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Príloha č. 3 – Príslušné protikorupčné 
pravidlá 

Appendix No. 3 – Applicable Anti-Corruption 
Legislation 

Inštitúcia (Centrum), Hlavný skúšajúci, členovia 
skúšajúceho tímu a každá ďalšia osoba, ktorá sa 
zúčastňuje Klinického skúšania (ďalej ako 
„Skúšajúce strany“) bude počas celého 
vykonávania Klinického skúšania konať v súlade 
s Trestným zákonom, zákonom č. 54/2019 Z. z. 
o ochrane oznamovateľov protispoločenskej 
činnosti a o zmene a doplnení niektorých 
zákonov, a všetkými ostatnými záväznými 
predpismi o boji proti úplatkárstvu a korupcii, 
ktorými sú v Spojenom kráľovstve Zákon 
o úplatkárstve z roku 2010 a v Spojených štátoch 
amerických Zákon o zahraničných korupčných 
praktikách z roku 1977 (spolu ďalej ako 
„Príslušné protikorupčné pravidlá“)  

The Institution (the Center), the Principal 
Investigator, the investigational staff and any 
other person contributing to the Clinical Trial (the 
Trial Parties) shall at all times in the conduct of 
the Clinical Trial comply with the Criminal Code, 
Act No.: 54/2019 Coll. on the protection of the 
whistle-blowers and on the amending and 
supplementing certain acts, and any other 
applicable anti-bribery and anti-corruption 
legislation, which in the United Kingdom is the 
Bribery Act 2010 and in the United States of 
America the Foreign Corrupt Practices Act 1977 
(together the Applicable Anti-Corruption 
Legislation). 

Je na zodpovednosti Skúšajúcich strán 
zabezpečiť aby boli oboznámení 
s ustanoveniami Príslušných protikorupčných 
pravidiel a aby tieto dodržiavali. Bez ohľadu na 
vyššie uvedené nasledujúci text predstavuje 
zhrnutie hlavných zásad, ktoré sú Skúšajúce 
strany povinné dodržiavať. 
 (A) Skúšajúce strany musia vždy konať 

bezúhonne, čestne a dodržiavať 
najvyššie etické štandardy. 

(B) Skúšajúce strany nesmú žiadnej osobe 
poskytnúť, dať alebo ponúkať žiadnu 
platbu, dar, ani iný benefit či výhodu za 
účelom: 

 (i) zabezpečenia akejkoľvek 
neoprávnenej výhody; alebo 

 (ii) nabádania príjemcu alebo inej 
osoby, aby vykonala alebo 
nevykonala úkony, ktoré 
predstavujú porušenie jej 
povinnosti alebo zodpovednosti 
(alebo za účelom odmeňovania 
takéhoto správania). 

 
 Toto obmedzenie sa použije vždy a za 

všetkých okolností. Pre vylúčenie 
akýchkoľvek pochybnosti sa uvádza, že 
sa aplikuje na rokovanie s „verejnými 
činiteľmi“, ako aj na rokovanie so 
zamestnancami a zástupcami 
súkromných spoločností. 

(C) Rokovaniam s verejnými činiteľmi sa 
však musí venovať osobitná pozornosť. 
Skúšajúce strany nesmú poskytovať, 
dávať alebo ponúkať akékoľvek platby, 
dary alebo iné benefity alebo výhody za 
účelom ovplyvnenia konania alebo 
rozhodovania verejného činiteľa (alebo 
podnecovania takéhoto činiteľa aby 
využil svoj vplyv na inú osobu, subjekt 
alebo štátny orgán alebo aby ovplyvnil 
akékoľvek konanie alebo rozhodovanie 

It is the responsibility of the Trial Parties to ensure 
that they are familiar with, and comply with, the 
provisions of the Applicable Anti-Corruption 
Legislation. Nevertheless, the following is 
intended as a summary of the key principles 
which the Trial Parties are obliged to follow. 
 
(A) The Trial Parties must at all times act with 

integrity and honesty and comply with the 
highest ethical standards. 

(B) The Trial Parties must not make, give, or 
offer any payment, gift or other benefit or 
advantage to any person for the 
purposes of: 

 (i) securing any improper 
advantage; or 

 (ii) inducing the recipient or another 
person to do or omit to do any act 
in violation of their duties or 
responsibilities (or for the 
purposes of rewarding such 
conduct). 

 
 
 This restriction applies at all times and in 

all contexts.  For the avoidance of any 
doubt, it applies both to dealings with 
"public officials" and to dealings with 
employees and agents of commercial 
enterprises. 

 
(C) Nevertheless, particular care must be 

exercised with dealings with public 
officials.  The Trial  Parties must not 
make, give or offer any payment, gift or 
other benefit or advantage for the 
purposes of influencing any act or 
decision of a public official (or inducing 
such official to use their influence with 
another person, entity or government 
instrumentality or to affect or influence 
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takejto inej osoby, subjektu alebo 
štátneho orgánu). 

(D) Pojem „Verejný činiteľ“ zahŕňa každú 
osobu konajúcu v mene ktoréhokoľvek 
ministerstva, agentúry alebo subjektu 
štátnej správy alebo ktoréhokoľvek 
štátneho štátom kontrolovaného 
podniku. Napríklad to zahŕňa 
zdravotníckych pracovníkov 
zamestnaných v štátom alebo 
samosprávou vlastnenej nemocnici 
alebo klinike a zástupcov verejných 
medzinárodných organizácií. 

(E) Skúšajúce strany nesmú poskytovať, 
dávať alebo ponúkať akékoľvek platby, 
dary alebo iné benefity alebo výhody 
žiadnej osobe, ak vedia, alebo sa 
domnievajú, že všetky alebo časť týchto 
peňazí, daru, benefitu alebo výhody budú 
použité, či už priamo alebo nepriamo, na 
účely porušenia bodov (B) alebo (C) 
uvedených vyššie. 

(F) Inštitúcia bude viesť a udržiavať zápisy, 
záznamy a účty, ktoré budú v primeranej 
miere presne a spravodlivo odrážať 
transakcie a dispozície s majetkom 
Inštitúcie; 

(G)  Inštitúcia navrhne a bude udržiavať 
systém vnútorných účtovných kontrol, 
ktoré budú poskytovať primerané záruky, 
že – 
(i) transakcie sa vykonávajú 

v súlade so všeobecným alebo 
konkrétnym povolením vedenia;  

(ii) transakcie sú zaznamenávané  
  podľa potreby 

(I) aby bolo možné zostaviť 
účtovnú závierku 
v súlade so všeobecne 
uznávanými účtovnými 
zásadami alebo 
akýmikoľvek inými 
kritériami, ktoré sa na 
tieto výkazy vzťahujú, a  

(II) na dodržiavanie 
 účtovania aktív; 

(iii) prístup k aktívam je povolený iba 
v súlade so všeobecným alebo 
osobitným povolením vedenia; a 

  
 (iv) zaznamenané účtovanie aktív  
  bude porovnávané s existujúcimi 
  aktívami v primeraných   
  intervaloch a podniknú sa  
  príslušné kroky s ohľadom na  
  akékoľvek rozdiely. 

any act or decision of such other person, 
entity or government instrumentality). 

 
 
(D) The term "Public Official" includes any 

person acting on behalf of any 
government department, agency or 
instrumentality or any state-owned or 
controlled enterprise.  By way of 
example, this includes health care 
professionals employed by a state- or 
local municipality-run hospital or clinic, 
and representatives of public 
international organizations. 

 
(E) The Trial Parties must not make, give or 

offer any payment, gift or other benefit or 
advantage to any person whilst knowing 
or suspecting that all or a portion of such 
money, gift, benefit or advantage will be 
used, whether directly or indirectly, in 
breach of (B) or (C) above. 

 
 
(F) The Institution shall make and keep 

books, records, and accounts, which, in 
reasonable detail, accurately and fairly 
reflect the transactions and dispositions 
of the assets of the Institution; 

(G)  The Institution shall devise and maintain 
a system of internal accounting controls 
sufficient to provide reasonable 
assurances that – 
(i) transactions are executed in 

accordance with management’s 
general or specific authorization;  

(ii) transactions are recorded as  
  necessary 

(I) to permit preparation of 
financial statements in 
conformity with 
generally accepted 
accounting principles or 
any other criteria 
applicable to such 
statements, and  

(II) to maintain 
 accountability for assets; 

(iii) access to assets is permitted 
only in  accordance with 
management’s general  or 
specific authorization;  and  

 (iv) the recorded accountability for  
  assets is compared with the  
  existing assets at reasonable  
  intervals and appropriate action 
  is taken with respect to any  
  differences. 
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