zmluvni partneri disponuji znalostami, skisenostami a zdrojmi
potrebnymi na vykonanie Studie podla ich najlepSieho vedomia maju pristup k poZadovanému
pocCtu subjektov Studie podla kritérii pre zaradenie alebo vyradenie tak, ako su vymedzené v
Protokole, a su ochotni Studiu vykonat.

Pre vyliéenie akychkolvek pochybnosti, zmuvné strany uvadzaju, ze Studia predstavuje
postmarketingové skusky zdravotnickeho prostriedku triedy lla, ktory je riadne uvedeny na trh
s platnym EC certifikatom podla smernice 93/42/EEC. Nejedna sa o klinické skuSanie v zmysle §
111 a nasl. zakona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (dalej len “zakon o liekoch”).

Cl. 1 - Predmet Zmluvy

1.1 Predmetom tejto Zmluvy je vykonanie Studie v Centre a rozdelenie povinnosti suvisiacich so
Studiou medzi Zadavatela a Zmluvnych partnerov. Predmetom tejto Zmluvy su zavazky
Zmluvnych partnerov tykajuce sa vykonania Klinického sku$ania za podmienok dohodnutych
v tejto Zmluve a zavézok Zadavatela k uhrade odmeny za spravne vykonanie Studie.
Akékolvek odchylky od Protokolu a dodatky k Protokolu, vratane avSak nielen akéhokolvek
vySetrovania alebo skusania doplfiujucich klinickych €i laboratérnych parametrov, vyzaduju
predchadzajuci pisomny suhlas Zadavatefla.
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Cl. 2 - Povinnosti Zmluvnych partnerov

Zmluvny partneri sa zavazuju vykonat a zdokumentovat ~ Stadiu hospodarne a s nalezZitou
odbornou starostlivostou v prisnom sulade s (a) Protokolom; a (b) podmienkami tejto Zmluvy; a
(c) etickymi zasadami Helsinskej deklaracie; a (d) Harmonizovanym trojstrannym usmernenim
ICH pre spravnu klinick prax vratane jeho naslednych zmien a vSeobecne akceptovanymi
normami spravnej klinickej praxe; a (e) vSetkymi prisluSnymi pravnymi predpismi; a (f) vSetkymi
prikazmi a smernicami prislusnych organov verejnej moci a spravy, zdravotnych poistovni a
etickych komisii, ak také existuju; (g) inStrukciou Zadavatela nazvanej ,PriruCka pre
skusajuceho” (Investigator's Brochure) obsahujucej vsSetky v suCasnej dobe zname
informacie o produkte / lieku pouZitom v Studii a jeho vlastnostiach. PriruCku Zadavatel odovzdal
Hlavnému skusajucemu a bude ju aktualizovat' v periodicite vyZadujucej stavom Studie alebo
stanovej pravnymi predpismi. Prirucka bude pripojena k dokumentacii Studie; (h) so
vSeobecnymi podmienkami Zadavatela (pokial ich Zadavatel vydal a poskytol Centru) o
vykonavani klinickych skiSani, s vynimkou tych podmienok, ktoré s modifikované touto
Zmluvou. Centrum sa zavazuje poskytnit primerané zdroje a vybavenie na vykonavanie Studie.

Studia bude v Centre vykonavané na adrese pracoviska Fakultna nemocnica s poliklinikou F.D.
Roosevelta Banska Bystrica, Algeziologicka klinika SZU , Nam. L. Svobodu 1, 975 17 Banska
Bystrica pod dohladom Hlavného skusajuceho, ktory je zodpovedny za jej riadny priebeh.
Hlavny skuéajuci je zodpovednym veducim skupiny skuSajucich v pripade, Zze Studia je v Centre
vykonavana viac ako jednym skuSajucim (dalej len "Skuasajuci'). Hlavny sku$ajuci je
zodpovedny za celkovi pohodu subjektov skusania zucastnUJumch sa Studie z hladiska
poskytovania zdravotnickych sluzieb na primeranej odbornej trovni.

Hlavny skdsajuci sucasne méze sluzit pre Zadavatefa ako kontaktna osoba v Centre vo vztahu
k Studii, pokial nie je nizSie v tejto Zmluve stanovené inak. Hlavny skusajuci vykonava Studiu v
ramci svojho pracovného pomeru k Centru.

Centrum sa zavazuje umoznit a Hlavny skusajuci sa zavazuje zabezpedit, aby Skusajuci a
ostatné osoby zahrnuté do vykonavania Studie (dalej len "Clenovia $tudijného timu") konali v
sulade s podmlenkaml tejto Zquvy Centrum sa prostrednictvom Hlavného skusajuceho
zavazuje zabezpeCit, ze povodm aj novi Clenovia $tudijného timu st riadne preskoleni,
kvalifikovani a vzdelani, obzvlast, ze sa zudastiiuju v8etkych $koliacich stretnuti Studii, vratane
$koleni na spravnu klinickli prax vyzadovanych a zabezpe&ovanych Zadavatefom (Clenovia
Studijného timu vSak nemusia Skolenie na spravnu klinickt prax absolvovat, ak sa preukazu
certifikatom z absolvovaného Skolenia spravnej klinickej praxe nie starSim ako 3 roky odo dfa
zadatia Studie). Zadavatel ma pravo odmietnut konkrétnych Clenov $tudijného timu, ak sa
Zadavatel domnieva, Ze nie sU prislusne vzdelani a / alebo kvalifikovani. Clenovia
$tudijného timu su zamestnanci Centra. Clenovia $tudijného timu a Hlavny ski$ajici sa
budu zudastiiovat koleni, ktoré v suvislosti s Studiou pre tieto osoby Zadavatel zorganizuje a
Centrum je povinné takuto u€ast umoznit. Zadavatel nahradi primerané cestovné a ubytovacie
naklady suvisiace so vzdelavanim podla tohto ¢lanku, ak to bude potrebné, ale za u€ast na tomto
vzdelavani nenalezi t¢astnikom ani nikomu inému ziadna odmena.

Centrum sa zavézuje umoznit Hlavnému skusajucemu, Skusajicim a Clenom $tudijného timu,
zUcCastfiovat sa podla potreby stretnutia skiSajucich a telekonferencii uskutohovanych v
priebehu Studie v rozsahu pozadovanom Zadavatelom.

Kazdé uzatvorenie subdodavatelskej zmluvy, ktorej predmet plnenia tretej strany sa bude tykat
ktorejkolvek z povinnosti Centra na zaklade tejto Zmluvy si vyzaduje predchadzajuci pisomny
suhlas Zadavatela. Udelenie takéhoto suhlasu je na vyluénom rozhodnuti Zadavatela. V pripade
udelenia takéhoto suhlasu zo strany Zadavatela Centrum:

26.1 je povinné zabezpecit' u subjektu, na ktorého svoju povinnost prenasa, dodrziavanie
podmienok, (a) ktoré su vzhladom k charakteru pozadovanej sluzby relevantné a podobné
podmienkam tejto Zmluvy vratane, avsak nielen, leh6t na plnenie povinnosti, (b) na zaklade
ktorych tretia strana postupi vSetky prava k vysledkom svojej &innosti / Studie na Centrum alebo
Zadavatela a (c) podla ktorych tretia strana umozni Zadavatelovi alebo tretim stranam Zmluvne
opravnenym Zadavatelom a prislusSnym regulaénym uUradom vykonanie auditov a inSpekcii u
takejto tretej strany, ¢o si¢asne neznamena obmedzenie povinnosti Centra vo vztahu k auditom
a inSpekcie; a
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2.6.2 bude niest zodpovednost za riadne plnenie vSetkych povinnosti, ktoré budu
predmetom subdodavatelskych zmlav.

Zmluvni partneri sa zavazuju vynaloZit véetko Usilie na zaradenie subjektov skisania do Studie
v sulade s poziadavkami na zaradovanie a lehotami ustanovenymi v Protokole. SuCasné
lehoty vztahujluce sa k vykonavaniu Studie su nasledovné:

2.7.1 Predpokladany zaciatok naboru subjektov Studie je 11.9.2023 a predpokladané
ukoncCenie 11.3.2024, pricom obdobie zadiatku a konca naboru méze byt posunuté. Nabor
subjektov Studie sa vzdy riadi aktualnymi podmienkami Protokolu.

2.7.2 Hlavny skuSajuci a Centrum suhlasia, Ze Zadavatel méze jednostranne kedykolvek
zmenit podet subjektov $tudie, ktorych Hlavny sku$ajuci do Studie méze zaradit a/alebo
¢asovy harmonogram ndboru, a to prostrednictvom vydania prislusného pokynu.Takyto pokyn
sa nebude vztahovat' na uz zaradenych subjektov skusania.

Zmluvni partneri sa zavazuju zabezpegéit, Ze Studia bude vykonavana v sulade s povolenim
alebo suhlasmi prislusnych etickych komisii. Zmluvni partneri sa zavazuju poskytnut
Zadavatelovi suc¢innost pri priprave dokumentov tykajucich sa Studie a odovzdat Zadavatelovi
alebo tretej strane urcenej Zadavatelom bezodkladne vSetky vyhlasenia potrebné na povolenie
Studie regulacnymi organmi a / alebo etickymi komisiami, Zmluvni partneri sa zavazuju
zabezpecit, ze poskytnuté dokumenty tykajlice sa Studie su Uplné a spravne. "Prepojenou
osobou" je akakolvek pravnicka osoba alebo spolo¢nost, ktora (a) je ovladanou osobou v
zmysle § 66a ods. 1 Obchodného zakonnika, (b) je ovladajucou osobou v zmysle § 66a ods. 2
Obchodného zakonnika, (c) je osobou ovladanou tou istou ovladajucou osobou, (d) je ¢lenom
tej istej skupiny, alebo (e) ktora priamo alebo nepriamo, prostrednictvom jedného alebo
viacerych sprostredkovatefov , vykonava kontrolu, je kontrolovana alebo je pod spoloCnou
kontrolou so Zmluvnou stranou.

Hlavny skus$ajuci sa zavéazuje vetky subjekty Studie zodpovedajucim spésobom informovat o
cieloch, metodach, predpokladanych prinosoch a potencialnych rizikach Stidie a o
okolnostiach, za ktorych by ich osobné udaje mohli byt spristupnené Zadavatelovi, jeho
Prepojenym osobam, prislusnym organom, tretim stranam, ktoré poskytuju sluzby Zadavatelovi
a / alebo etickym komisiam. Hlavny skd$ajuci sa zavazuje zabezpecit, Ze subjekty skiania sa
zUCastnia Studie az potom, ¢o podpiSu informovany suhlas subjektu Studie poskytnuty
Zadavatelom. Hlavny skds$ajuci uchova original takého suhlasu v zdravotnickej dokumentacii
subjektu Studie. Ak subjekt Studie svoj suhlas v priebehu Stadie odvola, Zmluvni partneri
nesmu vo vztahu k tomuto subjektu vykonat Ziadne dalSie postupy v ramci Stidie okrem
pripadnych opatreni tykajucich sa dalSieho sledovania predpisanych Protokolom, s ktorymi
subjekt Studie suhlasil. Nasledna lieCba subjektu, ktord nesuvisi so Studiou, je vyhradnou
lekérsku zodpovednostou a pravnou zodpovednostou Zmluvnych partnerov.

Ak pocgas Studie v Centre ddjde k poskodeniu zdravia subjektu $tadie, Zmluvni partneri sa
zavazuju informovat’ o kazdej takejto udalosti Zadavatela (i) v pripade zavazného neziaduceho
ucinku a/alebo zavaznej neZiaducej udalosti a/alebo v pripadoch tehotenstva, ak také existuju,
najneskér do 24 hodin a (ii) v pripade neZiaduceho u€inku a/alebo neZiaducej prihody
bezodkladne v ramci lehét stanovenych v Protokole a inych pokynoch danych Zadavatefom o
hlaseni udajov tykajucich sa bezpe&nosti. Su€astou takého hlasenia musi byt tieZ posudenie
priCinnej suvislosti. O akomkolvek inom poSkodeni zdravia subjektu skuSania alebo
akomkolvek zavaznom poruseni Protokolu alebo pokynov spravnej klinickej praxe, musia
Zmluvni partneri informovat Zadavatela bez zbyto&ného odkladu. Zmluvni partneri budu vzdy
spolupracovat so Zadavatelom pri jeho hlaseniach vSetkych zavaznych neZiaducich udalosti a
podozreni na neZiaduce uc&inky produktov SUKL, Etickej komisii, prisludnej zdravotnej
poistovni vykonavajucu verejné zdravotné poistenie subjektu Studie, pripadne prislusnym
orgdnom Clenskych Statov, na ktorych uzemi sa vykonava Studia, a v pripade ak to stanovuju
pravne predpisy alebo o to poZiada Zadavatel, poskytnu prislusnym orgdnom aj poZadované
informéacie. Zmluvni partneri su povinni poskytovat Zadavatefovi sucinnost s plnenim
povinnosti tykajucich sa hlaseni neZiaducich uginkov.

Zmluvni partneri sa zavazuju bez zbyto€ného odkladu zodpovedat’ vSetky otdzky Zadavatela
alebo osOb poverenych Zadavatelom tykajuce sa dokumentacie neZiaducej udalosti. Toto
zahffia najma aktivne nasledné sledovanie a objasnenie prislusnych nezrovnalosti v
hlaseniach neziaducich udalosti a udalosti tehotenstva. Na ucel hldsenia neZiaducich udalosti
a udalosti tehotenstva suU Zmluvni partneri povinni pouzivat formulare poskytnuté
Zadavatelom, ak také existuju.
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Pogas a po skond&eni Studie sa zavazuju Zmluvni partneri predloZit Zadavatelovi vSetky
dokumenty prijaté od Statnych organov, etickych komisii a/alebo prisludnych regulaénych
organov tykajuce sa akychkolvek suhlasov alebo povoleni alebo prislusnej komunikacie o
bezpecnosti vo vztahu ku Klinickému skusaniu do 24 hodin od ich obdrzania.

Zmluvni partneri sa zavazuju pouzivat Skusany ZP vyluéne na Géely vykonavania Studie a iba
sposobom Specifikovanym v Protokole. Zmluvni partneri su zodpovedni za riadne prijimanie,
pouzivanie, nakladanie, skladovanie a vedenie dokladnej a presnej evidencie zaobchadzania
so Skusanym ZP v priebehu Studie v sulade s poziadavkami spravnej klinickej praxe a
Protokolom. Naviac sa Centrum zavazuje vratit po skonceni StudievSetky Skusané ZP
Zadavatelovi.

Kedykolvek o to Zadavatel poziada, zavazuju sa Zmluvni partneri podat’ hlasenie o postupe v
studiiv Centre vratane udajov o zaradovani subjektov Studie.

Hlavny skuSajuci je povinny zhromazdovat udaje a vkladat ich do 4 pracovnych dni od ich
vytvorenia do elektronickych zaznamovych listov (dalej len “CRF”) v sulade s nalezitostami
stanovenymi v Protokole. Hlavny skuSajuci sa zavazuje pravidelne odovzdavat Zadavatelovi
CRF a vsetku dokumentéciu vyzadovanu Protokolom, aby ich Zadavatel mohol priamo alebo
prostrednictvom iného subjektu priebezne spracovavat. V pripade omeskania dlhSom ako 10
pracovnych dni s vkladanim uUdajov je Zadavatel opravneny, na zaklade pisomného
oznamenia dorucenélo Hlavnému skuSajucemu, zastavit zaradovanie subjektov Studie
Hlavnym skusajucim az do doby, kedy bude vkladanie udajov aktualizované. Pokial bude mat
toto za nasledok omeskanie v zaradovani subjektov Studie, Zadavatelovi prinalezia prava
stanovené v ¢&l. 12.4 tejto Zmluvy. V lehote 5 pracovnych dni po oSetreni posledného zo
subjektov Studie musi byt dokonéené viozenie vSetkych zostavajucich CRF, suvisiacej
dokumentacie a takisto nepouzité CRF v listinnej podobe, ak také existuju, musia byt
odovzdané Zadavatelovi alebo na poziadanie Zadavatela zni€ené. Zmluvni partneri sa
zavazuju poskytovat’ sucinnost' pri bezodkladnom objasfiovani akychkolvek otazok tykajucich
sa Udajov v CRF a venovat sa tymto otazkam a zodpovedat ich najneskér v lehote 5 (piatich)
pracovnych dni. Zadavatel méze pozadovat odpovede aj v kratSom Casovom useku s
ohladom na klucové §tadia Studie, ako napr. Cistd databaza. Zmluvni partneri sa dalej na
ziadost' Zadavatela zavéazuju poskytovat' primerand sucinnost pri priprave celkovej spravy o
Klinickom skusani. Centrum zabezpedi, zZ2 CRF nebudu pristupné nikomu inému ako Clenom
Studijného timu a Hlavnému skisajucemu a pristup k nim, ak budu v elektronickej podobe,
bude chraneny pristupovym menom a heslom.

Hlavny skd$ajuci je povinny zabezpecit, ze vSetky CRF poskytnuté Zadavatelovi su pravdivo,
presne a riadne vyplnené a Ze su vernym odrazom skuto€nych vysledkov Studie. Hlavny
skuSajuci sa tiez zavazuje odovzdat Zadavatelovi kopie vSetkych sprav, vratane vSetkych
aktualizacii a zmien, ktoré si vyziadala eticka komisia.

Centrum sa zavazuje uchovavat v8etku elektronicku aj ini dokumentaciu, vratane zdrojovej
dokumentacie a zloZky SkuSajuceho, zoznamu identifikaénych kédov subjektov Studie a
zdravotnej dokumentacie subjektov Studie vztahujucej sa ku Klinickému skudsaniu, ktoré su
vyzadované na zaklade ICH predpisov a ostatnych prisluSnych pravnych predpisov
upravujucich vykonavanie Studie, po dihsejz nasledujucichdvochddb: 1) patnast (15) rokov
po skonceni alebo preruseni Studie alebo 2) akikolvek dihsiu dobu pre archivaciu
dokumentacie stanovenu prisludnymi pravnymi predpismi. Dokumentacia o Studiimusi byt
uchovavana na vhodnom mieste a vhodnym spésobom a Centrum je povinné viest zaznamy o
mieste, kde je dokumentacia o Studiiuchovavana, aby tato bola okamzite k dispozicii na
poziadanie povereného zastupcu Zadavatela, etickej komisie, auditora alebo prislusnych
statnych organov. Centrum je povinné Zadavatela informovat v pripade, Ze planuje archivovat
dokumentaciu o Studiiv inych priestoroch ako su tie, ku ktorym ma Centrum vlastnicke alebo
iné uzivacie pravo.

Zmluvni partneri su si vedomi, Ze Zadavatel alebo v jeho mene tretia strana dokladne
monitoruje vykonavanie Studie a pravidelne navstevuje Centrum. Zmluvni partneri sa zavazuju
primerane podporovat tieto monitorovacie aktivity, vratane ale bez obmedzenia, poskytnutim
pristupu poverenému zastupcovi Zadavatela do priestorov a k udajom podla potreby a dalej sa
zavazuju spolupracovat so Zadavatelom alebo prislusnou tretou stranou v tomto ohfade. Na
Ziadost Zadavatela su Hlavny skusajuci a Clenovia Studijného timu povinni sa zucastnit
osobnej diskusie.

Zadavatel a Statne organy maju pravo vykonavat audit alebo kontrolu zaznamov Zmluvnych
partnerov, ktorychkolvek inych dokumentécii a priestorov suvisiacich s vykonavanim Studie, a
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to kedykolvek v priebehu a / alebo po dobu 25 rokov po skonéeni Studie a bez akychkolvek
narokov Zmluvnych partnerov na zvlastne finanéné plnenie. Takyto audit alebo kontrolu je
Zadavatel povinny primerane vopred ohlasit v pripade, Ze je vykonavany Zadavatefom.
Zmluvni partneri su povinni poskytovat Zadavatelovi, nim poverenym zastupcom alebo
vSetkym Statnym organom sucinnost pri plneni ich uloh v sulade s Protokolom a podniknat
v3etky primerané kroky poZadované Zadavatelom alebo Statnymi organmi na ucely
odstranenia nedostatkov zistenych po€as auditu alebo kontroly.

Zmluvni partneri sa zavézujl, Zze podas a po skonéeni Studie umoznia a budu podporovat
v3etky kontroly zodpovednych S&tatnych organov bez akychkolvek narokov na osobitnu
odmenu ¢&i nahradu. Zmluvni partneri su povinni informovat Zadavatela o kazdej takejto
kontrole Ci zamere takuto kontrolu vykonat ihned potom, ¢o sa o nich dozvedia. Zmluvni
partneri sa zavazuju umoznit, aby Zadavatel mohol byt pritomny na kazdej kontrole
vykonavanej Statnymi orgdnmi alebo podobnymi indtiticiami. Pred vyjadrenim sa k vysledkom
takejto kontroly, ak nejaké budud, su Zmluvni partneri povinni odpoved posudit a prediskutovat
so Zadavatefom. Zmluvni partneri bez zbytocného odkladu poskytni Zadavatelovi kopie
akychkolvek zisteni alebo kontrol zodpovednych dradov vo vztahu ku Studii.

Zmluvni partneri nesmu vedome vyuzivat' sluzby, bez ohladu na ich rozsah, Ziadnej osoby,
ktorym bolo poskytovanie tychto sluZieb zakazané ktorymkolvek inym pnslusnym organom Vv
priebehu vykonavanla Studie. Zmluvni partneri dalej zavazne vyhlasuju, Ze podla ich
vedomosti ani im ani ich zamestnancom, splnomocnencom alebo zastupcom, ktori sa
zucCastnuju vykonavania Studie, nebolo zakazané vykonavat Cinnosti, ktoré su vykonavané v
ramci Studie, zo strany akéhokolvek organu, ani podla ich najlepSieho vedomia v sucasnosti
neprebieha ziadne konanie tykajuce sa takéhoto zakazu vo vztahu k tymto osobam.

Zmluvni partneri sa zavazuju v priebehu Studie a po dobu 3 rokov po jeho ukoné&eni ihned
informovat’ Zadavatela, ak sa dozvedia, ze sa zacne takéto konanie vo vztahu k Hlavnému
skusajucemu, Centru ¢i jeho zamestnancovi. Zmluvni partneri dalej zaru€uju a zavazuju sa, ze
podla ich vedomosti nie su subjektom predchadzajucich ani prebiehajucich vySetrovani, vyziev,
upozorneni alebo nepodliehaju vykonu rozhodnuti organov $tatnej spravy vztahujiucich sa ku
klinickym skuSkam, ktoré by neboli oznamené Zadavatelovi. V pripade, ze nastane skutoCnost
podla predchadzajucej vety vo vztahu k Stadii, Zmluvni partneri to bez zbyto&ného odkladu
oznamia Zadavatelovi.

V pripade, ze Hlavny sku$ajuci v priebehu Studie ukon&i pracovnopravny vztah s Centrom,
Centrum je povinné o tejto skutoénosti informovat Zadavatela bezodkladne potom, ako sa o
tom dozvie, a suCasne navrhnut riadne kvalifikovani osobu ako nového hlavného
skuSajuceho. Zadavatel ma pravo podat namietku voli novému Hlavnému skuasajucemu.
Centrum sa zavazuje s vynaloZzenim maximalneho Usilia pozadovat po novom hlavnom
skuSajucom, aby sa pisomne zaviazal k dodrziavaniu podmienok dohodnutych v tejto Zmluve.
Ak Centrum a Zadavatel nie su schopni dohodnut sa na osobe nového hlavného skusajuceho
alebo ak novy hlavny skusajuci nie je ochotny zaviazat sa k podmienkam stanovenym v tejto
Zmluve, Zadavatel je oprévneny vypovedat tato Zmluvu v sulade s ¢l. 12.5 tejto Zmluvy.
Centrum a Hlavny skusajum suU povinni bezodkladne pisomne informovat Zadavatela o
vSetkych zmenach, ktoré maju vplyv na dostupnost zdrojov a / alebo Clenov $tudijného timu
vykonavajucich Studiu.

Zmluvni partneri sa zavazuju priamo a bezodkladne informovat Zadavatefa (...................
............... , Ph.D., e-mail: ..............., tel. ..............................) VvV pripade, Ze subjekt
skusania zucastnUJum sa Studie oznami &i vyJadrl nazor, ze doslo k poskodeniu jeho zdravia v
désledku udasti na Studii, a Ze ma preto pravo na finanéné odskodnenie.

Zmluvni partneri sa zavazuju umoznit vyskumnym organizaciam, ktoré maju uzatvorenu
zmluvu so Zadavatefom alebo ktorejkolvek z Prepojenych osbb, aby v mene Zadavatela
vykonavali ktorékolvek z prav a povinnosti Zadavatela na zaklade takejto Zmluvy, v pripade,
Ze sa preukazu poverenim &i plnomocenstvom, z ktorého vyplyva ich opravnenie vykonavat
prava a povinnosti Zadavatela. Zmluvni partneri sa zavazuju spolupracovat s takymito
vyskumnymi organizaciami.

Zmluvni partneri sa zavazuju poskytovat zdravotné sluzby subjektom, ktorych uGcast v
Studiineskongila, v pripade &iasto&ného uzatvorenia Studie, a dalej tieZ subjektom zaradenym
do nasledného sledovania po skonéeni Studie, v stlade s etickymi pravidlami.

V pripade, Ze pri Klinickom sku$ani pouziva Centrum, Hlavny skusajuci alebo Clenovia
Studijného timu pristrojové vybavenie, ktoré vyZaduje servis, kalibraciu alebo inu osobitnu
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starostlivost, Centrum sa zavazuje udrziavat také pristrojové vybavenie spdsobilé riadnej
prevadzky, o €om je povinné Zadavatelovi na vyZiadanie poskytnut zodpovedajucu
dokumentaciu.

Cl. 3 - Povinnosti Zadavatela
Kontaktnymi osobami Zadavatela vo vztahu k Studii su:

MUDT. .o
MUDT. .

alebo ktorékolvek dalSie osoby oznamené Hlavnému skuSajucemu.

Zadavatel sa zavazuje Zmluvnym partnerom poskytnut' bezplatne v mnozstve a Casovych
intervaloch na riadne vykonanie Studie Skusany ZP a placebo, a dalSie informacie a
dokumenty vyZadované na vykonavanie Studie.

Skusany ZP (ako aj placebo) bude dodavané na nasledujicu adresu:
Algeziologicka klinika SZU FNsP F.D.Roosevelta Banska Bystrica
Nam. L. Svobodu 1

97517 Banska Bystrica

Skusany ZP (ako aj placebo), a dalSie informacie vyzadované na vykonavanie Studie
poskytnuté Centru su a zostavaju vlastnictvom Zadavatela. Zadavatel prehlasuje, ze su
splnené vsetky podmienky stanovené prisluSnymi pravnymi predpismi na vyrobu (dovoz)
dodavaného Skusaného ZP a jeho distriblaciu do Centra.

Zadavatel sa zavazuje poskytovat Hlavnému skuSajucemu prislusné nové informacie o
bezpec&nosti tykajuce sa Skusaného ZP bez zbytoéného odkladu.

Zadavatel sa zavazuje poskytnat Zmluvnym partnerom 2x tablet (TCL TAB10), 1x wifi router a
1x multifunkénu tlagiaren naucely jeho vyhradného pouzitia v Studii, o ktorom Zmluvni partneri
budu viest pisomnu evidenciu, rozsah a podmienky poskytnutia su vymedzené v prilohe C. 5.
Zmluvni partneri vybavenie po skonéeni Studie vratia Zadavatelovi.

Cl. 4 - Odmena

Zadavatel sa zavazuje zaplatit’ Centru za riadne vykonané &innosti na zaklade tejto Zmluvy,
vratane prevodu prav podfa ¢&l. 5 tejto Zmluvy, odmenu vo vy3ke, spbésobom a za podmienok
uvedenych v tomto ¢lanku Zmluvy a v prilohe €. 1. Podmienky odmeny a jej vyplaty Hlavnému
skuSajucemu a ostatnym ¢&lenom Studijného timu su upravené v samostatnej zmluve s
Hlavnym skusajucim.

Zmluvni partneri nemaju narok na Ziadnu ind odmenu &i nahradu okrem tych, ktoré su
uvedené v tejto Zmluve alebo v prilohe & 1 alebo inych zmluvach uzatvorenych so
Zadavatelom, ibaze ich vopred pisomne schvali Zadavatel.

VSetky odmeny a finanéné nahrady, ktoré maju byt zaplatené Centru, su splatné v lehote 30
dni odo dfia, kedy bude Zadavatelovi doru€eny zodpovedajuci dafiovy doklad (faktura) so
vSetkymi naleZitostami podla prislusnych pravnych predpisov upravujucich daf z pridanej
hodnoty, a to v prospech bankového uctu Centra:

Banka:

Kdd banky:

Majitefl Gctu: FNsP FDR BB
Cislo uctu:

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Centrum bude vystavovat a zasielat faktury elektronicky (dalej
len ,elektronické faktury®). Za elektronické faktury sa pre u€ely tejto Zmluvy povaZzuju faktury,
opravné doklady k fakturam, (dobropisy, tarchopisy, storna).

Zmluvné strany sa dohodli, Ze internymi kontrolnymi mechanizmami zabezpecia vierohodnost
a neporuSenost Udajov uvedenych v elektronickych fakturach vystavenych a doru¢enych na
z&klade tejto zmluvy.
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Ziadna zmluvna strana nie je opravnena a nebude do uZ vystavenej a dorugenej elektronickej
faktury zasahovat, ani menit jej obsah. Obe zmluvné strany su povinné zabezpedit riadne
uchovavanie a archivaciu faktur v zmysle § 76 zdkona o DPH, zaruCujuce vierohodnost
pévodu, neporusitelnost obsahu a Citatelnost elektronickych faktar po celi dobu uUschovy.
Centrum doruéi faktdaru zadavatelovi v elektronickej podobe na e-mailovi adresu:

Faktura musi byt vystavena v sulade s platnymi pravnymi predpismi, musi obsahovat’ vSetky
nalezitosti uctovného a dafiového dokladu. Kazda faktira musi obsahovat’ aj odvolavku na
Cislo tejto zmluvy a Cislo protokolu. Faktura sa povazuje za zaplatend diom pripisania jej
sumy na ucet Centra. Elektronicka faktura sa bude povazovat za doru€enu druhej zmluvnej
strane v okamihu zaslania emailovej spravy. Zmluvné strany vyhlasuju, ze postup podfa tejto
zmluvy povazuju za dostatoény na to, aby nebolo mozné zmenit obsah Ziadnej vystavenej
elektronickej faktury.

V pripade omeSkania s Uhradou faktur ma Centrum pravo pozadovat od zadavatefa popri
plneni aj uroky z omeSkania podla ustanoveni § 369 ods. 2 zakona €. 513/1991 Zb. Obchodny
zakonnik v zneni neskorsich predpisov, v spojeni s § 1 ods. 1 nariadenia vlady ¢. 21/2013
Z.z., ktorym sa vykonavaju niektoré ustanovenia Obchodného zakonnika.

Odmeny a finanéné nahrady podla tejto Zmluvy a prilohy & 1 (s vynimkou odmien a
finanénych nahrad, u ktorych je splatnost zvlast upravena v prilohe €. 1 Zmluvy) budu Centru
uhradené takto: Spatne za bezprostredne uplynulé a doteraz nefakturované obdobie vzdy za
kazdy kalendarny mesiac, si Zmluvni partneri spolocne so Zadavatelom navzgjom pisomne
alebo formou e-mailu odsuhlasia prehfad poctu, druhu a im odpovedajice hodnoty
jednotlivych ukonov vykonanych Hlavnym skuSajucim a / alebo inymi Clenmi Studijného timu,
ktoré maju byt podla tejto Zmluvy Zadavatefom hradené (tzv. navrh faktary), zaslany osobou
poverenou Zadavatelom. Tento prehlad musi byt spracovany zvlast pre kazdy subjekt Studie
a musi zahfhat polozkovité vyuctovanie vSetkych navstev, vySetreni a dalSich sluzieb
vykonanych v prislusnom kalendarnom Stvrtroku. Na zaklade vzajomného odsuhlasenia
navrhu faktury vystavi Centrum faktiru na odmenu a pripadné finanéné nahrady, ktoru doruci
e-mailom na adresu: ......................e. Zadavatel zaplati Centru na zaklade riadne vystavene;j
a riadne dorulenej faktiry prislusnd odmenu a pripadné opravnene fakturované finanéné
nahrady za obdobie, pre ktoré bol predmetny navrh faktury podla tohto ¢lanku odsuhlaseny.

V pripade, ze Zadavatel nezaSle Centru vySSie uvedeny prehlad (navrh faktury) na
odsuhlasenie v lehote 30 dni odo dfia ukonCenia kalendarneho mesiaca, zasle Centrum
Zadavatelovi pisomnu vyzvu a ak Zadavatel nezasle uvedeny prehlad (navrh faktdry) ani v
lehote 30 dni od dorucenia takejto vyzvy, je Centrum opravnené vystavit faktdru a Zadavatel
je povinny uhradit Centru odmenu a financné nahrady za vSetky fakturované ukony vykonané
v obdobi kalendarneho Stvrtroku Hlavnym skdsajucim a/alebo inymi Clenmi Studijného timu.

V pripade, ze Centrum zisti, Ze su v prehlade (navrhu faktury) nedostatky, tieto oznami bez
zbyto&ného odkladu Zadavatelovi, ktory je povinny ich odstranit. Ak ma Zadavatel zato, Ze v
prehfade (navrhu faktary) ziadne nedostatky nie s, oznami toto Centru. Centrum a Zadavatel
sU nasledne povinni si navzajom poskytnut’ sucinnost nevyhnutnu na odstranenie pripadnych
rozporov. Neposkytnutie sucinnosti sa povazuje za nepodstatné porusenie Zmluvy.

Ak neodstrani Zadavatel nedostatky v prehlfade (navrhu faktury) ani v lehote 45 dni odo dfia
doruéenia oznamenia podla predchadzajuceho odseku, alebo v tej istej lehote neoznami
Centru, Ze v prehlade (navrhu faktury) Ziadne nedostatky nevidi, plati, Ze rozhodny pre
vystavenie faktury je prehlad (navrh faktary) v zneni pripomienok Centra, na zaklade ktorého
je Centrum opravnené vystavit fakturu a Zadavatel je povinny odmenu a finanéné nahrady za
fakturované vykony vykonané v obdobi kalendarneho mesiaca Hlavnym skdsajlucim a / alebo
inymi Clenmi Studijného timu centru uhradit.

Pokial tato Zmluva neustanovi inak, vSetky sumy uvedené v tejto Zmluve a v ich prilohach su
uvedené bez DPH. Ak niektoré platby za sluzby podliehaju DPH, Zadavatel zaplati prislusna
sumu DPH vo vyske podfa pravnych predpisov ucinnych ku dnu uskutoCnenia zdanitefného
plnenia na zaklade prislusného danového dokladu (faktury), ktord bude splhat vSetky
nalezitosti predpisané prislusnymi pravnymi predpismi. Centrum nesie zodpovednost za
uhradenie vSetkych ostatnych dani v suvislosti s platbami na zaklade tejto Zmluvy.
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Cl. 5 - Prava k vysledkom

Zadavatelovi patria vyhradné prava ku vSetkym vysledkom, udajom zisteniam, objavom,
vynalezom a Specifikaciam, bez ohladu na to &i su spOsobilé byt predmetom patentovej ochrany
alebo nie, ktoré vznikli, boli vytvorené, odvodené, vyprodukované, objavené, vymyslené alebo
inak urobené Centrom, Hlavnym skusajucim a/alebo Clenmi $tudijného timu v savislosti s
vykonavanim Studie (dalej len “Vysledky”). Zmluvni partneri tymto vopred postupuju vSetky
svoje majetkové prava k Vysledkom na Zadavatela a Zadavatel tieto postupené prava prijima.
Odmena za tento prevod je uz zahrnutda v odmene Zmluvnych partnerov podla ¢l. 4 tejto
Zmluvy. Zmluvné partneri neziskavaju k Vysledkom plnenim tejto Zmluvy Ziadne prava.

V8etky zdravotnicke dokumentacie a pdvodna zdrojova dokumentacia zostanu majetkom
Centra; avSak, Zadavatel je opravneny ich pouzit v sulade s touto Zmluvou a na zaklade
suhlasu, ktory udelia subjekty skuSania. Spristupnenie Vysledkov akémukolvek subjektu,
vratane Zmluvnej vyskumnej organizacie Ci etickej komisie alebo regulatného organu nebude
povazované za udelenie vlastnickeho prava k tymto informaciam tychto subjektov.

V rozsahu, v akom prava dusevného vlastnictva k Vysledkom nie su prevoditelné, udeluju tymto
Zmluvni partneri Zadavatelovi vyhradnu, neodvolatelnu v mieste a ¢ase neobmedzenu licenciu
s pravom udelovat sublicencie, a to na vSetky spésoby pouzitia tychto Vysledkov. Odmena za
tato licenciu je uz zahrnuta v odmene Zmluvnych partnerov podrla ¢l. 4 tejto Zmluvy. Centrum sa
zavazuje vyvinut maximalne usilie na to, aby skuto€ni vlastnici tychto prav duSevného
vlastnictva, t.j.. zamestnanci Centra a / alebo zainteresované ftretie strany, umoznili Centru
udelit vysSie uvedenu licenciu Zadavatelovi.

Pre odstranenie pochybnosti plati, Ze vynalezy, ktoré su vylepSeniami, alebo novym pouzitim
Skuasaného ZP su vyluénym vlastnictvom Zadavatela.

Zmluvni partneri sa zavazuju zabezpecdit, ze vSetky Vysledky (dalej len “Vynalezy”), dosiahnuté
zamestnancami Centra alebo inymi stranami zahrnutymi Zmluvnymi partnermi do vykonavania
Studie, budu bezodkladne oznamené Zadavatelovi.

Zadavatel alebo ktorakolvek s nim Prepojena osoba su opravneni podat prihlasku patentu pre
tieto Vynalezy vo svojom mene alebo v mene uréenej tretej strany, na vlastné naklady, s
uvedenim mena vynalezca (-ov) v prihlaSke patentu. Zmluvni partneri sa zavazuju podpisat a
zabezpecit, aby zamestnanci Centra a dalSie subjekty zahrnuté Zmluvnymi partnermi do
vykonavania Studie podpisali vSetky listiny a poskytli také svedectva, aké Zadavatel uzna za
potrebné na ucel podania prihlasky patentu a ziskania patentu s ciefom ochranit opravnené
zaujmy Zadéavatela tykajlice sa du$evného vlastnictva, ktoré vzniknt v stvislosti s Stadiou.

Zadavatel a jeho Prepojené osoby moézu uzivat, rozmnozovat a prevadzat anonymizované
radiologické / diagnostické snimky zhotovené v priebehu Studie v rozsahu uvedenom v
informovanom suhlase na vSetky ucely, vedecké a/alebo komercné, v akejkolvek podobe a
akymkolvek spOsobom, elektronickym alebo mechanickym, vratane vyhotovovania fotokdpii,
elektronickych zédznamov (napr. na CD-ROM), mikro-kopii, alebo prostrednictvom
systémov uchovavania a obnovovania udajov, vratane databank a internetu. Na tento ucel
udeluju Zmluvni partneri Zadavatelovi vyhradnu, miestom neobmedzenu a neodvolatelnu
licenciu, vratane prava udelit sublicencie Prepojenym osobam Zadavatela, na uzivanie vysSie
uvedenych snimok. Odmena za tito licenciu je uz zahrnuta v odmene Zmluvnych partnerov
podla €l. 4 tejto Zmluvy. Ak nie su Centrum alebo Hlavny skuSajuci vlastnikmi prav k tymto
snimkam, Centrum a/alebo Hlavny sku$ajuci sa zavazuju zabezpedit, aby skutoény vlastnik
tychto prav, tzn. zamestnanci Centra a/alebo tretie osoby zahrnuté do vykonavania Studie,
umoznili Zmluvnym stranam udelit vy3Sie uvedenu licenciu Zadavatelovi. Zmluvni partneri
potvrdzuju, Ze vSetky takéto snimky budu ziskané so suhlasom subjektu, ktory Centru odovzda
Zadavatel a Ze nebudu obsahovat ziadne informacie, prostrednictvom ktorych by mohol byt
identifikovany konkrétny subjekt skusania.
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Zadavatel udeluje Zmluvnym partnerom nevyhradnu licenciu k Vysledkom vytvorenym v Centre
na interné nekomeréné vyskumné a vzdelavacie uc€ely pri dodrzani podmienok zachovania
dbvernosti a podmienok pre publikovanie, ktoré su obsiahnuté v tejto Zmluve. Tato licencia
neopravriuje k udefovaniu akychkolvek sublicencii.

Cl. 6 - Zachovavanie dovernosti

Zmluvni partneri sa zavazuju zaobchadzat so vSetkymi informaciami oznacenymi ako
"Déverné" a prijatymi od Zadavatela alebo v jeho mene alebo od Prepojenych oséb Zadavatela
v suvislosti s Studiou , Skusany liekom, Protokolom alebo touto Zmluvou a s Vysledkami (dalej
len ,Déverné informacie®) prisne déverne. Zmluvné strany sa zaroven dohodli, Zze si Zmluvni
partneri povinni zaobchadzat’ ako s dovernymi aj s tymi informaciami, ktoré sice ako ,Déverné*
nie su oznacené, ale mézu byt povazované za Déverné informacie, a to na zaklade ich povahy
alebo podmienok, ktoré sa vztahovali k ich poskytnutiu alebo spristupneniu, vratane vSetkych
udajov tykajucich sa Studie, udajov pre vnGtorni potrebu, alebo informacii vytvorenych na
zaklade Studie, a to napriklad vratane Protokolu, suboru informacii pre skusajiceho G&i
predbeznych vysledkov Studie. Zmluvni partneri smu pouZivat Déverné informacie iba na udely
plnenia tejto Zmluvy a zavazuju sa nespristupnit takéto Doverné informacie Ziadnej tretej strane
mimo stran poverenych Zadavatefom bez predchadzajiuceho pisomného suhlasu Zadavatela.
Zmluvni partneri sa zavazuju umoznit pristup k dévernym informaciam len osobam, ktoré sa s
Dévernymi informaciami maju potrebu zoznamovat na ucel poskytovania sluzieb na zaklade
tejto Zmluvy, a aj to len vtedy, ak tieto osoby boli Zmluvnymi partnermi preukazatelne
zaviazané k reSpektovaniu podmienok aspori tak prisnych, ako s podmienky podla tohto
¢lanku 6.

Povinnost na zachovavanie dévernosti sa nevztahuje na tie pripady, ked Zmluvni partneri su
opravneni publikovat Déverné informacie v sulade s €l. 7.

Pojem Déverné informacie, ako je pouzivany v tejto Zmluve, sa nevztahuje na uUdaje a
informacie, pri ktorych mézu Zmluvni partneri preukazat, Ze (i) nimi Centrum alebo Hlavny
skuSajuci disponovali bez povinnosti zachovavat o nich mi&anlivost v Case, ked im boli
spristupnené Zadavatefom alebo jeho Prepojenymi osobami , alebo menom niektorych z
nich,(ii) st alebo sa stanu sucastou verejnych informacii inak ako konanim alebo opomenutim
Centra alebo Hlavného sku$ajuceho, (iii) ich Centrum alebo Hlavny skisajuci pravom nadobudli
od tretej strany, ktora nie je voc&i Zadavatelovi alebo jeho Prepojenym osobam viazana
vyslovnou alebo implicithou povinnostou mi€anlivosti, alebo (iv) boli vytvorené nezavisle
Centrom alebo Hlavnym skusajucim bez odkazovania sa na Ddverné informacie alebo ich
pouzitie.

NavySe su Zmluvni partneri opravneni spristupnit Déverné informacie v takom rozsahu, v akom
je takéto zverejnenie vyZadované zakonom alebo vykonatelnym sudnym rozhodnutim, av3ak za
podmienky, Ze Zmluvni partneri o tejto skuto€nosti v primeranom ¢asovom predstihu informuju
Zadavatela a na jeho ziadost' s nim budu spolupracovat v snahe dosiahnut’ opatrenia na ucely
ochrany alebo iného primeraného pravneho prostriedku. Zmluvni partneri sa zavazuju vyvinuat
vSetko primerané usilie, aby zabezpedili doverné zaobchadzanie s ktoroukolvek z Dovernych
informacii, ktora bude spristupnena.

Tieto povinnosti zachovavat’ mi€anlivost a zakaz pouzivania Dovernych informacii podla tejto
Zmluvy zostanu v platnosti aj po skon&eni tejto Zmluvy.

Zmluvni partneri sa zavazuju na Ziadost Zadavatela zlikvidovat a zmazat Déverné informacie,
ktorymi disponuju alebo ich vratit Zadavatefovi.

VSetky dohody existujuce pred uzavretim tejto Zmluvy, ktoré sa tykaju povinnosti zachovavat
mi¢anlivost’ vo vztahu ku Klinickému skuSaniu , sa nahradzaju touto Zmluvou a len pokial sa
tykaju Stadie.



6.8.

7.1.

7.2.

7.3.

Zadavatel sa zavazuje zachovavat mi€anlivost o skutoCnostiach, ktoré Centrum oznaci ako
skuto€nosti doverné.

Cl. 7 - Publikovanie, tladové spravy a verejné oznamenia

Zadavatel uznava zaujem Zmluvnych partnerov na nekomerénom vedeckom publikovani
Vysledkov, bez ohladu na to, &i vysledok Studie je pozitivny alebo negativny. S ohfadom na
opravnené zaujmy Zadavatela sa Zmluvni partneri zavazuju dodrzZiavat nasledujuce povinnosti
a podmienky na publikovanie:

7.1.1. Zmluvni partneri sa zavazuju poskytovat Zadavatelovi vSetky navrhy na publikovanie
alebo Ustne prezentacie tykajuce sa Studie alebo Skiganého lieku alebo Vysledkov (dalej len
"Publikacie") najmenej tridsat (30) dni pred zamyslanym predloZenim alebo prezentaciou
Publikacie, aby ich Zadavatel mohol skontrolovat.

7.1.2. Pokial Zadavatel neoznami Zmluvnym partnerom v ramci lehoty 30 dni odo dia, ked
mu bola doruéena zamysfana Publikacia, Zmluvni partneri sa zavazuju pripomenut
Zadavatelovi predpokladany datum Publikacie. Zmluvni partneri nie su opravneni publikovat
Publikacie bez vyslovného suhlasu Zadavatela.

7.1.3. Zadavatel a Zmluvni partneri sa zavazuju prediskutovat vSetky rozdiely v nazoroch na
zamyslany obsah Publikacie s ciefom najst rieSenie uspokojivé pre Zadavatela aj pre
Zmluvnych partnerov. Zadavatel je opravneny navrhnut akékolvek zmeny Publikacie, ktoré
odbévodnene povazuje za potrebné na vedecké uclely. Zmluvni partneri sa zavazuju, ze
implementacia takychto odporu€anych zmien nebude bezdévodne odmietnuta.

7.1.4. Ak mozno ocCakavat, Ze takato Publikacia by mohla mat neziaduci uc€inok na
zachovanie doévernosti ktorejkolvek z Dévernych informacii Zadavatela, Zmluvni partneri sa
zavazuju zabranit takejto Publikacii, ibaze by predmetna DoOverna informacia nemohla byt
vymazana z Publikacie bez ujmy vedeckej spravnosti Publikacie.

7.1.5. Ak by Publikacia z pohfadu Zadavatela mohla mat neziaduci ucinok na schopnost
ziskat patentovi ochranu pre ktorykofvek Vynalez, Zadavatel m& pravo pozadovat odklad
Publikacie na primeranu dobu na ucel pripravy a podania Ziadanej patentovej prihladky
Zadavatelom alebo v jeho mene, avSak tato doba nesmie presiahnut’ Sest (6) mesiacov od
datumu, kedy bola Zadavatefovi Publikacia doru€ena na kontrolu. Zadavatel ma pravo
pozadovat dalSi odklad Publikacie, ak patentova prihlaska bola podana a ak prihlaSka s pravom
prednosti je neuplnd a v ramci 1 roka od podania prihladky s prdvom prednosti musi byt do
Ziadosti doplneny predmet patentovej prihlasky. V tomto pripade ma Zadavatel pravo
pozadovat odklad akejkolvek Publikacie az do doplnenia prihlaSky s pravom prednosti.
Zadavatel nebude zakazovat Publikaciu v pripade, ked informacia, ktora je spésobila byt
predmetom patentovej ochrany, bola z planovanej Publikacie odstranena.

7.1.6. Zmluvni partneri sa zavazuju zahrnut do kazdej Publikacie ustanovenia informujuce,
Ze vytvorenie Udajov bolo podporené Zadavatelom a sucasne sa Zmluvni partneri zavazuju
informovat o svojej miere angaZzovanosti na Klinickom skugani i a prospechu, ktory im z Studie
plynul. Autorstvo a uznanie za vedecké publikovanie by mali byt v sulade s jednotnymi

poziadavkami na rukopisy vydanymi Medzinarodnym vyborom redaktorov lekarskych
Casopisov - ICMJE (Uniform Requirements for Manuscripts).

Zmluvni partneri sa zavazuju zaviazat rovnakymi povinnostami a poZiadavkamina publikovanie,
ktoré su stanovené v &l. 7.1 tiez véetkych Clenov $tudijného timu.

Povinnosti stanovené v &l. 7.1 zostanu v platnosti dalSich patnast (15) rokov po predéasnom
ukoné&eni alebo po ukon&eni tejto Zmluvy.



7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Zadavatel je opravneny zverejnit vysledky Studie spdsobom, ktory uzna za vhodny, a to ako po
celu dobu trvania tejto Zmluvy, tak aj po jej ukon&eni, dalej je Zadavatel opravneny umiestnit
informéacie o Studii a o Vysledkoch na internet, a na stranky pre zverejnenie vysledkov, na
firemné stranky Zadavatela (zverejnenie registra a vysledkov) a v ktorejkolvek databaze a/alebo
v registri v sulade s pravnymi predpismi a s prisluSnymi normami vo vztahu k rozsahu, forme a
obsahu.

Zmluvni partneri sa zavazuju nepublikovat’ Ziadne tlaCové spravy alebo iné verejné oznamenia
o Studii, Vysledkoch Studie a bez predchadzajuceho pisomného sthlasu Zadavatela, s
vynimkou tych, ktoré spadaju pod povinnost zverejhovat podla pravnych predpisov alebo
opravnene uverejnenych a verejne dostupnych informacii.

Nazov Zadavatela nesmie byt pouzivany v Ziadnom reklamnom alebo inom materiali
Zmluvnych partnerov bez predchadzajuceho pisomného schvalenia Zadavatelom.

Cl. 8 - Zodpovednost’ a odskodnenie

Zmluvni partneri sa zavazuju Zadavatefovi nahradit’ ujmu (vratane ujmy nemajetkovej a smrti
subjektu Stadie) vzniknutej z dévodu (i) nedbanlivého alebo umyselného protipravneho konania
alebo opomenutia a/ alebo (ii) porusenia ktorejkolvek z povinnosti prijatych na zaklade tejto
Zmluvy ako aj (iii) porusenia pravnych predpisov ktorymkolvek z nich, alebo ktorymkolvek zo
zamestnancov Centra alebo Zmluvnych partnerov, ktori budud participovat na plneni tejto
Zmluvy. Narok na nahradu Skody nevznikd, pripadne vznika len v pomernej vySke, ak ujma na
zdravi (vratane smrti) bola spdsobena zavinenim ¢&i spoluzavinenim subjektu Studie &i jeho
zakonného zastupcu, €o aj z nedbanlivosti.

Zadavatel je Zmluvnym partnerom (Centrum alebo Hlavny skus$ajuci dalej oznacovani len
"Odskodnovana strana") povinny nahradit ujmu (vratane ujmy nemajetkovej) v rozsahu, v
akom je voc€i nim na prislusnom sude subjektom skuSania alebo inymi, na to podla platnych
pravnych predpisov opravnenymi osobami, UspesSne uplatneny najma narok na nahradu ujmy
na zdravi (vratane smrti) vzniknutej z dévodu pouzitia SkuSaného ZP alebo akéhokolvek
vykonu alebo postupu vykonaného na subjekte Studie podfa poziadaviek Protokolu, a to za
podmienky, ze tato ujma:

8.2.1. nevznikla z dévodu, Ze OdSkodriovana strana nekonala v sulade (a) s podmienkami
tejto Zmluvy; a/alebo (b) Protokolom; a/alebo (c) vSetkymi prisluSnymi pravnymi predpismi a
pravidlami upravujucimi vykonavanie Studie; a/alebo (d) bezpe&nostnymi opatreniami a
pisomnymi pokynmi Zadavatela alebo jeho Prepojenych osbb; a/alebo

8.2.2. nevznikla z dévodu nedbanlivostného alebo imyselného protipravneho konania alebo
opomenutia Od8kodhovanej strany; a/alebo

8.2.3. nie je plne hradenad z poistenia dohodnutého v sulade s pravnymi predpismi v
prospech Odskodfiovanej strany.

Dalej plati, e ak vznikne taka ujma iba séasti z dévodov na strane Od$kodfiovanej strany
uvedenych v €l. 8.2.1, alebo 8.2.2, OdSkodfiovanej strane vznika narok na nahradu ujmy vo i
Zadavatelovi v rozsahu, v akom vznikla $kodu mimo dévodov uvedenych v &l. 8.2.1 a/alebo
8.2.2.

Pravo Zmluvnych partnerov na nahradu ujmy podfa ¢l. 8.2 dalej nevznikne a Zadavatel nebude
mat povinnost’ nahradu ujmy poskytnut, s vynimkou ods. 8.4.3, len v rozsahu, v ktorom bude
mat porusenie niektorej z nizSie uvedenych povinnosti zo strany Zmluvnych partnerov negativny
vplyv na moZnost Uspesne sa branit’ proti uplatnenému naroku na nahradu ujmy:



8.5.

8.4.1. Zmluvni partneri sa zavazuju pisomne informovat Zadavatela o kazdom naroku
a/alebo Zalobe v maximalnom moznom rozsahu, podla tychto ustanoveni o nahrade ujmy, a to
do péatnastich (15) dni odo diia, ked sa o nich dozvedia, a su€asne sa zavazuju umoznit
Zadavatelovi, aby schvaloval vSetky ukony a obranu proti takto uplatnenému naroku alebo
zalobe vratane rozhodovania o urovnani sporu; a

8.4.2. Zmluvni partneri su povinni spolupracovat so Zadavatelom a jeho pravnymi
zastupcami a poistovatelmi pri obrane proti takému naroku alebo Zalobe, a zabezpedit takuto
spolupracu to strany svojich zamestnancov; a

8.4.3. Zmluvni partneri nesmu uznat ani uspokojit Ziadny takyto narok mimo alebo v ramci
sudneho konania bez predchadzajuceho pisomného suhlasu Zadavatela.

Zadavatel je OdSkodnovanej strane povinny nahradit ujmu na zdravi (vratane smrti), ktora

vznikla subjektu sku$ania vyhradne v dosledku uZivania Skusanej ZP pouzitej v ramci Studie a
to za predpokladu, Ze narok nevznikol v désledku porusenia povinnosti Zmluvnych partnerov.

Cl. 9 - Poistenie

9.1. Zadavatel zodpoveda za zabezpedenie poistenia na Ggel Studie v sulade s prislusnymi pravnymi

10.1.

10.2.

predpismi. Na tento uCel Zadavatel prehlasuje, ze zabezpedil poistenie zodpovednosti
Zadavatela a Centra za Skodu (vratane nemajetkovej ujmy, okrem nemajetkovej ujimy spdsobenej
porusenim prav na ochranu osobnosti ¢i mena, urazkou na cti, ohovaranim, Sikanovanim,
obtazovanim, nerovnakym zaobchadzanim ¢i inymi spésobmi diskriminacie), prostrednictvom
ktorého je zabezpelené aj odSkodnenie v pripade smrti subjektu skuSania alebo v pripade ujmy
vzniknutej na zdravi subjektu skusania v désledku vykonavania Studie v stulade s § 43 pism. h)
bod 3 zakona o liekoch. Zadavatel dalej prehlasuje, ze zabezpecil poistenie zodpovednosti
Centra za Skodu, ktora méze byt spdsobena subjektu Studie v sulade s § 43 pism. h) bod 4.
zakona o liekoch. Pre vylu¢enie pochybnosti Zadavatel a Zmluvni partneri vyhlasuju, Ze poistenie
podla tohto odseku nenahradza poistenie vztahujuce sa k  aktivitam, ktoré nesuvisia s
Studiou, napr. bezné poskytovanie zdravotnych sluzieb.

Cl. 10 - Ochrana a spristupnenie osobnych tdajov

Zmluvni partneri su si vedomi, Zze Zadavatel alebo tretia osoba Zadavatelom poverena budu
vkladat Vysledky Studie a vSetky spravy suvisiace s Studiou, zaznamy o $koleniach v mieste
realizacie Studie a vystupy z akychkolvek auditov vykonanych Zadavatelom alebo v jeho mene
podla pravidiel spravnej klinickej praxe alebo inSpekcii do internych elektronickych databaz
Zadavatela a / alebo tretich os6b poverenych Zadavatefom. V ramci tejto spravy udajov mézu byt
v sulade s poZiadavkami pravidiel spravnej klinickej praxe a prisluSnych pravnych predpisov na
useku ochrany osobnych u(dajov uchovavané, spracované a pouzité Zadavatelom, jeho
Prepojenymi osobami a poverenymi tretimi stranami osobné Udaje Hlavného skuSajuceho, ako su
meno, priezvisko a adresa, finanéné zaujmy podla Potvrdenia o finanénych zaujmoch, a dalej tiez
osobné udaje inych zamestnancov Centra, Clenov $tudijného timu a ich zaangaZovanie v Studii
a vystupy auditov vykonanych Zadavatefom podla pravidiel spravnej klinickej praxe alebo
indpekcii (dalej len ,Udaje“) a pravnych predpisov vztahujlcich sa k ochrane osobnych Gdajov.
Zadavatel bude poskytovat tieto Udaje externym verejnym databdzam, ako je napr.
clinicaltrials.gov a v nevyhnutnom rozsahu na zaklade prisluSnych pravnych predpisov tiez
organom verejnej moci. Udaje budu spracovavané pre plnenie pravnych povinnosti Zadavatela a
pre manazment klinickych skusok. Udaje budu spracovavané po dobu neurgitl, najdihsie véak do
naplnenia ucelu.

Zmluvni partneri sa zavazuju zabezpedit, Ze do vykonavania Stidie nebudl zaangaZované
Ziadne fyzické osoby, kym tieto osoby neudelia suhlas so spracovanim svojich osobnych udajov v



rozsahu podla prilohy & 2 tejto Zmluvy a kym Zmluvni partneri nezaslu tento suhlas
Zadavatelovi.

10.3. Zmluvni partneri sa zavazuju bezodkladne a pisomne informovat Zadavatela o akomkolvek
poruseni ustanoveni o bezpec€nosti osobnych udajov, v kazdom pripade v3ak najneskodr do
piatich (5) dni od datumu takéhoto porusenia.

10.4. Zmluvni partneri a Zadavatel sa zavazuju konat v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi na
Useku ochrany osobnych udajov, najma s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osdb pri spracovani osobnych udajov a vofnom
pohybe tychto udajov a o zruSeni smernice 95/46/ES (v8eobecné nariadenie o ochrane osobnych
Udajov), dalej so zakonom ¢. 18/2018 Z.z. o ochrane osobnych Udajov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v plathom zneni a v sulade s prislusnymi pokynmi Statneho Ustavu pre

kontrolu lie€iv, najma pokynom MP 131/2018, ak sa uplatni.

Cl. 11 - Trvanie Zmluvy

11.1. Tato Zmluva nadobuda platnost dfiom podpisu poslednym Zmluvnym partnerom a uG&innost
driom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmluv SR na www.crz.gov.sk, a
skon&i dilom kedy (a) bude dokon&ené celkova sprava o Studiialebo (b) bude vykonana posledna
platba Zadavatelom, pricom rozhodujuca je ta z tychto skutoCnosti, ktora nastane neskoér.
Predpokladané ukoncenie Studie je 11.3.2024.

11.2. Prava a povinnosti Zadavatefa a Zmluvnych partnerov stanovené v tejto Zmluve, ktoré vzhladom
na svoju povahu maju pretrvat aj po skonc€eni tejto Zmluvy (vratane prav s ohladom na
vlastnictvo, Vynalezy, zachovavanie mlc€anlivosti, publikacie, protikorupénych ustanoveni,
zodpovednosti a odSkodnenie), zostavaju v platnosti aj po skonceni tejto Zmluvy.

Cl. 12 — Ukonéenie

12.1 Bez ohladu na akékolvek iné pravo ukongit tuto Zmluvu, ktoré méze byt stanovené v tejto
Zmluve alebo vyplyva zo v8eobecne zavaznych pravnych predpisov, Zadavatel ma pravo ukonéit
tuto Zmluvu kedykolvek aj bez uvedenia dovodu na zaklade pisomnej vypovede s tridsatdfiovou
(30) vypovednou doba. Vypovedna doba zacne plynut prvym difiom mesiaca nasledujucom po
mesiaci, v ktorom bola pisomna vypoved doru¢ena ostatnym zmluvnym stranam. lhned po
doru€eni pisomnej vypovede tejto Zmluvy druhej zmluvnej strane na zaklade ktoréhokolvek
ustanovenia tejto Zmluvy, sa Centrum a Hlavny skaSajuci zavazuju (i) zastavit nabor a
zaradovanie subjektov sku$ania do Studie, (i) zastavit vykonavanie vetkych postupov, u uz
zahrnutych jedincov sku$ania, a to v miere, v akej to dovoluje lekarske hladisko, a (iii) zdrzat sa v
maximalnej mozZnej miere vytvarania dalSich ndkladov a vydavkov. V pripade, Ze Centrum alebo
Zadavatel oznami, Ze vypovedna doba v dizke tridsiatich (30) dni je nedostatoéne dlha doba na
vyhodnotenie rizik pre zaradené subjekty Studie, budi Zmluvné strany spolupracovat na tom, aby
bola bezpe&ne ukoncena lie¢ba tychto subjektov skusania v priebehu vzajomne dohodnutej doby,
ale v ziadnom pripade nebude zavazok Zadavatela dodavat Skisany ZP podla tejto Zmluvy trvat
dihSie ako primeranu dobu.

12.2 Zmluvni partneri a Zadavatel, kazdy z nich, maju pravo ukoncit tuto Zmluvu s okamzitym ucinkom
formou pisomnej vypovede dorugenej druhej Zmluvnej strane v pripade, Ze vykonavanie Studie v
Centre musi byt ukon&ené z lekarskych alebo etickych dévodov. Uginky takejto vypovede nastant
driom jej doru€enia poslednej zo Zmluvnych stran. Ukoncenie Zmluvy Zmluvnymi partnermi podla
predchadzajucej vety je Hlavny skuSajuci povinny vopred prekonzultovat so Zadavatefom. lhned
po doruceni pisomnej vypovede tejto Zmluvy druhej zmluvnej strane na zaklade ktoréhokolvek
ustanovenia tejto Zmluvy, sa Centrum a Hlavny sku3ajuci zavazuju (i) zastavit nabor a
zaradovanie subjektov skusania do Studie, (i) zastavit vykonavanie vSetkych postupov, u uz
zahrnutych subjektov skusania, a to v miere, v akej to dovoluje lekarske hladisko, a (iii) zdrzat sa v
maximalnej mozZnej miere vytvarania daldich nakladov a vydavkov. Zmluvné strany budu
spolupracovat’ na tom, aby bola bezpe¢ne ukoncena lie¢ba subjektov skuSania Skusanym ZP v


http://www.crz.gov.sk/

12.3

priebehu vzajomne dohodnutej doby, ale v Ziadnom pripade nebude zavazok Zadavatela dodavat
Skuasany ZP podla tejto Zmluvy trvat dlhSie ako primeranu dobu. Bez ohladu na predchadzajuce
ustanovenie, v pripade kritickych alebo délezitych zisteni v ramci auditu alebo inSpekcie tykajucich
sa spravnej klinickej praxe, dohfadu nad liekmi alebo regulanych zaleZitosti, praxe alebo
postupu, ktoré maju nepriaznivy vplyv na prava, bezpecnost, alebo celkovi pohodu subjektov
skusania alebo ktoré mézu predstavovat potencialne riziko pre verejné zdravie alebo
ktoré moézu mat za nasledok neprijatelnost Udajov z Studie alebo ktoré predstavuju vazne
poruSenie prisluSnych pravnych predpisov a pravidiel, ma Zadavatel pravo (podfa svojej volby) s
okamzitym u€inkom doCasne zastavit nabor subjektov skudania, kym nebudu predmetné zistenia
Uplne posudené alebo s okamzitym uc¢inkom pisomne vypovedat tato Zmluvu.

V pripade, Ze ktorékolvek z povoleni alebo sthlasov potrebnych na vykonavanie Studie je (i) s
pravoplatne zamietnuté alebo (ii) pravoplatne rusené, skonéi tato Zmluva automaticky driom
doru€enia oznamenia (rozhodnutia) o takomto pravoplatnom zamietnuti alebo pravoplathom
zru$eni.

12.4 Ak sa Zadavatel primerane domnieva, Zze Zmluvni partneri nebudu schopni za¢at' nabor alebo plnit

svoje povinnosti tykajuce sa naboru v ramci dohodnutej lehoty, ma Zadavatel pravo na zaklade
oznamenia doru¢eného Zmluvnym partnerom (a) s okamZzitym uc€inkom znizit poc€et subjektov
skusania, ktori sa maju zaradit do Studie; alebo (b) prediZit dobu naboru; alebo (c) ukongit tuto
Zmluvu vypovedou. Podla pismena c) mbze Zadavatel pisomne vypovedat Zmluvu s okamzitym
ucinkom, av8ak len ak vopred pisomne upozornil Zmluvnych partnerov na ich omeskania s
naborom subjektov skuSania a poziadal ich o napravu v dodato€nej primeranej lehote, ktort im na
tento uc€el stanovuje, a Zmluvni partneri ani v takej dodato¢nej lehote napravu neurobia. Zmluvni
partneri musia byt 0 moznosti Zadavatela vypovedat’ tuto Zmluvu s okamzitym ucinkom v pripade,
ak Zmluvni partneri nezjednaju napravu ani v dodato¢ne stanovenej lehote, nédlezite pisomne
pouceni.

12.5 V pripade, Ze Zadavatel neschvali nového Hlavného sku$ajuceho podla ¢&l. 2.27 alebo sa tento

12.6

12.7

12.8

novy Hlavny skusajuci pisomne nezaviaze k povinnostiam podla tejto Zmluvy, Zadavatel je
opravneny tuto Zmluvu ukoncit vypovedou ku diu dorucenia vypovede Centru. V pripade, ze
Hlavny sk$ajlci a Zadavatel maju zaujem pokracovat v spolupraci pri vykonavani Studie v inom
zdravotnickom zariadeni, Centrum sa zavazuje poskytnut sucinnost pri prevedeni relevantnych
udajov, informacii a materialu, ktoré nie su vlastnictvom Centra, v prospech nového centra.

V pripade, Zze poCas auditu alebo inSpekcie regulanych organov bude zistené poruSenie
ustanoveni tejto Zmluvy alebo Protokolu zo strany Centra alebo Hlavného skusajuceho (alebo
nedodrzanie ustanoveni tejto Zmluvy zo strany ktoréhokolvek iného Clena $tudijného timu), ma
Zadavatel pravo tuto Zmluvu pisomne vypovedat s okamZitou u€innostou, pricom uc&inky takejto
vypovede nastanu diiom jej doru€enia poslednej zo Zmluvnych stran.

Zadavatel je povinny uhradit vSetky diZné ciastky za riadne poskytnuté sluzby Zmluvnymi
partnermi na zdklade tejto Zmluvy a naklady, ktoré im odbévodnene vznikli, ku drfiu dorucenia
vypovede alebo v pripade ukonCenia tejto Zmluvy podfa ¢él. 12.1 k poslednému diu vypovednej
lehoty alebo v pripade ukonCenia tejto Zmluvy podla €l. 12.3 ku dfiu doru€enia pravoplatného
zamietnutia. Ak Centrum preukazatelne obdrzalo vy$Siu sumu odmeny a nakladov, na ktoré mu
podla skutone vykonanych €innosti vznikol narok v sulade s touto Zmluvou, Centrum sa prislusny
rozdiel zavazuje zaplatit spat Zadavatelovi bez zbyto€ného odkladu.

Pri skonceni Zmluvy sa Zmluvni partneri zavazuju vratit Zadavatefovi vSetok nespotrebovany
material a predmety, ktoré im boli poskytnuté v suvislosti s Studiou, a to najneskor do tridsiatich
(30) pracovnych dni od datumu ukonenia Zmluvy.

Cl. 13 - Rézne ustanovenia

13.1 Uzatvorenie tejto Zmluvy nie je podmienené ziadnym existujucim alebo budidcim obchodnym

vztahom medzi Zmluvnymi partnermi a Zadavatelom ani Ziadnym obchodnym rozhodnutim, ktoré
Zmluvni partneri urobili alebo urobia vo&i Zadavatelovi alebo vyrobkom obchodovanym
Zadavatelom.



13.2 Na vylu€enie pochybnosti Zmluvné strany vyhlasuju, Ze vo vSetkych pripadoch ked tato Zmluva
odkazuje na Zmluvnu vyskumnu organizaciu, kona tato Zmluvna vyskumnd organizacia vyluéne
pod svojim menom a ako zastupca Zadavatela a nie je Zmluvnou stranou tejto Zmluvy.

13.3 Zmluvni partneri sa zavazuju plnit svoje povinnosti podla tejto Zmluvy spésobom, ktory bude v
sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi zameranymi proti korupcii a podplacaniu a v sulade s
prilohou &. 3. Zmluvni partneri zavazne vyhlasuju, Ze v suvislosti s Studiou neposkytli ani
neposkytnu Ziadnu platbu ani prospech, priamo alebo nepriamo, uradnej osobe, zakaznikom,
obchodnym partnerom, odbornikom v zdravotnictve ani Ziadnej inej osobe na ucel ziskania
nedovoleného prospechu alebo nekalej obchodnej vyhody, nebudu ovplyviiovat rozhodovanie v
sukromnej ani verejnej sfére, predpisovanie, ani nebudud nikoho podnecovat k poruSovaniu
profesijnych povinnosti alebo pravidiel. Zmluvni partneri sa zavazuju bezodkladne pisomne
oznamit Zadavatelovi kazdé podozrenie &i zistené poruSenie vysSie uvedenych zasad v suvislosti
s obchodnou &innostou Zadavatela a budu v tychto pripadoch spolupracovat so Zadavatelom pri
presetreni takej zalezitosti.

13.4 Zmluvné strany vyhlasuju, Zze nemaju v suCasnosti uzatvorenu Ziadnu zmluvu ani zavazok,
ktorych plnenie by negativhe ovplyvnilo plnenie povinnosti vo€i Zadavatelovi na zaklade tejto
Zmluvy a stéasne sa zavézuju po celd dobu priebehu Studie Ziadnu takito zmluvu neuzavriet ani
Ziadny takyto zavazok neprijat. Hlavny sku$ajuci rugi za to, Ze ziadny z Clenov $tudijného timu
nema v sucasnej dobe uzatvorenu ziadnu takuto Zmluvu, a zavazuje sa zabezpecit, ze zZiadny z
Clenov $tudijného timu takuto zmluvu neuzavrie.

13.5 Tato Zmluva obsahuje Uplné dojednanie o predmete Zmluvy a vSetkych naleZitostiach, ktoré
Zmluvné stranymali a chceli v Zmluve dojednat, a ktoré povazuju za dblezité. Su¢asne Zmluvné
strany vyhlasuju, Ze si vzajomne oznamili vSetky informacie, ktoré povazuju za doélezité a
podstatné na uzatvorenie tejto Zmluvy.

13.6 Zmluvné strany prejavili vofu neuplatiiovat akékolvek prava a povinnosti Zmluvnych stran
vyvodené z doterajSej alebo budlcej praxe zavedenej medzi nimi alebo zvyklosti udrziavanych
vSeobecne &i v odvetvi tykajucom sa predmetu plnenia tejto Zmluvy, pokial tato Zmluva
neustanovuje inak.

13.7 Kazda zo Zmluvnych strdn kona ako nezavisly subjekt a na Ziadne uc&ely nie je v postaveni
partnera, sprostredkovatela, zamestnanca ani zastupcu druhej Zmluvnej strany.

13.8 Zadavatel ma pravo postupit tuto Zmluvu Uplne alebo scasti na ktorukolvek zo svojich
Prepojenych os6b. Okrem vyS$Sie uvedeného nie je ziadna zo Zmluvnych stran opravnena
postupit' svoje prava a / alebo povinnosti Uplne ani s€asti na tretiu stranu bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu ostatnych Zmluvnych stran. Tato Zmluva zavazuje Zmluvné strany, ako aj ich
pravnych nastupcov a osoby, na ktoré budu prava a zavazky Zmluvnych stran v sulade s tymto
¢lankom postupené.

13.9 Neplatnost alebo nevymahatelnost konkrétneho ustanovenia tejto Zmluvy nema vplyv na
platnost' ostatnych ustanoveni. Zmluvné strany sa zavazuju nahradit' neplatné a nevymahatelné
ustanovenie platnym a vymahatefnym ustanovenim, podla potreby, ktorym bude ¢o mozno
najblizSie dosiahnuty imysel, ktory strany mali v ase uzavretia tejto Zmluvy.

13.10 Jednostranné vzdanie sa prava alebo tichy suhlas alebo neuspesné dovolania sa porusenia
ktoréhokolvek ustanovenia tejto Zmluvy Zmluvnou stranou nezaklada jednostranné vzdanie sa
prava v suvislosti s akymkolvek naslednym porusenim ktoréhokolvek ustanovenia tejto Zmluvy.

13.11 Pokial nie je v tejto Zmluve dohodnuté inak, povaZuje sa za kontaktnu osobu Centra
Vo veciach pravnych: .....................
Centrum:

Hlavny skusajuci: ......................



Ukon urobeny voéi Centru sa povazuje za riadne urobeny aj vo&i Hlavnému skudajlicemu, resp.
Clenom Studijného timu.

13.12 Zmluvné strany sa dohodli, ze tato Zmluva méze byt s dalej uvedenou vynimkou menena iba
pisomne prostrednictvom vzostupne ocislovanych dodatkov podpisanych vSetkymi Zmluvnymi
stranami. Zmluvné strany nemusia uzavriet dodatok k tejto Zmluve v pripade tzv. nepodstatnych
zmien Protokolu. Nepodstatnou zmenou Protokolu sa pritom rozumie taka zmena Protokolu,
ktora nemeni rozsah ¢&i sposob vykonavania ukonov (najma vySetrenie) vykondvanych Zmluvnymi
partnermi v rdmci Studie a nema teda akykolvek vplyv na vy$ku odmeny za vykonavanie Studie
Ci inej ceny uvedenej v tejto Zmluve. Nepodstatné zmeny Protokolu su ucinné drfiom ich
dorucenia Centru.

13.13 Tato Zmluva je vytvorenad a riadi sa slovenskym pravom. Zmluvné strany sa v sulade s
ustanovenim § 262 ods. 1 a 2 Obchodného z&konniku vyslovne dohodli, Ze ich zavazkovy vztah
upraveny touto Zmluvou sa bude riadit Obchodnym zakonnikom. Zmluvné strany sa dalej
dohodli, Zze vSetky spory vzniknuté z tejto Zmluvy budu rieSené vecne a miestne prisluSnymi
sudmi Slovenskej republiky.

13.14 Tato Zmluva je vyhotovena v slovenskom jazyku. Tato Zmluva a vSetky jej prilohy predstavuju
uplnd dohodu Zmluvnych stran o predmete tejto Zmluvy.

Cl. 14 - Prilohy

Nasledujuce prilohy tvoria neoddelitefnu sucast tejto Zmluvy, pokial nie je v tejto Zmluve stanovené
inak:

Priloha €. 1: Finanéné podmienky
Priloha €. 2: Suhlas so spracovanim osobnych udajov

Priloha €. 3: Podmienky poskytnutia vybavenia



Zadavatel

Miesto
Datum
MUDr. Matéj Slovak, Ph.D.
REBOX THERAPY s.r.o. - konatel

Centrum
Miesto
Datum

Ing. Miriam Lapunikova, MBAdirector/
riaditelka
Hlavny skusajuci

Miesto
Datum

Doc. MUDr. Igor Martuliak, Ph.D.



Priloha €. 1: Finanéné podmienky

Polozka Ciastka: Podmienky splatnosti

1) Odmena za $tadiu celkom 14 940 EUR

- Jednorazova Startovna cena pre | 2178 EUR Jednorazovo do 30.9.2023
rieSitelsky tim

- Odmena za kazdého 115 EUR Vzdy v nasledujucom mesiaci po
jednotlivého pacienta na konci (plan celkom: 72 x 115 = | ukon€eni sledovania pacienta
sledovania pre ¢lena 8 280 EUR)
vyskumného timu (plan: celkom
72 pacientov)

- Odmena za studiu pre 4 482 EUR Jednorazovo do 30.3.2024 po
nemocnicu (30% z celkovej ukonéeni naboru vsetkych
odmeny) pacientov.

2) Poplatek o prerokovanie 500 EUR Jednorazovo do 30.9.2023

lokalnej studie EK

3) Start-Up poplatok nemocnici 600 EUR Jednorazovo do 30.9.2023

4) Archivaény poplatek nemocnici | 200 EUR Jednorazovo do 30.9.2023

5) Koneény poplatok nemocnici 300 EUR Jednorazovo do 30.3.2024

6) Poplatok za spracovanie 100 EUR Jednorazovo do 30.9.2023

dodatku nemocnici

Sumy sa uvadzaju vo forme hrubej mzdy. S vyskumnym timom budu uzatvorené osobitné pracovné

zmluvy.




Priloha €. 2: Ochrana osobnych udajov

1. Definicie. Terminy uvedené velkymi pismenami v tejto Prilohe maju vyznam, ktory je im prideleny v tejto 1.
Casti Prilohy. V8etky terminy uvedené velkymi pismenami, ktoré nie su definované inak v Prilohe E, maju
vyznam, ktory je im prideleny v zmluve.

(a) ,Prislusny zakon“ znamena kazdy platny zakon, predpis alebo ina zakonna poziadavka vztahujuca sa na
sluzby poskytované podla tejto zmluvy.

(b) ,Prevadzkovatel znamena subjekt, ktory samostatne alebo spolo¢ne s inymi uréuje ucely a prostriedky
Spracuvania Osobnych tdajov.

(c) ,PorusSenie bezpeénosti udajov‘ znamena naruSenie bezpecnosti vediuce k nahodnému alebo
nezakonnému zni€eniu, strate, zmene, neopravnenému zverejneniu alebo poskytnutiu Osobnych udajov,
ktoré boli odoslané, uchovavané alebo inak spracuvané.

(d) ,Bezpecnostny incident” znamena (i) porusenie bezpecnosti udajov; (ii) narusitelnost bezpecnosti, ktora
predstavuje podstatné riziko ohrozenia dévernosti, integrity alebo bezpecnosti Osobnych udajov; (iii)
porusenie Prislusného zakona tykajuceho sa Spraclivanie Osobnych udajov podla tejto zmluvy, alebo (iv)
akékolvek neopravnené nadobudnutia, spristupnenie alebo pouzitie Osobnych Gdajov, ktoré ma za nasledok
povinnost oznamit poruSenie podla Prislusného zakona. K Bezpeénostnému incidentu nepatria nasledovné

pripady:

(i) akékolvek neumyselné nadobudnutie, spristupnenie alebo pouzitie Osobnych (dajov zo strany
zamestnanca alebo zastupcu institucie alebo hlavného skusajuceho, ak takéto nadobudnutie, spristupnenie
alebo pouzitie bolo vykonané v dobrej viere a nevedie k dalSiemu neopravnenému alebo nevhodnému
spracuvaniu Osobnych tdajov;

(i) akékolvek neiumyselné poskytnutie osobou s opravnenim pristupovat’ k Osobnym udajom v mene institacie
alebo hlavného skusajuceho, inej osobe s opravnenim pristupovat k Osobnym Udajom v mene inétiticie alebo
hlavného skusajuceho, za predpokladu, Ze tieto informacie ziskané v désledku takéhoto poskytnutia sa dalej
nepouziju ani neposkytnu neopravnenym alebo nevhodnym spésobom; alebo

(iii) akékolvek strata alebo neopravnené nadobunutie &i spristupnenie pseudonymizovanych Osobnych udajov
za predpokladu, Ze dbéverné spracuvanie alebo klU¢, ktorym mozZno ohrozit bezpelnost, dévernost alebo
integritu pseudonymizovanych Osobnych udajov, nie je takisto predmetom straty alebo neopravneného
nadobudnutiu &i spristupnenia.

(e) ,Osobné udaje“ maju vyznam ur€eny Prislusnym zdkonom a patria k nim najma akékolvek informécie
(bez ohladu na médium a na to, €i su samostatné alebo v kombinacii s inymi dostupnymi informaciami), ktoré
identifikuju alebo sa tykaju identifikovanej alebo identifikovatelnej fyzickej osoby. Pseudonymizované udaje sa
povazuju za Osobné udaje, aj ked drzitel tychto Udajov nema pristup ku klaéu, ktory spaja udaje s
totoZnostou jednotlivca. K Osobnym udajom zhromazdovanym v suvislosti s tymto klinickym skuSanim budu
patrit Osobné udaje zastupcov spoloCnosti zadavatela, ako aj Osobné udaje tykajuce sa hlavného
skudajuceho, spoluskusajucich, skudajuceho personalu, tretich stran a u¢astnikov klinického skusania.

(f) ,Spracuvanie“ alebo ,Spracuvavanie® znamena akukolvek operaciu alebo subor operacii, ktoré sa
vykonavaju v suvislosti s Osobnymi Udajmi, ako su ziskavanie, zaznamenavanie, usporaduvanie,
Strukturovanie, uchovavanie, prepracuvanie alebo zmena, vyhladavanie, prehliadanie, vyuzivanie,
poskytovanie prenosom, Sirenie alebo poskytovanie inym spdsobom, preskupovanie alebo kombinovanie,
obmedzenie, vymazavanie alebo likvidacia, bez ohladu na to, ¢ sa vykonavaju automatizovanymi alebo
neautomatizovanymi prostriedkami.

(g) .Prenos®, ,Prenasanie“ alebo ,Odosielanie* znamena fyzické alebo elektronické cezhrani¢né (a)
presunutie osobnych udajov z jedného miesta na iné miesto alebo od jednej osoby k inej osobe a (b)
spristupnenie Osobnych udajov jednym miestom inému miestu alebo jednou osobou inej osobe.

2. Osobné udaje u€astnikov klinického sku$ania. Spolo€nost bude nezavislym prevadzkovatelom v suvislosti




so Spracuvanim Osobnych udajov nachadzajucich sa v udajoch klinického skuSania a pri biologickych
vzorkach, ktoré su hlasené instituciou alebo hlavnym skuSajucim spoloCnosti alebo inak vytvorené
spolo¢nostou. Institucia alebo hlavny skusajuci je prevadzkovatelom Osobnych udajov Spracuvavanych v
suvislosti s lieCbou u€astnika klinického skusania.

3. Osobné udaje personalu klinického skuSania. Institicia berie na vedomie, Ze od spolo¢nosti dostala
oznamenie o ochrane osobnych Udajov skuSajucich a personalu klinickeho skusania — Eurdpska unia,
Eurépsky hospodarsky priestor a Svajciarsko.

4. Dodrziavanie nariadeni. Zmluvné strany a spolo¢nost sa zavazuju dodrziavat Prislusny zakon v suvislosti
so Spracuvavanim Osobnych udajov pocas celého obdobia platnosti tejto zmluvy. Kazda zmluvna strana je
povinna vykonavat a udrziavat sUpisy a registracie na Spraclivanie Osobnych udajov, ako to vyzaduje
Prislusny zakon. Zmluvné strany a spolo¢nost budu vzajomne spolupracovat a pomahat si pri vykonavani
akychkolvek posudeni vplyvu na ochranu osobnych udajov a/alebo pri predbeznych konzultaciach so Statnymi
organmi, ktoré sa mdzu vyzadovat v suvislosti so Spracuvanim, ktoré sa vykonava na zaklade tejto zmluvy.
Institicia bude tiez bezodkladne informovat spoloénost o v3etkych oznameniach doru€enych uradom pre
ochranu osobnych Udajov, ktoré sa tykaju klinického skusania.

5. Programy ochrany osobnych udajov a bezpelnosti. Pofas platnosti tejto zmluvy bude institacia aj
spoloCnost viest komplexny program ochrany osobnych udajov a bezpeénosti ur€eny na zabezpecenie toho,
aby Osobné Udaje boli Spracuvavané iba v sulade so zmluvou vratane vymenovania zodpovednej osoby, ako
to vyzaduje Prislusny zakon. Zmluvné strany prijmd primerané administrativne, technické a fyzické
bezpecnostné opatrenia na ochranu Osobnych Udajov.

6. Personal. Institicia a spolo¢nost zabezpedi to, aby ich personal zapojeny do Spracuvavania Osobnych
udajov bol informovani o dévernom charaktere Osobnych Udajov, aby absolvoval primerané Skolenie tykajuce
sa ich povinnosti, a aby uzavrel pisomnu dohodu o mi€anlivosti alebo inym sp6sobom podliehal povinnosti
zachovavania profesijného tajomstva. Zmluvné strany zabezpeclia, aby pristup k Osobnym udajom bol
obmedzeny iba na tych zamestnancov, ktori poskytuju sluzby v sulade so zmluvou.

7. Bezpednostny incident.

(a) Institucia oznami spolocnosti bezpe€nostny incident suvisiaci s osobnymi tudajmi uchovavanymi instituciou
na zaklade tejto zmluvy spdsobom uréenym v zmluve do dvadsiatich Styroch (24) hodin od zistenia.

(b) PoCas oznamenia institucia poskytne, nakolko je to mozné, spolo¢nosti dostatoCné informacie na
posudenie Bezpec€nostného incidentu a spolo€nost spatne uréi, vyhradne len ako zainteresovana strana, a
nie ako pravne Ci regulacné odporucanie, institicii, ¢i sa podfa Prislusného zdkona vyZaduje oznamenie
prislusnej vliade.

(c) Na zaklade vsetkych dostupnych informacii a PrisluSného zakona institicia urci, ¢i sa dany Bezpe€nostny
incident bude povaZovat za PoruSenie bezpelnosti Udajov a zabezpeli ozndmenie dotknutym osobdm
al/alebo Statnym organom pre Udaje, ak to vyZaduje zdkon, a bude zodpovedna za vykonanie takéhoto
oznamenia.

(d) Vyhradne v suvislosti s akymikolvek oznameniami o PoruSeni bezpe&nosti udajov tykajuceho sa osobnych
udajov zastupcov spolo¢nosti (ako je definované v €asti 12) spolo&nost bude mat mozZnost tieto oznamenia
skontrolovat a schvalit pred ich odoslanim zastupcom spolo¢nosti .

(e) Institucia bude zodpovedna za vSetky naklady, vydavky, ako aj akékolvek nasledné sankcie, suvisiace s
vykonanim takychto oznameni. Institicia takisto vykona vSetky potrebné kroky na napravu a zmiernenie
Bezpecnostného incidentu na vlastné naklady.

8 Prava dotknutych osbb zu&asthujucich sa klinického skusania. Institicia a spolo¢nost sa dohodli na tom,
Ze spomedzi nich je institucia najschopnejsia spravovat Ziadosti zo strany u€astnikov klinického skuS$ania o
spristupnenie, zmenu, Prenos, obmedzenie alebo vymazanie osobnych udajov. V pripade, Ze spolo&nost
a/alebo CRO dostane Ziadost zo strany ucastnika klinického skuSania o takéto spristupnenie, zmenu, Prenos,
obmedzenie alebo vymazanie, spoloénost alebo CRO postupi tuto Ziadost intitacii. Institicia odpovie na
ziadost zo strany ucCastnika klinického sku$ania o spristupnenie, zmenu, Prenos, obmedzenie alebo
vymazanie Osobnych Udajov v sulade s PrislusSnym zakonom, so zmluvou a s akymikolvek inymi pokynmi
vydanymi spolo€nostou . Institicia berie na vedomie, Zze kvdli zachovaniu integrity vysledkov klinického




skuSania moznost zmenit, obmedzit alebo vymazat Osobné uUdaje mdze byt obmedzena v sulade s
Prislusnym zakonom. Spolo¢nost berie na vedomie, Ze Ucastnici klinického skusSania mézu kedykolvek
odvolat svoj informovany suhlas s u€astou v klinickom sku$ani a svoj suhlas so Spracuvanim Osobnych
udajov.

9. Prava dotknutych oséb zuc€astriujucich sa klinického skusania po ukon&eni klinického skusania. Institacia
bezodkladne oznami spoloCnosti akékolvek odvolanie suhlasu, ktoré by mohlo ovplyvnit pouzivanie
Osobnych udajov podla tejto zmluvy a akychkolvek inych pokynov vydanych spolo€nostou . Takéto ziadosti
modzu byt adresované spoloc¢nosti prostrednictvom adresy Research_dataprivacy@.com.

10. Cezhrani¢né Prenosy udajov. Institucia bude Odosielat Osobné Udaje mimo Eurdpskej tnie, Eurépskeho
hospodarskeho priestoru alebo Svajéiarska vyhradne v stlade s pokynmi tykajtcimi sa klinického skusania
vydanymi spoloénostou . Na ziadost zo strany institucie alebo spolo¢nosti (alebo zo strany CRO v mene
spolo¢nosti ) institicia a spolo€nost uzavrd dohodu upravujicu takyto Prenos vratane najma Standardnych
zmluvnych doloZiek EU, pokial neexistuje iny adekvatny mechanizmus Prenosu udajov.

11. Zaznamy. InStiticia aj spolo¢nost bude viest pisomny zaznam o vSetkych Cinnostiach tykajucich sa
Spracuvania udajov podfa tejto zmluvy. Takyto zaznam bude obsahovat minimalne (i) meno a kontaktné
udaje kazdého sprostredkovatela; (ii) meno a kontaktné Udaje zodpovednych osdb sprostredkovatelov; (iii)
vykonavané kategorie Spracuvania; (iv) Odosielanie do tretich krajin alebo medzinarodnym organizaciam a
dokumentacia o pouzitych primeranych ochrannych opatreniach; a (v) vSeobecny popis administrativnych,
technickych a fyzickych bezpeénostnych opatreni, ktoré boli prijaté na ochranu Osobnych udajov.

12. Vyuzivanie sprostredkovatelov. Spolo¢nost a institucia sa dohodli na tom, Ze vSetky dohody o
spracuvavani budu pisomné a Ze od sprostredkovatelov sa bude vyzadovat, aby dodrziavali zmluvné
podmienky tejto zmluvy. Na ucely tejto zmluvy CRO je sprostredkovatelom spolo¢nosti . Institicia a
spolo€nost budu zodpovedné za akékolvek nedodrzanie nariadeni zo strany sprostredkovatela, ktorého
angazovali, priom toto nedodrzanie nariadeni bude predstavovat poruSenie, ako keby sa ho sama dopustila
prisluSsna zmluvna strana.




Priloha €. 3: Podmienky poskytnutia vybavenia

Na ucely Studie zadavatel bezplatne zapozicia testovaciemu centru nasledujuce vybavenie:

Nazov vyrobku,
mnozstvo ks

Popis

Vyrobni €islo

Hodnota vyrobku

Rebox-Physio 4
2 ks

Elektroterapeuticka
pomécka uréena
vyluéne na klinické

A) 221218
B) 221221

2 000 EUR / ks

testovanie
TCL TAB10 Tablet na zber dajov 1) C82AF1017F46168 | 180 EUR/ ks
2 ks 2) C82AF1115E1D978
TP-Link Archer 4G LTE wi-fi router 222B5A0003703 80 EUR / ks
MR400
1ks
HP LaserJet MFP Laserova tlaCiaren, VNF3J74959 140 EUR / ks
M140we kopirka, skener
1ks

Podpisom zmluvy zmluvné strany potvrdzuju, ze

- uvedené vyrobky su majetkom zadavatela;

- hlavny skuSajuci osobne prevzal vysSie uvedené vyrobky s prislusenstvom v
neposkodenom a plne funk&nom stave;

- hlavny sku$ajuci osobne prevzal navody na pouzitie k zapozi€anym vyrobkom;

- uvedené vybavenie bude obsluhovat iba vySkoleny personal;

- uvedené vybavenie sa zapoziCiava centru bezplatne na obdobie 7 mesiacov od
podpisu zmluvy. Toto obdobie sa méze so sthlasom zadavatela predizit v pripade
dlhSieho trvania Studie;

- uvedené vybavenie bude zadavatelovi vratené (poStou alebo osobne) v
nepo$kodenom stave do 30 dni po ukonc&eni Studie; v pripade poSkodenia vyrobku je
centrum povinné uhradit zadavatelovi do 30 dni od vzniku Skody pinu hodnotu
vyrobku, ako je uvedené vysSie.



