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Nemocnica Poprad, a.s.

G045006 Zmluva o poskytovani sluzieb sdvisiacich s klinickym
skusanim ¢. 2023CLO0023

Téato zmluva o poskytovani sluzieb stvisiacich s klinickym skuSanim ¢. 2023CL0O0023 (d’alej
len “zmluva”), sa uzatvara medzi nasledovnymi zmluvnymi stranami:

1. Obchodné meno:
Sidlo:
Registrécia:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Banka:

IBAN:

Konajuce osoby:

Roche Slovensko, s.r.o.
Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava — Staré Mesto

Obchodny register vedeny Mestskym stdom Bratislava I,
oddiel Sro, vlozka ¢. 31845/B

35887 117
2021832087
SK2021832087

Daren Alexander Wilson, konatel’

Mgr. Roman Zitny, prokurista

(d’alej ako “Zadavatel)

2. Obchodné meno:
Sidlo:
Registrécia:

1CO:

DIC:

IC DPH:

Banka:

IBAN:
Konajlca osoba:

Nemocnica Poprad, a. s.
Banicka ¢. 803/28, 058 45 Poprad

Obchodny register Okresného stidu Presov, odd.: Sa, vl. ¢.:
10322/P

36513458
2022127657
SK 2022127657

|
JUDr. Ing. Stanislav Kandrik, LL.M,, generalny riaditel’

(d’alej ako “Poskytovatel”)
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1. UVODNE USTANOVENIA

1.1  Zadavatel je ¢lenom skupiny Roche vlastniacej skusany produkt, ktorym je huméanny
produkt obsahujuci atezolizumab a/alebo tiragolumab (d’alej len “Skusany produkt™).

1.2 SkuSany produkt je mozné v Slovenskej republike klinicky skiiSat’ v stilade s povolenim
Statneho ustavu pre kontrolu liegiv (dalej len “SUKL”) na zaklade protokolu ¢. GO45006.
Poskytovatel’ je osobou s potrebnym materidlnym a pristrojovym vybavenim, ktora poskytuje
sluzby suvisiace s uskuto¢novanim klinickych skisani a ma zaujem na poskytovani Sluzieb
Zadavatel'ovi v suvislosti s Klinickym skusanim SktSaného produktu.

1.3  Kedze Zadéavatel 1 Poskytovatel’ maju zaujem na poskytovani Sluzieb v suvislosti s
Klinickym skuSanim SkuSaného produktu, s ohl'adom na vysSie uvedené skutoCnosti sa
Zmluvneé strany dohodli na uzavreti tejto zmluvy o poskytovani sluzieb savisiacich s klinickym
skusanim skusaného produktu.

2. DEFINICIE POJMOV

2.1  Pokial nie je v tejto zmluve vyslovne uvedené inak, vyrazy a pojmy v nej uvadzané s
vel’kym zaciato¢nym pismenom buda mat’ nasledovny vyznam:

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

Ddverne informécie znamenaju vsetky informacie a skuto¢nosti, o ktorych sa Zmluvné strany
dozvedeli v savislosti s touto zmluvou, s jej plnenim a/alebo ktoré tvoria obsah tejto zmluvy,
ako aj vSetky informacie, ktoré su prislusnou Zmluvnou stranou oznacené ako doverné alebo
su takého charakteru, ze mozu v pripade ich zverejnenia privodit’ prislusnej Zmluvnej strane
ujmu, bez ohl'adu na to, ¢i maji povahu osobnych, obchodnych ¢i inych informacii.

Doverné informacie PoskytovatePa znamenaju vSetky informécie, vratane software a
stvisiacej dokumentéacie, zasobovania, stanovovania cien, informéacii o fakturacii, know-how
alebo obchodného tajomstva tykajuceho sa vykonavania Klinického skiSania alebo
obchodnych alebo vyskumnych planov Poskytovatela, ktoré st poskytnuté Zadavatelovi v
savislosti s touto zmluvou.

Doverné informacie Zadavatela znamenaju vSetky informacie, vratane Protokolu,
pripadovych $tudii, klinickych udajov a inych tdajov, sprav, Specifikacii, pocitacovych
programov a suvisiacej dokumentacie, know-how, obchodného tajomstva alebo obchodnych
alebo vyskumnych planov Zadavatel'a a/alebo Spriaznenych osob, ktoré su (i) poskytnuté
Poskytovatelovi v stvislosti s touto zmluvou, alebo (ii) vytvorené alebo vyvinuté
Poskytovatelom alebo tretou osobou spojenou s Poskytovatelom (najmi zamestnancami a
subdodavatel'mi Poskytovatel'a) v stvislosti s touto zmluvou.

DPH znamena dan z pridanej hodnoty v Slovenskej republike alebo takd int formu dane, okrem
dane z prijmu, ktord moze byt v Slovenskej republike priebezne uplatnena na tovary a sluzby.
V sucasnosti je DPH v Slovenskej republike upravena zakonom ¢. 222/2004 Z. z. o dani z
pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov.

Eur alebo € znamené zakonnd menu Slovenskej republiky.
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Klinické skuSanie znamenda skusanie humannych produktov a humannych liekov v zmysle
zakona ¢. 362/2011 Z. z., zakona o lickoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov, ktorého predmet a presna Specifikacia st uvedené v tejto zmluve.

Lehota na ndpravu znamena lehotu, v ramci ktorej moze Zmluvna strana napravit' svoje
neplnenie tejto zmluvy alebo jeho dosledky. Pokial’ taito zmluva neustanovuje inak, Lehota na
napravu uplynie péatnast’ (15) dni po tom, ako Povinna zmluvna strana dostane pisomny oznam
0 neplneni.

Obchodny zakonnik znamena zakon ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorsich
predpisov.

Opravnena Zmluvna strana znamena tu Zmluvnu stranu, ktora je opravnena na nahradu
Skody od Povinnej Zmluvnej strany v rozsahu a za podmienok stanovenych v tejto zmluve.

Ozné&menie znamena akékol'vek oznamenie, ziadost, stihlas, schvalenie alebo iny oficialny
pisomny ukon uskutocneny na zéklade tejto zmluvy alebo v suvislosti s touto zmluvou.

Povinna Zmluvna strana znamena ti Zmluvna stranu, ktora porusila niektoré z ustanoveni
tejto zmluvy.

Pracovny den znamend 'ubovol'ny den v tyzdni okrem soboty, nedele, Statnych sviatkov a dni
pracovného pokoja Slovenskej republiky.

Predpisy etickej samoregulacie znamena samoregulacné predpisy profesijnych asociacii a
zdruzeni na tseku reklamy a farmaceutického priemyslu. V Case uzavretia tejto zmluvy je to
Eticky kddex Asocidcie inovativneho farmaceutického priemyslu v jeho platnom zneni.

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

Protokol znamena protokol Klinického sku$ania $pecifikovany v Clanku 3.1, vratane vietkych
jeho zmien a doplneni, podl'a ktorého sa Klinické skusanie vykonava, a ktory obsahuje ciel’ a
navrh Klinického skuSania, kritéria zarad’ovania ucastnikov do Klinického sktiSania, kritéria
vyrad’'ovania ucastnikov z Klinického skuSania, metédy monitorovania a vedenia Klinického
skuSania, poziadavky na uchovavanie Skusaneho produktu a na manipulaciu s nim, metody
Statistick¢ého hodnotenia a spdsob zverejiiovania ziskanych vysledkov a schvalenii zmenu
obsahu Protokolu.

Skusany produkt znamena skisany humanny produkt alebo skusany humanny liek v zmysle
jeho $pecifikacie uvedenej v Clanku 1.1, ktory je predmetom Klinického skd3ania.

Sluzby znamenaju sluzby poskytované Poskytovatelom Zadavatelovi v suvislosti s Klinickym
skusanim Skusaného produktu Specifikované v Clanku 3.1.

Spriaznena osoba znamena akukol'vek osobu, ktord je zamestnancom, alebo kona v mene
Zadavatel’a, alebo patri do skupiny Roche.

SUKL znamena Statny tstav pre kontrolu lieiv.

Vada znamena akykol'vek nedostatok fyzickej alebo pravnej povahy, ktory znizuje, obmedzuje
alebo vylucuje moznost pouzitia zmluvného plnenia alebo jeho vyuZzivania, vratane
neexistencie urditej vlastnosti, ktora sa v danom pripade vSeobecne predpoklada, alebo ktorej
existenciu jedna Zmluvna strana druhej Zmluvnej strane vyslovne potvrdila.
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VySsSia moc znamena nepredvidatel'nt udalost’, ktora nastane nezavisle od vole alebo konania
Zmluvnych stran, pricom je mimo ich primeranej kontroly a je neodvratiteI'na.

Zakon o dani z prijmov znamena zakon ¢. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni neskorsich
predpisov.

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

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

Zakon o slobode informacii znamena zakon ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informécidm a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

Z&kon o zdravotnej starostlivosti znamena zakon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov.

Z&akon o ochrane osobnych Gdajov znamena zakon ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych
Udajov a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov.

Zmluvné strany znamena zmluvné strany ako Gcastnikov tejto zmluvy.
2.2  Pokial z tejto zmluvy nevyplyva inak, plati, ze odkaz na:
2.2.1 *o0sobu” zahfia podl'a kontextu fyzick osobu alebo pravnicku osobu;

2.2.2 “pohladavku‘ zahfiia 'ubovol'né pravo na prijatie peiazného plnenia od inej
osoby;

2.2.3 “pravne predpisy” zahfna vSetky vSeobecne zAavazné pravne predpisy
Slovenskej republiky;

2.24  Clanok je odkazom na &lanok tejto zmluvy;

2.2.5 osobu zahfna aj jej pravnych nastupcov, povolenych postupnikov a povolenych
nadobudatelov.

2.3 Ak st pojmy zadefinované v jednotnom Ccisle, budii mat’ pojmy v mnoznom Cisle
uvedené s pociatoénym velkym pismenom rovnaky vyznam ako pojmy v jednotnom cisle a
naopak.

3. PREDMET ZMLUVY

3.1  Predmetom tejto zmluvy je poskytovanie Sluzieb zo strany Poskytovatel'a Zadavatel'ovi
v suvislosti s Klinickym skuSanim SkuSaného produktu s ndzvom atezolizumab a/alebo
tiragolumab podl'a Protokolu ¢. GO45006, ktoré bude vykonavané zdravotnickym zariadenim
POKO POPRAD, s.r.0., Mnohel'ova 842/2 058 01 Poprad, ICO: 36513881 na jeho pracovisku
Ambulancia klinickej onkoldgie, POKO Poprad s.r.0. pod odbornym vedenim MUDr. Juraja
Beniaka ako hlavného skiSajuceho (d’alej len ,,Centrum Klinického skdsania®).
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3.2  Rozsah Sluzieb dohodnuty touto zmluvou moéze byt meneny vyluc¢ne formou
pisomnych dodatkov k tejto zmluve podpisanych oboma Zmluvnymi stranami. Zmluvné strany
sa zavdzuju promptne reagovat na navrhy druhej Zmluvnej strany tykajice sa zmeny rozsahu
SluZieb.

3.3 Poskytovatel' sa zavizuje poskytovat Zadavatelovi Sluzby riadne, v stlade s
Protokolom, pokynmi Zadavatel’a a touto zmluvou a v mieste ur¢enom Zadavatel'om, ktorym
je najma sidlo Poskytovatel'a, jeho pracovisko alebo miesto vykonavania Klinického sktiSania
v zdravotnickom zariadeni uvedenom v Clanku 3.1 alebo na jeho prislusnom pracovisku.

3.4  Zadavatel sa zavizuje zaplatit Poskytovatelovi za riadne poskytovanie Sluzieb v
zmysle tejto zmluvy odmenu podl'a Clanku 5.

4. PODMIENKY POSKYTOVANIA SLUZIEB

4.1  Poskytovatel’ vyhlasuje, ze bude poskytovat’ Sluzby s odbornou starostlivostou a v
stlade s nasledovnymi predpismi a regulaciami:

4.1.1 podmienkami tejto zmluvy;
4.1.2 Protokolom a ostatnou schvélenou dokumentéciou Klinického skiSania;
4.1.3 suhlasom s Klinickym skasanim udelenym zo strany SUKL-u;

4.1.4 podmienkami stanovenymi Multicentrickou etickou komisiou
Vychodoslovenského onkologického Ustavu.

4.1.5 Z&konom o liekoch;
4.1.6 Zakonom o zdravotnej starostlivosti;
4.1.7 Zakonom o ochrane osobnych Gdajov;

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

4.1.9 Helsinska deklaracia (Odportcania pre lekdrov zapojenych do biomedicinskeho
vyskumu u 'udi prijata na 18. valnom zhromazdeni WMA v Helsinkach, Finsko,
Jun 1964; dodatok prijaty na 48. valnom zhromazdeni WMA, Somerset West,
Juhoafricka republika, Oktéber 1996);

4.1.10 ostatné pravne predpisy platné na izemi Slovenskej republiky, ktoré sa vztahuju
na predmet tejto zmluvy.

4.2  Poskytovatel’ podpisom tejto zmluvy berie na vedomie, Ze poskytovanie SluZieb riadne
a vcas je zdkladnou a nevyhnutnou poziadavkou zo strany Zadéavatel'a a ze v€asné plnenie
vSetkych zmluvnych povinnosti Poskytovatelom je zdkladnym predpokladom uzavretia tejto
zmluvy zo strany Zadavatela. Poskytovatel ozndmi Zadavatelovi vyskyt akejkol'vek
skuto¢nosti alebo okolnosti, ktora spdsobi alebo odovodnene moze sposobit’ omeskanie v
plneni akejkol'vek povinnosti Poskytovatel'a podl'a tejto zmluvy, a to ihned’, ako sa o nich
dozvie.

4.3 Ak Poskytovatel plni tito zmluvu v rozpore s jej podmienkami, Zadavatel’ ma okrem
prava pozadovat’ bezplatné odstranenie vad poskytnutého plnenia aj pravo podla svojho
vlastného uvazenia zabezpecit nahradné plnenie tretou osobou s tym, Ze pri opakovanom
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konani v rozpore s podmienkami zmluvy naklady na zabezpecenie napravy touto cestou mozu
byt odpocitané od akychkol'vek platieb platenych Poskytovatel'ovi.

4.4  Poskytovatel bude vykonavat” Sluzby na zaklade riadne vyplnenych a dorucenych
Ziadaniek.

45  Zadavatel' je zodpovedny za riadne a kompletné vyplnenie a oznacenie pisomnej
Ziadosti (Ziadanky) na potrebné vysetrenia, ktoré budd realizované cez Centrum klinického
skusania, najma prostrednictvom kontaktnej osoby zo Studijného timu.

5. ODMENA A PLATOBNE PODMIENKY

51  Zmluvné strany sa dohodli, Ze Zadavatel' za riadne poskytovanie Sluzieb zaplati
Poskytovatel'ovi odmenu $pecifikovanu v Prilohe €. 1.

5.2  Pri platbe odmeny bude ako variabilny symbol pouzité ¢islo faktary Poskytovatel'a
vystavenej na zéklade odsthlasenych podkladov dorucenych Poskytovatelovi.

5.3  Faktura na odmenu Poskytovatela je splatna do Styridsiatich piatich (45) dni odo dna
jej dorucenia Zadavatelovi. Pravo vystavit’ faktiru vznikne Poskytovatel'ovi po tom, ¢o riadne
poskytol Zadavatel'ovi Sluzby, ¢o Zadavatel’ pisomne potvrdil Poskytovatel'ovi v preberacom
protokole alebo formou obdobného pisomného potvrdenia, a zaroven bol na vystavenie faktiry
vyzvany Zadavatelom. Poskytovatel' je opravneny kazdych Sest’ (6) mesiacov fakturovat
Zadavatel'ovi pomerntl ¢ast’ odmeny zodpovedajucu Cinnostiam vykonanym Poskytovatelom
pocas prislusného polro¢ného obdobia. Zadavatel’ posiela podklady na platby Poskytovatel'ovi
zvycajne v mesiaci jun a december, pricom sa budt uhradzat’ vsetky zdokumentované vykony
podl'a kompletne hodnotite'ného klinického zaznamu prislusného pacienta dodaného do 1.
maja a 1. novembra.

5.4  Poskytovatel' je povinny na poziadanie Zadavatel'a predlozit’ mu vSetky pozadované
doklady na preverenie spravnosti a vysky ndkladov, ak maji byt podla tejto zmluvy
Poskytovatel'ovi zo strany Zadavatel'a preplatené.

5.5 Ak pri cene uvedenej v tejto zmluve nie je uvedené, ze cena zahina aj DPH, plati, ze
cena je uvedena bez DPH, ktora bude pri fakturacii vyuactovana podla platnych pravnych
predpisov.

5.6  Faktira musi spihat’ vietky zakonné néleZitosti iétovného dokladu a dokladu pre DPH
v Case uzavretia tejto zmluvy stanovené v zékone €. 431/2002 Z. z. o uctovnictve v zneni
neskorsich predpisov a v zakone €. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich
predpisov. V pripade, Ze faktira neobsahuje v3etky poZadované nalezitosti alebo nie je spravne
vystavena, Zadavatel’ je opravneny faktaru vratit’ bez zbyto¢ného odkladu Poskytovatel'ovi na
opravu alebo prepracovanie do piatich (5) Pracovnych dni odo dna jej dorucenia bez povinnosti
uhradit’ ju, sti€asne s tym je vSak povinny Poskytovatel'ovi oznamit’ zistené nedostatky vratene;
faktary. Lehota splatnosti prepracovanej faktury zacne plynut az diiom jej nového dorucenia
Zadavatel'ovi.

5.7  Fakturované sumy sa budi uhrdadzat bezhotovostnym prevodom na bankovy ucet
Poskytovatel'a uvedeny vo fakture. Poskytovatel' vyhlasuje, Ze je, respektive vzdy bude
majitel'om bankového uctu Specifikovaného vo fakture, na ktory bude Zadavatel platit’ odmenu
a ostatné platby v zmysle tejto zmluvy. Fakturovana suma sa bude povazovat’ za zaplatent
diiom jej pripisania na bankovy ucet Poskytovatel'a uvedeny vo fakture. V pripade omeskania
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Zadavatel'a s thradou faktary je Zadavatel’ povinny zaplatit’ Poskytovatel'ovi urok z omeSkania
vo vyske 0,04 % (Styri stotiny percenta) z dlZznej sumy za kazdy aj zaCaty det omeSkania.

6. PRAVA A POVINNOSTI ZADAVATEI’A

6.1  Zadavatel' je povinny na zaklade Ziadosti Poskytovatel'a poskytnut’” Poskytovatel'ovi
sucinnost’, ktora je preukazatel'ne nevyhnutna na riadne poskytnutie Sluzieb.

6.2  Zadavatel’ je povinny pocas celej doby Klinického skuSania mat’ uzavretl zmluvu o
poisteni zodpovednosti zadavatela za Skodu, ak by v suvislosti s Klinickym skusanim doslo k
poskodeniu zdravia alebo imrtiu ucastnika Klinického sktisania.

6.3  Vysledok Klinického skiOSania a poskytovania Sluzieb zachyteny v prisludnej
dokumentacii alebo inym sposobom je vzdy vyluénym vlastnictvom Zadavatela.

7. PRAVA A POVINNOSTI ZMLUVNYCH STRAN

7.1  Poskytovatel bezodkladne informuje Zadavatela o akychkol'vek prekazkach
poskytovania Sluzieb a prijme u¢inné opatrenia na ich odstranenie. Pokial’ pri poskytovani
Sluzieb dbjde k omeskaniu, Poskytovatel’ o tom Zadavatel'a bezodkladne informuje a vynaloZzi
usilie, ktoré od neho mozno spravodlivo o¢akavat’ na jeho napravu. Pri omeskani o viac nez
Sest'desiat (60) dni alebo pri podstatnom poruseni tejto zmluvy moze Zadavatel’ od tejto zmluvy
pisomne odstupit’; narok Poskytovatel’a na odmenu za riadne plnenie tejto zmluvy do momentu
jej zruSenia tym nie je dotknuty.

7.2 Poskytovatel’ sa zavdzuje poskytovat’ sluzby riadne a odborne v zmysle tejto zmluvy,
vratane prac a ¢innosti, ktoré uskuto¢nia jeho povereni zamestnanci alebo tretie osoby.

7.3 Ak ktorykol'vek Statny alebo kontrolny orgdn poziada o predloZenie dokumentov
tykajucich sa Klinického skiSania alebo poskytovanych Sluzieb na kontrolu, je Poskytovatel
povinny o tom bezodkladne informovat’” Zadavatel'a, umoznit’ Zadavatel'ovi byt pritomny na
takej kontrole a predlozit’ Zadavatel'ovi na predchadzajtice posudenie a schvalenie akéhokol'vek
vyjadrenia alebo ozndmenia predkladaného statnemu alebo kontrolnému organu, pokial’ to
nebude odporovat’ ucelu sledovanom kotrolnym orgénom.

7.4 Ak sa Poskytovatel dozvie o akychkol'vek podstatnych okolnostiach tykajucich sa
Klinického skdSania, najma o kontrole zo strany Statneho alebo kontrolného organu, je povinny
o tom bezodkladne informovat’ Zadavatela a nésledne postupovat’ podl'a pokynov Zadavatela,
pokial to nebude odporovat’ tcelu sledovanom kontrolnym organom

7.5  Poskytovatel' berie na vedomie a suhlasi, ze ak je Poskytovatel' poskytovatel'om
zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnickym pracovnikom, Zadavatel’ bude udaje tykajuce sa
Poskytovatel'a, vratane vsSetkych peflaznych a nepenaznych plneni poskytnutych
Poskytovatelovi na zaklade tejto zmluvy, spracivat a oznamovat Narodnému centru
zdravotnickych informacii za ucelom ich zverejnenia v stlade so Zakonom o lickoch.
Poskytovatel si je taktiez vedomy, Ze niektoré pefiazné a nepeniazné plnenia poskytnuté mu zo
strany Zadavatel'a na zdklade tejto zmluvy mozu podliehat’ zraZzkovej dani z penaznych a
nepenaznych plneni poskytnutych Zadavatelom ako drzitelom Poskytovatelovi ako
poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti alebo ako zdravotnickemu pracovnikovi v zmysle
Zakona o dani z prijmov; ak uvedené plnenia budu podliehat’ zrdzkovej dani, Zadéavatel v
stlade s citovanym zakonom zrazkovu dan z tychto plneni zrazi a odvedie (v pripade peniaznych
plneni) alebo oznami Poskytovatel'ovi i1 prislusSnému danovému uradu vySku takychto
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poskytnutych plneni za ucelom ich nésledného zdanenia zrazkovou daiiou Poskytovatelom (v
pripade nepenaznych plneni).

7.6  Poskytovatel tiez berie na vedomie a sthlasi, Ze Zadavatel méze tdaje o odmene a jej
vyske vyplatenej Poskytovatelovi na zdklade tejto zmluvy spracuvat, analyzovat a tiez
poskytnut’ tretim osobam, najmé profesijnym zdruzeniam farmaceutického priemyslu (v Case
podpisu tejto zmluvy ide o Asocidciu inovativneho farmaceutického priemyslu), aby ich
zverejnili alebo inym adekvatnym sp6sobom spristupnili verejnosti.

7.7  Poskytovatel' sa zavédzuje plnit’ tito zmluvu osobne a s predchadzajucim pisomnym
slhlasom Zadavatel'a tak moze urobit’ aj prostrednictvom tretich osdb; avSak aj v pripade
plnenia tejto zmluvy prostrednictvom tretich osdb zodpoveda, ako keby tuto zmluvu plnil on
sdm. V takom pripade zabezpedi, aby osoba, prostrednictvom ktorej plni tito zmluvu, v celom
rozsahu dodrziavala vSetky ustanovenia a podmienky tejto zmluvy. V pripade povolenej
spoluprace s tretimi osobami musi byt medzi Poskytovatelom a subdodévatel'om uzavreta
pisomna zmluva, ktora bude zohl'adnovat’ prislusné povinnosti Poskytovatel'a vyplyvajlce z
tejto zmluvy.

7.8  Poskytovatel' je opravneny plnit’ tito zmluvu iba prostrednictvom svojich nalezite
kvalifikovanych a skdsenych zamestnancov.

7.9 Ak Zadavatel' pisomne poziada Poskytovatela o vymenu akéhokol'vek kIi¢ového
zamestnanca Poskytovatela na zaklade objektivneho oddévodnenia, ktor¢ Zadéavatel
s Poskytovatelom vopred prerokuje, ohladne plnenia povinnosti alebo ich vykondvania,
Poskytovatel’ v pripade, ak to bude mozné, odvola takehoto zamestnanca z vykonavania prac
na poskytovani SluZieb a nahradi ho néleZite kvalifikovanym a skisenym zamestnancom, a to
bez akychkol'vek finan¢nych narokov voci Zadavatel'ovi a bez vplyvu na riadne a vCasné
poskytovanie Sluzieb.

7.10 Poskytovatel' je povinny bez zbytocného odkladu oznamit' Zadavatelovi vSetky
okolnosti, ktoré zistil pri plneni tejto zmluvy a ktoré mézu mat’ vplyv na zmenu pokynov
Zadavatela.

7.11  Zmluvné strany st pri plneni tejto zmluvy povinné dodrziavat’ vSetky pravne predpisy,
najmé ustanovenia Zakona o liekoch, vyhlasky MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na
Spravnu vyrobnu prax a spravnu vel'kodistribu¢nu prax v zneni neskorsich predpisov, ktorou sa
ustanovuji podrobnosti o poziadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické
skdSanie, o nalezitostiach Ziadosti o jeho schvalenie, Ziadosti o stanovisko k etike klinickeho
sktiSania a nalezitostiach tohto stanoviska a zakona ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a 0o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, Zakona o dani z prijmov, ako aj
Predpisy etickej samoregulacie a zabezpecit sulad vSetkej svojej Cinnosti v zmysle tejto zmluvy
s pravnymi predpismi tykajucimi sa farmaceutickych vyrobkov vo vSeobecnosti a osobitne
reklamy, propagéacie a marketingu farmaceutickych vyrobkov.

7.12  Zmluvné strany s povinné pri plneni tejto zmluvy dodrziavat’ ustanovenia zakona o
ochrane osobnych udajov a pokial’ tato zmluva neustanovuje inak, v suvislosti s plnenim tejto
zmluvy nespristupnit’ ani neposkytnut’ Ziadne osobné idaje, ak by to bolo v rozpore s pravnymi
predpismi. Tiez su Zmluvné strany povinné zabezpecit, aby akékol'vek osobné udaje, ktoré
pouZivaju alebo ziskaju v savislosti s plnenim tejto zmluvy, boli zdkonne spracované (vratane,
ak je to potrebné, ziskania prislusného suhlasu od dotknutych oséb) spésobom vyZadovanym
pravnymi predpismi.
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7.13  Zmluvné strany sa pri plneni tejto zmluvy a pocas jej trvania zavdzuju nijakym
sposobom neposkodzovat’ dobré meno druhej Zmluvnej strany. Sucasne s Zmluvné strany
povinné zdrzat’ sa vSetkého, ¢o by mohlo naplnenie predmetu tejto zmluvy ohrozit' alebo
zmarit’.

7.14  Zmluvné strany su povinné si poskytnut’ na poziadanie druhej Zmluvnej strany a bez
zbytocného odkladu vSetku potrebnu sucinnost’ na ucely riadneho plnenia tejto zmluvy.

7.15 Povinna zmluvnad strana sa zavizuje sa nahradit’ druhej Zmluvnej strane na poZziadanie
vSetku priamu Skodu, ktora jej bude spOsobend poruSenim zavédzkov alebo povinnosti jej
vyplyvajucich z tejto zmluvy. Je tiez povinna uhradit’ vSetku priamu $kodu, ktora jej vznikne
v dobsledku Uspesného uplatnenia naroku tretej osoby na nahradu Skody, ktora vznikla v
doésledku porusenia zavazkov alebo povinnosti Povinnej Zmluvnej strany vyplyvajucich jej
ztejto zmluvy akonania v rozpore s pravnymi predpismi alebo Predpismi etickej
samoregulacie, ako aj vSetku Skodu zodpovedajicu sankcii uloZenej dotknutej zmluvej strane
za takéto konanie Povinnej zmluvnej strany. Toto ustanovenie sa primerane pouZije aj v
pripade, ak konanim budu dotknuté iné prava tretich osob. Poskytovatel’ je povinny Centru
klinického skuSania uvedenému v tejto Zmluve poskytovat’ zdrojové udaje tykajlice sa
poskytovanych Sluzieb v elektronickej forme vo formate pozadovanom Zadavatel'om.

7.16 Zmluvné strany sa povinné na vlastné naklady zabezpecit' dostupnost’ bezpec¢nych
systétmov na elektronickli komunikaciu s druhou Zmluvnou stranou, pricom st povinné
udrziavat’ takéto systémy podla potreby tak, aby umoznovali bezpe¢ni komunikaciu pocas
celej doby trvania zmluvy.

7.17 Poskytovatel' oznami bez zbytocného odkladu Zadavatelovi vSetky okolnosti, ktoré
zistil pri poskytovani Sluzieb, a ktoré mézu mat’ vplyv na zmenu pokynov Zadavatela.

7.18 Poskytovatel' je povinny uchovavat’ zdznamy o poskytovanych Sluzbach v rozsahu
pozadovanom Zadavatelom a pravnymi predpismi. Poskytovatel’ je povinny tieto zdznamy
vydat’ Zadavatel'ovi v pripade zaniku tejto zmluvy, okrem kopie, ktoru je povinny Poskytovatel’
uchovavat’ v zmysle povinnosti vyplyvajlcej z pravnych predpisov.

7.19 Poskytovatel na poziadanie Zadéavatela predlozi vSetky pozadované doklady na
preverenie spravnosti a vysky nakladov vynalozenych na poskytovanie Sluzieb podla tejto
zmluvy.

7.20 Zavizky uvedené v Clankoch 7.18 a7 7.19 zotrvaju v platnosti a Gi¢innosti aj po zaniku
zmluvy.

8. DUSEVNE VLASTNICTVO A PUBLIKOVANIE

8.1 S ohladom na skutoCnost, Ze Zadavatel' inicioval Klinické skiiSanie, a Ze bude
usmernovat’ a zabezpeCovat' aj jeho priebeh, vSetky vysledky Klinického skusania, vratane
akejkol'vek ich Casti, su vyluénym vlastnictvom Zadéavatela. Za tymto ti€elom plati nasledovné:

8.1.1 Ak vysledkom ¢innosti Poskytovatel’a alebo jeho zamestnancov v zmysle
tejto zmluvy bude akékol'vek dielo suvisiace s Klinickym skuSanim, respektive
SkuSanym produktom podl'a tejto zmluvy, ktoré je chranené prislusnymi ustanoveniami
zékona €. 185/2015 Z. z. o Autorsky zakon v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
“Autorsky zdkon”), Poskytovatel udeluje Zadavatelovi bezpodmieneény a
neodvolatel'ny suhlas na pouzivanie takéhoto diela akymkol'vek zo sposobov uvedenych
v ustanoveni § 19 ods. 4 Autorského zakona (d’alej len “Licencia”). Licencia sa
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Zadavatelovi udel'uje ako vyhradna, bezodplatna, v izemne i vecne neobmedzenom
rozsahu a bez Casového obmedzenia. Poskytovatel sucasne udeluje Zadavatelovi
bezpodmienecny a neodvolatel'ny sthlas na udelenie suhlasu na pouzitie predmetného
diela v rozsahu udelenej Licencie (sublicencia), pripadne aj na postupenie Licencie v
I'ubovol'nom rozsahu, priCom tento suhlas sa vztahuje na akukol'vek tretiu osobu.
Zadavatel je opravneny predmetné dielo zverejnit’ a uvadzat’ na verejnosti pod svojim
menom.

8.1.2 Ak by vykon majetkovych prav Poskytovatel'a k dielu uvedenému v
Clanku 8.1.1 z akychkol'vek dovodov presiel na Pubovolnu tretiu osobu, Poskytovatel
udel'uje bezpodmiene¢ny a neodvolatel'ny sthlas s tym, aby tato osoba postipila pravo
vykonu majetkovych prav Poskytovatel'a k predmetnému dielu v plnom rozsahu na
Zadavatel'a alebo na nim urceny treti subjekt a aby Zadavatel’ alebo nim urceny treti
subjekt predmetné dielo zverejnil a uvadzal na verejnosti pod svojim menom.

8.1.3 Ak vysledkom ¢innosti Poskytovatel'a alebo jeho zamestnancov v zmysle
tejto zmluvy bude vynélez suvisiaci s Klinickym skusanim, respektive SkaSanym
produktom podrla tejto zmluvy, ktory bude chraneny prislusnymi ustanoveniami zakona
¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osved¢eniach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov (patentovy zékon) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len
“Patentovy zakon”), Poskytovatel’ je povinny ihned’ o vynaleze pisomne informovat’
Zadavatel'a a si¢asne mu odovzdat’ vSetky podklady potrebné na posudenie vynéalezu.
Poskytovatel sa zavizuje v izkej sucinnosti so Zadavatel'om podat’ patentovu prihlasku
tykajucu sa predmetného vynalezu, ¢i uz narodnu, eurdpsku alebo medzinarodnu alebo
vsetky uvedené a ihned’ po udeleni patentu na vynalez patent zmluvne bezodplatne
previest’ na Zadavatela.

8.14 V pripade neopravneného zasahu alebo ohrozeni autorskych prav k dielu
uvedenému v Clanku 8.1.1 & vynalezu alebo patentu podla Clanku 8.1.3 je
Poskytovatel povinny poskytnut’ Zadavatelovi vSetku pozadovant sucinnost pri
uplatiovani a ochrane autorskych prav, vynalezu ¢i patentu.

8.1.5 Utinky udelenia Licencie a sthlasov v rozsahu vys§ie uvedeného nastavaji
momentom vytvorenia diela a vznikom autorského prava na dielo v zmysle Autorského
zakona.

8.2  Poskytovatel’ je opravneny publikovat’ alebo pouzit’ pre d’alsi vlastny vyskum vysledky
Klinického skuiSania alebo ich Cast’ iba s predchadzajiicim pisomnym suhlasom Zadévatel’a.

8.3  Ustanovenia tohto Clanku 8 zotrvaju v platnosti a u¢innosti aj po zaniku tejto zmluvy.

8.4  Poskytovatel’ nesmie porusit’ ziaden patent, ochranni znamku, obchodné meno, dizajn,
autorské pravo alebo akékol'vek iné dusevné vlastnictvo patriace Zadavatelovi alebo jeho
Spriaznenym osobam, ktoré sa vztahuje na SktSany produkt alebo aktkol'vek int vec dodanu
zo strany Zadavatel'a alebo jej Spriaznenych 0s6b Poskytovatel'ovi v stvislosti s touto zmluvou.

0. NAHRADA SKODY

9.1  Povinna zmluvna strana je povinna nahradit’ Opravnenej zmluvnej strane vSetky Skody
(vratane vSetkych poplatkov, nékladov a vydajov l'ubovolného druhu) a zabezpecit, aby
Opravnenej zmluvnej strane nevznikli Ziadne straty, Skody a zavazky vyplyvajluce zo
skuto¢nosti, Ze niektoré vyhlasenie alebo zaruka poskytnuté Povinnou zmluvnou stranou v tejto
zmluve nie st pravdivé alebo st zavadzajice ku Ditu podpisu, pripadne z porusenia niektorého
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zé&viazku obsiahnutého v tejto zmluve alebo prevzatého podla tejto zmluvy Povinnou zmluvnou
stranou, pripadne iné straty, Skody a zavazky ktoré sa zakladaju na vysSie uvedenom alebo z
toho vyplyvaju.

9.2  Poskytovatel' podpisom tejto zmluvy potvrdzuje, Ze poziadal Zadavatela, aby sa v
stvislosti s uzavretim tejto zmluvy spolahol na presnost’ a Gplnost’ vyhlaseni a informacii
poskytnutych Poskytovatel'om v tejto zmluve a v Prilohach ako aj v stvislosti s jej pripravou.

9.3  Zadavatel' podpisom tejto zmluvy potvrdzuje, Ze poziadal Poskytovatela, aby sa v
stvislosti s uzavretim tejto zmluvy spolahol na presnost’ a Gplnost’ vyhlaseni a informacii
poskytnutych Zadavatel'om v tejto zmluve a v Prilohach ako aj v stvislosti s jej pripravou.

9.4  Zadavatel sa zavizuje odskodnit, obhdjit a akokol'vek zbavit' zodpovednosti
Poskytovatela za akékol'vek naroky na nahradu skody, nemajetkovej ujmy, naklady a poplatky
(vratane nakladov pravneho zastupenia), ktoré voci Poskytovatelovi uplatni tretia osoba
v suvislosti s poskytovanim sluzieb klinického skiSania na zaklade tejto zmluvy.

10. VYHLASENIA A ZARUKY

10.1 Zmluvné strany su na ucely pripravy a uzavretia tejto zmluvy povinné uvadzat’ a
poskytovat’ iba pravdivé vyhlasenia, idaje a informacie, nakol’ko tieto st pre nich rozhodujice
pri rozhodovani sa o uzavreti tejto zmluvy. Pokial nie je v tejto zmluve uvedené inak, poskytuje
kazda zo Zmluvnych strdn samostatne za seba voci druhej Zmluvnej strane okrem inych v tejto
zmluve obsiahnutych zaruk a vyhlaseni aj nasledujlce vyhlasenia a zaruky:

10.1.1 Zmluvna strana je spolo¢nostou riadne zalozenou a pravoplatne existujucou
podrla pravneho poriadku Slovenskej republiky.

10.1.2 Zmluvna strana a osoby konajuce v jej mene alebo ju zastupujuce maju vsetky
prava, prdvomoci a opravnenia na uzavretie tejto zmluvy a na vyhotovenie a podpisanie
vSetkych dokumentov Specifikovanych v tejto zmluve alebo suvisiacich s touto
zmluvou, ako aj na plnenie zavazkov a povinnosti Zmluvnej strany vyplyvajlcich z tejto
zmluvy a zo vSetkych dokumentov uvedenych v tejto zmluve alebo suvisiacich s touto
zmluvou, a to v sulade s prdvnymi predpismi a korporativnymi dokumentmi
upravujucimi jej organizaciu a fungovanie.

10.1.3 Vsetky Statutdrne ukony a ostatné postupy, ktoré sa maji uskuto¢nit’ zo strany
Zmluvnej strany, aby sa schvalilo podpisanie a plnenie tejto zmluvy a vSetkych s nou
suvisiacich dokumentov, sa riadne uskutocnili.

10.1.4 Podpisanie a plnenie tejto zmluvy a vSetkych savisiacich dokumentov zmluvnou
stranou spadaju do jej pravomoci alebo jej zastupcu ¢i zastupcov, ktori podpisali tito
zmluvu a s nou suvisiace dokumenty.

10.1.5 Zmluva a vSetky s fiou suvisiace dokumenty boli riadne vyhotovené a podpisané
Zmluvnou stranou a zakladaju platny, pravny a zavézujuci zavazok zmluvnej strany,
ktory je vo€i nej vymozitelny v stlade s ustanoveniami tejto zmluvy a vSetkych s fiou
suvisiacich dokumentov.

10.1.6 Uzavretie tejto zmluvy zmluvnou stranou a plnenie jej zavazkov a povinnosti
vyplyvajucich z tejto zmluvy a zo vSetkych dokumentov Specifikovanych v tejto zmluve
alebo suvisiacich s fiou nie je a nebude v rozpore so ziadnym pravnym predpisom,
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10.2

11.
111
11.2

sudnym rozhodnutim ani s inym rozhodnutim zavéznym pre zmluvnu stranu, ani v
rozpore s korporativnymi dokumentmi zmluvnej strany.

10.1.7 Nebol podany navrh na vyhlasenie konkurzu ani reStrukturalizacie na majetok
zmluvnej strany, konkurz ani reStrukturalizacia neboli vyhlasené, navrh na vyhlasenie
konkurzu nebol zamietnuty, ani uz vyhlaseny konkurz nebol zruseny pre nedostatok
majetku zmluvnej strany a nedoSlo k rozhodnutiu o zruSeni zmluvnej strany s
likvidaciou alebo o zruseni zmluvnej strany v désledku rozdelenia, zlac¢enia alebo
splynutia.

10.1.8 Zmluvna strana (i) ma vSetky potrebné znalosti, zruénosti, skusenosti,
kvalifikaciu a predpoklady na plnenie povinnosti a zavdzkov podl'a tejto zmluvy, (ii)
ma potrebnu pracovnu silu na plnenie tejto zmluvy, (iii) mé dostatoéné petiazné
prostriedky na financovanie riadneho plnenia svojich povinnosti a zaviazkov podrla tejto
zmluvy, (iv) nema vedomost o ziadnych obmedzeniach a/alebo prekézkach na jej
strane, ktoré by branili plneniu jej povinnosti a zavazkov z tejto zmluvy, (v) méa vsetky
potrebné suhlasy a povolenia a je oprdvnena v zmysle pravnych predpisov riadne
poskytovat’ vSetky plnenia podla tejto zmluvy, (vi) je plne opravnena uzavriet' thto
zmluvu v sdlade so vSetkymi jej ustanoveniami, (vii) uzatvorenie tejto zmluvy ani
plnenie povinnosti podla tejto zmluvy nie je a ani nebude v rozpore so ziadnou
povinnostou zmluvnej strany vyplyvajlicou z pravnych predpisov alebo inych
zmluvnych zavizkov a vztahov zmluvnej strany.

10.1.9 Zmluvna strana sa pri svojej ¢innosti riadi pravnymi predpismi s osobitnym
dérazom na ochranu zdravia, bezpecnost prace, ochranu zivotného prostredia,
dodrZiavania pracovnych postupov s vyvarovanim sa nelegalnej diskriminacie
zamestnancov a tretich osob.

10.1.10 Vsetko pocitatové vybavenie, najmd hardvér, softvér a zariadenia
pouZivané zmluvnou stranou na plnenie tejto zmluvy, boli zmluvnou stranou legélne
nadobudnuté a splnaju vSetky zakonné poziadavky.

10.1.11 Poskytovatel’ si je vedomy, Ze tdto zmluva nezaklad4d pre neho Ziadnu
exkluzivitu vo vztahu k predmetu tejto zmluvy ani vo vzt'ahu ku Zadavatel'ovi a ze
Zadavatel moze poverit’ ¢innostami tvoriacimi predmet tejto zmluvy aj akékol'vek
d’al$ie osoby.

Plnenie povinnosti a zavézkov vyplyvajicich z tejto zmluvy sa nebude povaZovat’ za
porusenie vyhlaseni a zaruk uvedenych v tomto Clanku 10 ktoroukol'vek zmluvnou
stranou.

TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

Tato zmluva sa uzatvara na dobu urcita do 30. marca 2030.

Tato zmluva zanika:

11.2.1 oficidlnym ukonéenim Klinického skusania zo strany Zadéavatel’a;

11.2.2 pisomnou dohodou Zmluvnych stran;

11.2.3 pisomnou vypoved’ou niektorej zo Zmluvnych stran;

11.2.4 odstapenim od tejto zmluvy z dévodov uvedenych v tejto zmluve;
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11.2.5 dnom zruSenia alebo zaniku povolenia alebo opravnenia Poskytovatel'a na
vykon ¢innosti, ktora je predmetom jeho zavézku podla tejto zmluvy.

11.3  Zmluvné strany st opravnené pisomne vypovedat’ tito zmluvu aj bez uvedenia dévodu.
Vypovedna lehota je jeden (1) mesiac a za¢ina plynat’ dilom nasledujicim po doruceni
pisomnej vypovede tejto zmluvy druhej Zmluvnej strane.

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

114.1 na majetok Poskytovatel’a bol podany navrh na vyhlasenie konkurzu alebo
na povolenie retrukturalizacie;

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

11.4.3 Poskytovatel' podstatnym sposobom porusi povinnosti uvedené v tejto
zmluve a nezabezpe¢i plnil napravu nasledkov takéhoto poruSenia ani do uplynutia
Lehoty na napravu;

11.4.4 Poskytovatel’ pri plneni povinnosti alebo zavizkov vyplyvajucich z tejto
zmluvy porusil ustanovenie pravnych predpisov upravujucich reklamu liekov alebo
Predpisov etickej samoregulacie.

11.5 Poskytovatel' je opravneny odstupit od zmluvy ak Zadéavatel opakuje poruSenia
povinnosti vyplyvajucich z tejto Zmluvy.

11.6 V pripade odstUpenia od tejto zmluvy tato zmluva zanika diiom doru¢enia pisomného
oznamenia o odstipeni od zmluvy druhej Zmluvnej strane, pokial’ nie je v ozndmeni o odstipeni
od zmluvy alebo v tejto zmluve uvedené inak.

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

11.8 'V pripade zaniku tejto zmluvy sa Zmluvné strany zavazuji vysporiadat’ svoje vzdjomné
naroky do tridsiatich (30) dni odo dna jej zéniku.

11.9 Na zéaklade pravneho ukonu smerujiceho k ukonéeniu zmluvy je Poskytovatel’ povinny
urobit’ také ukony, aby doslo k ukonceniu poskytovania Sluzieb tak, aby nevznikali d’alSie
naklady a zaroven aby nebol naruSeny priebeh Klinického skuSania. V priebehu ukoncovania
poskytovania Sluzieb je Poskytovatel’ povinny postupovat’ podl'a pokynov Zadavatela.

12. DOVERNOST

12.1 Dodverné informacie Zadavatel'a a akékol'vek materidly alebo média, na ktorych su
obsiahnuté, st vyluénym vlastnictvom Zadéavatela. Poskytovatel nesmie pouzit Ddverné
informacie Zadavatel'a na iny ucel, nez je plnenie tejto zmluvy. Poskytovatel’ je opravneny
spristupnit’ Doverné informacie Zadéavatel'a tretim osobam iba v rozsahu nevyhnutnom na
riadne plnenie tejto zmluvy a za predpokladu, Ze takéto tretie osoby sa zaviazu dodrziavat
mlcanlivost’ ohladne spristupnenych Dovernych informdécii Zadéavatela. Poskytovatel je
povinny na poziadanie vratit Zadavatel'ovi vSetky Doverné informacie Zadavatela, ako aj
akékol'vek materialy alebo médid, na ktorych st obsiahnuté, respektive ich v zmysle pokynov
Zadavatel’a znic€it’, okrem kopie, ktort je povinny Poskytovatel’ uchovavat’ v zmysle povinnosti
vyplyvajucej z pravnych predpisov.
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12.2 Doverné informacie Poskytovatel’a a akékol'vek informécie alebo média, na ktorych su
obsiahnuté, su vylucnym vlastnictvom Poskytovatela. Zadavatel nesmie pouzit Doverné
informacie Poskytovatel’a na iny cel, nez je plnenie tejto zmluvy. Zadavatel' moze Doverné
informacie Poskytovatel’a spristupnit’ iba Spriaznenym osobam.

12.3 Zmluvné strany st povinné uchovavat’ v tajnosti vSetky Doverné informacie vratane
informaécii, ktoré o sebe navzajom ziskali v priebehu plnenia tejto zmluvy, ktoré nie su verejne
pristupné, alebo ktoré pokladaji za doverné, pokial’ tato zmluva neustanovuje inak. V tejto
stvislosti si povinné zabezpecCit' utajenie vSetkych tychto informacii aj vsetkymi svojimi
zamestnancami 1 d’al§imi osobami, ktoré poverili ¢iastkovymi tllohami v suvislosti s plnenim
tejto zmluvy.

12.4  Zmluvné strany st povinné dodrziavat’ prisnu ml¢anlivost’ ohl'adne vSetkych Dévernych
informécii. VSetky Ddverné informacie, tdto zmluva a vSetky skutocnosti stuvisiace s touto
zmluvou sa povazuju za obchodné tajomstvo druhej Zmluvnej strany v sulade s ustanovenim §
17 Obchodného zakonnika a ako také su ho povinni prisne chranit’.

12,5 Povinnost’ dodrziavat mléanlivost sa neuplatni vo vztahu k takym Doévernym
informaciam, ktoré je Zmluvna strana povinna pouzit’ na ucely splnenia si svojich povinnosti
vyplyvajucich z tejto zmluvy, vratane takych Dovernych informaécii:

1251 ktoré je niektora Zmluvna strana povinna poskytnut’ Staitnym organom na
zaklade platnych pravnych predpisov;

12.5.2 o ktorych Zmluvna strana vie poskytnut’ dokaz, ze jej boli zndme bez toho,
aby prevzala zavdzok mlcanlivosti pred ich poskytnutim;

1253 ktoré su verejne dostupné ku dnu ich poskytnutia alebo sa stant verejne
dostupnymi neskér bez priameho alebo nepriameho konania alebo opomenutia
Zmluvnej strany;

1254 ktoré su poskytnuté tretou osobou, ktora ma Doverné informacie vo svojej
drzbe na zaklade opravnenia bez akéhokol'vek obmedzenia tykajuceho sa ich pouzitia
alebo poskytovania.

12.6  Platnost tohto Clanku 12 sa vztahuje tak na obdobie platnosti tejto zmluvy ako aj na
obdobie po jej zaniku, a to bez casového obmedzenia.

12.7 Tento Clanok 12 sa nevztahuje na opravnenie Zmluvnych stran umoznit, aby sa s
dovernymi a utajovanymi informaciami mohli obozndmit’ ich pravni zastupcovia, G€tovnici,
auditori alebo danovi poradcovia.

13. OSOBNE UDAJE

13.1 V ramci vykonavania Klinického skuSania spractva osobné udaje subjektov Klinického
sktiSania, hlavného skusSajuceho, clenov Studijného timu, zamestnancov Poskytovatela
Zadavatel' ako samostatny prevadzkovatel. Poskytovatel’ spraclva osobné udaje subjektov
Klinického sktSania, hlavného skusajiceho, ¢lenov Studijného timu ako sprostredkovatel
povereny spractvanim osobnych Gdajov dotknutych oséb v stlade so Zmluvou o spractvani
osobnych udajov, ktora tvori Prilohu €. 2 tejto Zmluvy.
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14. DORUCOVANIE PISOMNOSTI

14.1 Pokial’ tdto zmluva neustanovuje inak, akékol'vek Oznamenie, rovnako ako aj
akakol'vek oficialna koreSpondencia medzi Zmluvnymi stranami, ktoré maja byt predlozené,
odovzdané alebo dorucené podla tejto zmluvy, musi byt uskutocnené v pisomnej forme,
pricom ich uc¢inky nastanu vyskytnutim sa skorSej z nasledovnych skutocnosti: (i) prevzatie,
(if) odmietnutie prevzatia, alebo (iii) marne uplynutie odbernej lehoty.

14.2 Kazda Zmluvna strana moze uviest novu adresu na dorucovanie Oznameni pisomnym
oznamenim doru¢enym druhej Zmluvnej strane. Zmluvné strany st navzajom povinné potvrdit’
si prevzatie osobne doruc¢enych pisomnych dokumentov.

15. VYSSIA MOC

15.1 V pripade vyskytnutia sa pripadu vysSej moci u niektorej zo Zmluvnych stran nebude
tato Zmluvna strana zodpovedat’ za neplnenie zavizkov vyplyvajacich z tejto zmluvy, ak ihned
oznamila vyskyt pripadu vy3sej moci druhej Zmluvnej strane. Zmluvné strany sa dohodli, Ze
nasledovné sa bude povazovat za pripad vysSej moci: prirodné katastrofy, Strajky,
administrativne opatrenia Statu, ako aj taka prekazka, ktora nastala nezavisle od vole Povinnej
zmluvnej strany a bréni jej v splneni jej povinnosti, ak nemozno rozumne predpokladat’, Ze by
Povinna zmluvna strana tato prekazku alebo jej nasledky odvrétila alebo prekonala, a d’alej, Ze
by v Case uzavretia tejto zmluvy tato prekazku bola predvidala.

15.2  Pri splneni oznamovacej povinnosti podl'a Clanku 15.1 Ziadna Zmluvna strana nie je
zodpovedné za Skodu, ktor utrpela druhd Zmluvna strana z dévodu neplnenia tejto zmluvy
spbsobeneho vysSou mocou.

15.3 Ak pripad vysSej moci brani ktorejkol'vek Zmluvnej strane v plneni vSetkych jej
povinnosti a zaviazkov podla tejto zmluvy po dobu dlhSiu ako stoosemdesiat (180) po sebe
idtcich dni, druhd Zmluvna strana je opravnena od tejto zmluvy odstupit’.

16. OSTATNE DOJEDNANIA

16.1 Poskytovatel nie je opravneny postlpit’ prava ani previest povinnosti z tejto zmluvy, ¢i
uz v celku alebo jednotlivo, bez predchadzajiceho pisomného sthlasu Zadavatela.

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

16.3 Tato zmluva vo vztahu ku Poskytovatelovi nie je exkluzivna, takze Zadavatel je
opravneny vo vztahu k jej predmetu uzatvarat’ akékol'vek d’alSie zmluvy s akymikol'vek tretimi
osobami.

16.4  Akékol'vek spory alebo nezhody vyplyvajice z tejto zmluvy, vratane sporov o platnost’
tejto zmluvy, jej vyklad alebo vyhlasenie tejto zmluvy za neplatnd, budu rozhodnuté prislusnym
sudom Slovenskej republiky.

17. ZAVERECNE USTANOVENIA

17.1 Tato zmluva sa uzatvara, riadi a vykladd podl'a zédkona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny
zakonnik v zneni neskorSich predpisov, Zakona o liekoch, Z&kona o zdravotnej starostlivosti a
Zakona o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti.
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17.2 Tato zmluva nadobuda platnost’ a Gi¢innost’ diiom zverejnenia zmluvy v centralnom
registri zmluv.

17.3 Pokial’ to tato zmluva vyslovne neobmedzuje, jej ustanovenia si zavdzné aj voci
pravnym nastupcom a postupnikom Zmluvnych stran.

17.4  Tato zmluva so vetkymi Prilohami predstavuje UpInd a celd dohodu medzi Zmluvnymi
stranami s oh'adom na predmet tejto zmluvy. Prilohy predstavuju neoddelitelnu stcast’ tejto
zmluvy a zZiadne z ustanoveni tejto zmluvy sa nemdze vykladat' bez ohl'adu na dokumenty
tvoriace Prilohy. V pripade rozporu medzi obsahom ktorejkol'vek Prilohy a obsahom tejto
zmluvy ma prednost’ obsah tejto zmluvy. Pripadnd zmena Protokolu, ktory tvori Prilohu tejto
zmluvy, nema vplyv na platnost’ a i¢innost’ tejto zmluvy. Ak by dodatok k Protokolu vyraznym
sposobom ovplyvnil plnenie predmetu tejto zmluvy, najmé pokial’ ide o rozsah a frekvenciu
plnenia, zmluvné strany st opravnené od zmluvy odstlpit, ak sa nedohodni na uzavreti
pisomného dodatku k tejto zmluve.

17.5 Pokial tato zmluva neustanovuje inak, akékol'vek jej ustanovenie je mozné zmenit’ iba
na zaklade suhlasu oboch Zmluvnych stran vyjadreného vo forme cislovaného pisomného
dodatku k tejto zmluve podpisaného oboma Zmluvnymi stranami.

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

17.7 Pokial’ niektord Zmluvna strana netrva na okamzitom plneni ktorejkol'vek podmienky
tejto zmluvy alebo z&vézkov z nej vyplyvajucich alebo na okamzitom vykonavani prav z nej
vyplyvajicich, nesmie to byt v ziadnom pripade vykladané ako vzdanie sa tejto alebo inej
podmienky ani tohto ani iného prava alebo zavézku.

17.8 Pokial’ by niektoré ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym alebo
neucinnym, ¢i uz Uplne alebo len scasti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych sa neplatnost’
alebo neucinnost’ priamo netyka, tym nie su dotknuté a ostavaju nad’alej v platnosti a t¢innosti.
Zmluvné strany sa zaroven v takomto pripade zavdzuju bez zbyto¢ného odkladu nahradit’
neplatné alebo neucinné ustanovenie zmluvy takym, ktoré bude platné a u¢inné a ktoré bude v
¢o mozno najvacsej moznej miere zodpovedat’ voli a tmyslu Zmluvnych stran vyjadrenym v
neplatnom alebo neucinnom ustanoveni. Ak to nebude pravne mozné, na upravu vzt'ahu medzi
Zmluvnymi stranami sa pouzije taka platna pravna tGprava, ktord sa svojou povahou ¢o mozno
najviac priblizuje tcelu a obsahu tejto zmluvy.

17.9 Pokial’ by den, kedy méa niektora zo Zmluvnych stran splnit’ svoj zavdzok vyplyvajici z
tejto zmluvy, pripadol na iny nez Pracovny den, za den, kedy sa ma predmetny zaviazok podl'a
tejto zmluvy najneskor splnit’, sa bude povazovat’ najblizsi nasledujici Pracovny de.

17.10 Kazda Zmluvna strana je povinna si hradit’ vSetky svoje néklady a vydavky, ktoré jej
vznikli v stvislosti s pripravou, uzavretim a podpisanim tejto zmluvy.

17.11 Této zmluva sa vyhotovuje a podpisuje v dvoch (2) originalnych rovnopisoch, pricom
kazda Zmluvna strana si ponecha jeden (1) jej rovnopis.

17.12 Zmluvné strany vyhlasuju, Ze ich zmluvna volnost nebola Ziadnym sp6sobom
obmedzena, a Ze tato zmluva nebola uzavreta v tiesni za ndpadne nevyhodnych podmienok, ani
v omyle.
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17.13 Zmluvné strany vyhlasuju, Ze su plne spdsobilé na pravne dkony, Ze text tejto zmluvy
je ur¢itym a zrozumite'nym vyjadrenim ich vaznej a slobodnej vole byt’ fiou viazané, a Ze si
zmluvu riadne pred jej podpisom precitali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na znak stthlasu
s jej obsahom k nej pripéjaja svoje vlastnoruc¢né podpisy.

18. PRILOHY

Priloha ¢&. 1  Specifikécia Sluzieb a odmena

Priloha ¢. 2 Zmluva o spracuvani osobnych udajov

Roche Slovensko, s.r.o. Nemocnica Poprad, a. s.

Meno: Daren Alexander Wilson Meno:JUDr. Ing. Stanislav Kandrik,
Funkcia: konatel LL.M

Funkcia: generalny riaditel’

Datum: _ Déatum: _

Meno: Mgr. Roman Zitny
Funkcia: prokurista

Détu:
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Zmluva o klinickom skusani

Priloha ¢. 1 k Zmluve o poskytovani sluZieb sluZzieb sivisiacich s klinickym ski$anim ¢. 2023CLO0023
Specifikacia SluZieb a odmena

Fakturovatel’né procedury

Odmena

Odber, priprava a odoslanie Cerstvej tumor vzorky (bez
kontroly CT alebo ultrazvukom)®

Odber, priprava a odoslanie ¢erstvej tumor vzorky (s CT
kontrolou)®

Odber, priprava a odoslanie Cerstvej tumor vzorky (s
kontrolou ultrazvukom)®

5 v pripade ak bude procedira vykonand mimo pracoviska klinického skdSania, bude suma vyplatena

tretej strane, ktora proceduru vykonala podl'a uzatvorenej zmluvy

Fakturovatel’né procedury: Radiolégia

Izotopovy sken kosti s popisom (v pripade potreby)*

CT sken krku s kontrastom/bez kontrastu*

CT sken mozgu s kontrastom/bez kontrastu*

CT sken brucha s kontrastom/bez kontrastu*

CT sken hrudnika s kontrastom/bez kontrastu™

Interpretacia a popis CT skenu s reportom

* sumy za procediry budi vyplatené v pripade, ak tito procediru indikoval Skusajuci.

Odmena
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Priloha ¢. 2

k Zmluve o poskytovani sluzieb suvisiacich s klinickym skdSanim huméanneho produktu ¢&.
2023CL 00023

ZMLUVA O SPRACUVANI OSOBNYCH UDAJOV

1. Clanok
ZMLUVNE STRANY
1. Roche Slovensko, s.r.o.
Sidlo: Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava — Staré Mesto 811 09
ICO: 35887 117
DIC: 2021832087
IC DPH: SK2021832087
Registrécia: Obchodny register vedeny Mestskym sudom Bratislava I, oddiel Sro, vloZka €.
31845/B

Konajuce osoby: ~ Daren Alexander Wilson, konatel
Mgr. Roman Zitny, prokurista

(d’alej len “Prevadzkovatel’” alebo ,,spolo¢nost’ Roche*)

a
2. Nemocnica Poprad, a. s.

Sidlo: Banicka ¢. 803/28, 058 45 Poprad

ICO: 36513458

DIC: 2022127657

IC DPH: SK 2022127657

Registrécia: Obchodny register OS PreSov, odd.: Sa, vl. c. 10322/P

Konajlca osoba: ~ JUDr. Ing. Stanislava Kandrik, LL.M — generalny riaditel’

Kontaktna osoba vo veci spractvania osobnych tdajov: JUDr. Ing. Stanislava Kandrik, LL.M
(je zaroven zodpovednou osobou: ano / aie)

(dalej len ,,Sprostredkovatel’” alebo ,,Poskytovatel™ a spolo¢ne s Prevadzkovatelom aj ako ,,Zmluvné
strany®)

11. Clanok
PREDMET ZMLUVY

2.1. Tato Zmluva o spractivani osobnych udajov (d’alej ako ,,td&to Zmluva‘) sa medzi Zmluvnymi stranami
uzatvéra v nadvaznosti na uzavretie Zmluvy o poskytovani sluZieb suvisiacich s klinickym skisanim
humanneho produktu ¢. GO45006 medzi Zmluvnymi stranami (spolu pre tcely tejto Zmluvy len ako
»Hlavna zmluva®), v zmysle ktorej mbéze dochadzat’ k spractvaniu osobnych Gdajov dotknutych
0s6b.

2.2. Povinnost’ Prevadzkovatela zabezpecit’ sulad spracuvania s pravnymi predpismi. Prevadzkovatel’
je vzmysle prisluSnych pravnych predpisov Slovenskej republiky a Nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (v tejto zmluve len ,Nariadenie), najmi podla ¢lanku 24
Nariadenia, povinny zabezpe€it, aby sa spracuvanie osobnych tudajov vykonavalo v sUlade
s Nariadenim a prisluSnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky. Za tym tu¢elom Zmluvné
strany uzatvaraju tato Zmluvu, v zmysle ktorej Prevadzkovatel' poveruje Sprostredkovatela na
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plnenie nizsie uvedenych Cinnosti a v zmysle ktorej je Sprostredkovatel’ povinny plnit’ dohodnuté
povinnosti.

2.3. Rozhodujuce postavenie Prevadzkovatela. Prevadzkovatel je ako prevadzkovatel opravneny a
povinny rozhodovat’ o uceloch a spdsobe spractvania osobnych Gdajov.

2.4.2.4 Zodpovednost’ Prevadzkovatel’a. Prevadzkovatel je okrem in¢ho povinny zabezpelit, ze
spracivanie osobnych udajov, ktoré ma vykonavat Sprostredkovatel na zaklade pokynov
Prevadzkovatel’a, ma pravny zaklad. Tym nie st dotknuté povinnosti Sprostredkovatel'a dohodnuté
v tejto Zmluve.

2.5. Prednost’ Hlavnej zmluvy. V pripade rozporu medzi ustanoveniami tejto Zmluvy a ustanoveniami
Hlavnej zmluvy maj prislusné ustanovenia Hlavnej zmluvy prednost’, ak sa Zmluvné strany pisomne
nedohodnu inak.

111. Clanok
POKYNY PREVADZKOVATELA

3.1. Spracuvanie len podla pokynov Prevadzkovatela a pravnych predpisov. Poskytovatel’ spractiva
osobné udaje len na zaklade zdokumentovanych pisomnych pokynov Prevadzkovatela, pricom je
vSak Poskytovatel’ viazany ustanoveniami prislusnych pravnych predpisov Eurdpskej Unie a/alebo
&lenského $tatu EU, ktoré st zavizné pre Poskytovatela.

3.2. Pokyny uvedené v prilohach a Hlavnej zmluve. Poskytovatel' je povinny riadit’ sa pokynmi
Prevadzkovatel’a, resp. Specifikaciou spracovatel'skych Cinnosti, ktoré st uvedené v Prilohe ¢. 2A.
Prevadzkovatel’ je nasledne opravneny davat’ aj d’alSie pokyny, a to pisomnou alebo elektronickou
formou, resp. inou formou za pouZitia ustanovenia bodu Error! Reference source not found.. tejto
Zmluvy.

3.3. Pokyny PrevadzkovatePa k prenosu Udajov. Poskytovatel’ je viazany kapitolou V Nariadenia a
pokynmi Prevadzkovatel’a aj pokial’ ide o prenos osobnych tudajov do tretej krajiny (pri¢om tretia
krajina v zmysle tejto Zmluvy je krajina mimo Eurdpskeho hospodarskeho priestoru) alebo
medzinarodnej organizacii okrem prenosu na zaklade osobitného predpisu alebo medzinarodnej
zmluvy, ktorou je Slovenska republika viazand; v takom pripade Poskytovatel oznami
Prevadzkovatelovi tito pravnu poziadavku pred spracuvanim, ak osobitny predpis alebo
medzindrodnd zmluva, ktorou je Slovenska republika viazand, takéto oznamenie nezakazuje
z dévodov verejného zaujmu. Bez zdokumentovanych pokynov Prevadzkovatel'a Sprostredkovatel
nie je okrem in¢ho opravneny: (i) preniest osobné tudaje prevadzkovatelovi alebo
sprostredkovatel'ovi v tretej krajine alebo medzinarodnej organizacii, (ii) preniest spracuvanie
osobnych tdajov subdodavatel'ovi v tretej krajine, (iii) poverit’ na spracUvanie osobnych (dajov
sprostredkovatel'a v tretej krajine. Za pokyny Prevadzkovatel'a ohl'adom prenosu dat do tretich krajin,
pripadne aj ohl'adom spdsobu takého prenosu, sa povazuju aj pokyny uvedené v Prilohe ¢. 2A K tejto
Zmluve.

3.4. Zdokumentovanie inych ako pisomnych pokynov. Poskytovatel’ ihned’, najneskor do 2 pracovnych
dni, pisomne potvrdi Prevadzkovatel'ovi a zdokumentuje vSetky pokyny Prevadzkovatel'a dané inou
nez pisomnou formou. Ak to nie je vrozpore s prisluSnymi pravnymi predpismi, pokyny
Prevadzkovatel'a, ktoré je Poskytovatel’ povinny pisomne potvrdit’ a zdokumentovat, a ktorych
pisomné potvrdenie alebo jeho obsah Prevadzkovatel’ nenamietal, sa pre Gcely tejto Zmluvy povazuju
za pokyny dané pisomnou formou.

3.5. Rozpor pokynov s predpismi. V pripade, ak by akykol'vek pokyn Prevadzkovatel'a bol v rozpore s
prislusnymi pravnymi predpismi alebo by na zaklade takéhoto pokynu mohlo déjst’ k poruSeniu prav
akejkol'vek dotknutej osoby, je o tom a 0 moznych nasledkoch takého pokynu Poskytovatel’ povinny
ihned’ informovat’ Prevadzkovatel'a, a to eSte pred vykonanim akychkol'vek tkonov na ziklade
takého pokynu Prevadzkovatela.

3.6. Pokyny vocdi osobam poverenym Poskytovatelom. Poskytovatel je povinny zabezpecit,, aby fyzicka
osoba konajuca za Poskytovatel’a alebo jeho subdodavatel'ov, ktora ma pristup k osobnym tdajom,
spraclvalatieto Udaje v sulade s pokynmi Prevadzkovatel’a udelenym v stlade s touto Zmluvou alebo
podl'a osobitného predpisu alebo medzinarodnej zmluvy, ktorou je Slovenska republika viazana.
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1IV. Clanok
DALSIE PODMIENKY SPRACUVANIA

4.1. Povinnost’ zabezpecit® siuhlas dotknutych osob. V pripade, ak nie je mozné spractivat’ osobné idaje
bez suhlasu dotknutej osoby a dostatoény suhlas dotknutej osoby nebol zabezpeCeny
Prevadzkovatel'om, Sprostredkovatel je povinny pred ziskanim osobnych tidajov na tito skuto¢nost’
upozornit’ Prevadzkovatel’a a v pripade, ak ho o to Prevadzkovatel’ poziada, Poskytovatel’ je povinny
zabezpecit' ziskanie preukazatelného sthlasu kazdej dotknutej osoby so spractvanim jej osobnych
Udajov. Suhlas dotknutej osoby musi spiiiat’ poziadavky formy a obsahu v zmysle prislunych
pravnych predpisov, priCom Poskytovatel je povinny na Ziadost Prevadzkovatela bezodkladne
a hodnoverne preukazat’ poskytnutie suhlasu dotknutou osobou.

4.2. Povinnost’ informovat® dotknuté osoby. V pripade, ak Poskytovatel’ ziskava suhlas dotknutej osoby
alebo ak ziskava osobné udaje od dotknutej osoby, je Poskytovatel povinny poskytnat’ dotknutej
osobe vSetky informécie vyzadované v zmysle prislusnych pravnych predpisov. Poskytovatel’ je
povinny na Ziadost' spolo¢nosti Roche bez zbyto¢ného odkladu hodnoverne preukazat splnenie
informac¢nej povinnosti vo¢i dotknutej osobe.

4.3. Spravnost’ a aktualnost’ osobnych tudajov. Poskytovatel je povinny zabezpeCovat spravnost
a aktualnost’ osobnych udajov v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi.

4.4. Vymaz osobnych udajov. Poskytovatel’ podla rozhodnutia Prevadzkovatel’a, ktoré je Prevadzkovatel
opravneny vydat’ najmé, nie vSak vylu¢ne, po ukonceni poskytovania sluzieb tykajicich sa
spraclvania, resp. po zaniku tejto Zmluvy, vSetky osobné U(daje vymaZze alebo vréti
Prevadzkovatel'ovi a vymaZe existujuce kopie, ak pravo Unie alebo pravo &lenského $tatu (vratane
medzinarodnej zmluvy, ktorou je Slovenska republika viazand) nepoZaduje uchovavanie tychto
osobnych Udajov. Na poZiadanie Prevadzkovatela je Poskytovatel' povinny poskytnut’ potvrdenie
0 vymaze osobnych udajov (vratane U(dajov nachadzajucich sa vramci zaloZznych Kkapii).
Poskytovatel’ nie je opravneny opravovat, mazat’ alebo obmedzovat’ spracuvanie osobnych udajov
bez predchadzajlceho pisomného pokynu Prevadzkovatela (priCom to plati aj vo vztahu k ,,pravu
byt zabudnuty*). Ak pravo Unie alebo pravo ¢lenského $tatu (vratane medzinarodnej zmluvy, ktorou
je Slovenska republika viazand) poZaduje uchovavanie tychto osobnych udajov, Poskytovatel’ je
opravneny spracuvat’ osobné udaje vyluéne na tcely a na dobu uréent takym pravom. Ak nie je taka
doba stanovena, len na dobu nevyhnutnu na dosiahnutie prislusného ucelu.

4.5. Dokumentacia k spracuvaniu osobnych udajov. Dokumentéciu, na zaklade ktorej je moZné
preukazat’ salad spracuvania osobnych udajov s prislusnymi pravnymi predpismi, je
Sprostredkovatel’ povinny uchovavat' aj po tom, ako ddjde k ukonCeniu spracuvania osobnych
udajov. Sprostredkovatel’ je povinny tuto dokumentaciu na vyziadanie poskytnut’ Prevadzkovatel'ovi.

V. Clanok
BEZPECNOSTNE OPATRENIA

5.1. Ochrana osobnych udajov Poskytovatel’om. Poskytovatel’ sa zavdzuje zabezpeCovat primerant
ochranu a bezpe¢nost’ spractvanych osobnych tdajov, ato najma pred ich neopravnenym
spristupnenim tretim osobdm, stratou, zni¢enim, tinikom, odcudzenim, neopravnenym zverejnenim a
inym neopravnenym zaobchadzanim s tymito Gdajmi, ato najma prostrednictvom prijatych
technickych, organizaénych a personadlnych opatreni, najmenej v rozsahu a spdsobom v zmysle
prislusnych pravnych predpisov, vratane opatreni v zmysle ¢lanku 32 Nariadenia a opatreni v zmysle
§ 39 zakona ¢. 18/2018 Z.z., o ochrane osobnych udajov.

5.2. Vychodiskd pre bezpefnostné opatrenia. Poskytovatel je za ucelom prijatia efektivnych
bezpecnostnych opatreni povinny zohl'adnit’ najnovsie poznatky, naklady na vykonanie opatreni a na
povahu, rozsah, kontext a UcCely spractivania, ako aj na rizikd s rdéznou pravdepodobnostou a
zavaznostou pre prava a slobody fyzickych oséb. Poskytovatel’ prihliada predovsetkym na rizika,
ktoré predstavuje spractivanie, a to najméa v dosledku nahodného alebo nezakonného znicenia, straty,
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zmeny, neopravneného poskytnutia osobnych Gdajov, ktoré sa prenaSaju, uchovavaju alebo inak
spracuvaju, alebo neopravneného pristupu k takymto tudajom.

5.3. Suc¢innost’ Poskytovatel’a. Poskytovatel’ je povinny po zohl'adneni povahy spractivania v ¢o najvacsej
miere pomahat’ Prevadzkovatel'ovi a poskytovat’ mu suc¢innost’ na plnenie prislusnych povinnosti
(vratane uzavretia akychkol'vek dal$ich zmluv, ktoré méze Prevadzkovatel' opravnene pozadovat),
vratane prijatia vhodnych technickych, personalnych a organiza¢nych opatreni pri plneni jeho
povinnosti reagovat’ na ziadosti o vykon prav dotknutej osoby ustanovenych v kapitole I1I Nariadenia,
resp. na zaklade Ziadosti dotknutej osoby podla druhej ¢asti druhej hlavy zékona ¢&. 18/2018 Z.z.,
0 ochrane osobnych udajov. Poskytovatel' je tiez povinny pravidelne sledovat’ interné procesy
a prijaté bezpeCnostné opatrenia za uc¢elom zabezpeCenia, ze spracuvanie osobnych udajov je
v kazdom momente v stlade s poZiadavkami pravnych predpisov a tejto Zmluvy. Poskytovatel’ je
povinny Prevadzkovatel'ovi bezodkladne poskytovat’ d’alSiu sucinnost’ na zabezpecenie bezpecnosti
spracivania osobnych tdajov, vratane poskytovania informacii, tykajucich sa bezpe¢nostnych
opatreni, ktoré uz boli Poskytovatel'om prijaté. Poskytovatel' je povinny poskytnut’ aj d’alSie
informacie, ktoré Prevadzkovatel’ potrebuje za ucelom plnenia jeho povinnosti v zmysle prislusnych
pravnych predpisov.

5.4. Priklady sucinnosti Poskytovatela poskytovanej Prevadzkovatelovi. V sUlade s povinnostou
Poskytovatel'a poskytnut’ Prevadzkovatel'ovi sucinnost’ v zmysle odseku Error! Reference source
not found.. tejto Zmluvy, je Poskytovatel’ povinny zohl'adnit’ najmi povahu spracuvania osobnych
Udajov a vsetky informacie dostupné Poskytovatel'ovi, pri¢om v pripade akychkol'vek nejasnosti
alebo chybajucich informacii je Poskytovatel povinny poziadat’ Prevadzkovatela o poskytnutie
potrebnych informacii. Poskytovatel je povinny najmé poskytnit’ Prevadzkovatel'ovi taki su¢innost’,
ktora je potrebna na zabezpecenie:

a) splnenia povinnosti Prevadzkovatel'a bez zbytocného odkladu, a podl'a moznosti najneskor do 72
hodin po tom, ako sa o tom dozvedel, notifikovat’ dozorny organ — Urad na ochranu osobnych
Gdajov - o poruSeni ochrany osobnych tdajov, pokial’ poruSenie ochrany osobnych tudajov
pravdepodobne nepovedie K riziku pre prava alebo slobody fyzickych osob. Poskytovatel’ vsak
nie je opravneny bez vyslovného pisomného pokynu Prevadzkovatela sam vykonat také
oznamenie Uradu na ochranu osobnych udajov, inému tradu alebo akejkol'vek tretej osobe,

b) splnenia povinnosti Prevadzkovatela bez zbytocného odkladu oznamit' porusenie ochrany
osobnych Udajov dotknutej osobe, v pripade ak poruSenie ochrany osobnych (dajov
pravdepodobne povedie k vysokému riziku pre prava a slobody fyzickych osob. Poskytovatel
vSak nie je opravneny bez vyslovného pisomného pokynu Prevadzkovatela sam vykonat’ také
oznamenie ktorejkol'vek z dotknutych oséb,

¢) splnenia povinnosti Prevadzkovatel'a vykonat’ posudenie vplyvu zamyslanych spracovatel'skych
¢innosti na ochranu osobnych tdajov (postudenie vplyvu na ochranu udajov),

d) splnenia povinnosti Prevadzkovatel'a konzultovat’ s dozornym organom — Uradom na ochranu
osobnych Gdajov — pred spracivanim osobnych Gdajov v pripade, kedy posudenie vplyvu na
ochranu osobnych tdajov naznacuje, ze toto spracuvanie by viedlo k vysokému riziku, ak by
Prevadzkovatel’ neprijal opatrenia na zmiernenie tohto rizika. Poskytovatel’ vSak nie je opravneny
bez vyslovného pisomného pokynu Prevadzkovatel'a sam kontaktovat’ Urad na ochranu osobnych
udajov, iny urad alebo akukol'vek tretiu osobu.

5.5. Dokumenticia bezpecnostnych opatreni. Pred zacatim spracuvania, Poskytovatel' je povinny
zdokumentovat’” vykonavanie potrebnych technickych, persondlnych a organiza¢nych opatreni,
ustanovenych pred zacatim realizacie tejto a Hlavnej zmluvy, obzvlast' s oh'adom na detailny spésob
vykonu tejto aHlavnej zmluvy, aje povinny na ziadost Prevadzkovatela predlozit’ tieto
zdokumentované opatrenia Prevadzkovatel'ovi.

5.6. Potvrdenie prijatia vhodnych bezpe¢nostnych opatreni. Poskytovatel' vyhlasuje, ze v momente
zalatia spracuvania osobnych udajov prijal také technické, personalne a organiza¢né opatrenia, ktoré
st dostatocné na zabezpeCenie bezpecnosti a ochrany osobnych (dajov a splnenie v3etkych
povinnosti vyplyvajacich z prisludnych pravnych predpisov, ato s oh'adom na charakter a rozsah
Spracuvania.

5.7. Poskytnutie potrebnych informacii Poskytovatelovi. Poskytovatel’ vyhlasuje, ze Prevadzkovatel mu
poskytol vSetky informacie, tykajice sa zamysSl'aného spractvania osobnych udajov. To zahfia
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vietky informécie, ktoré su potrebné pre identifikaciu, zhodnotenie a postdenie vsetkych rizik,
spojenych so zamyslanym spractivanim osobnych udajov, resp. vyplyvajucich zo zamyslaného
spracuvania osobnych udajov Poskytovatel'om.

5.8. Prijatie bezpe¢nostnych opatreni v zmysle pokynov Prevadzkovatel’a. Sprostredkovatel je povinny
na zaklade pokynu Prevadzkovatela prijat’ d’alSie bezpecnostné opatrenia (vratane Sifrovania dat
a zasielania osobnych tdajov bezpecnymi sposobmi).

5.9. Zmena bezpecnostnych opatreni. Jednotlivé bezpe¢nostné opatrenia su predmetom technického
pokroku a d’alSieho vyvoja. Ztohto ddvodu je Sprostredkovatel opravneny za podmienky
predchadzajiuceho informovania Prevadzkovatel'a menit’ bezpe¢nostné opatrenia. Sprostredkovatel
vS§ak nie je bez predchadzajiceho pisomného suhlasu Prevadzkovatel’a opravneny menit’, upravovat’
alebo rusit’ bezpe¢nostné opatrenia takym spésobom, ktory by mohol zhorsit’ uroven ochrany alebo
bezpecnosti osobnych udajov alebo postavenie dotknutej osoby.

5.10. Vhodny postup pri vybere Poskytovatela ako sprostredkovatela. Prevadzkovatel’ vyhlasuje, ze
pri vybere Sprostredkovatel’a dbal na jeho odbornt, technicki, organiza¢nii a personalnu spdsobilost’
a jeho schopnost’ zarucit’ bezpecnost’ spraciivanych osobnych tdajov primeranymi technickymi,
organiza¢nymi a personalnymi opatreniami.

V1. Clanok
SUBDODAVATELIA

6.1. VoI’ba subdodavatelov a ich povinnosti. Sprostredkovatel’ je opravneny spracuvat’ osobné udaje
prostrednictvom subdodavatelov len s predchadzajicim pisomnym povolenim Prevadzkovatela
alebo prostrednictvom subdodavatel'ov Specifikovanych v Prilohe ¢. 2B k tejto Zmluve, pri¢om je
povinny subdodavatel’'ovi ulozit’' rovnaké povinnosti, ako st povinnosti Sprostredkovatel’a podla tejto
Zmluvy, a to predovsetkym poskytnutie dostatoénych zaruk na vykonanie primeranych technickych
a organizaénych opatreni takym sposobom, aby spractivanie spiialo poziadavky prislugnych
pravnych predpisov. Poverenie dalSich subdodavatelov subdodavatelom nie je mozné bez
predchadzajiceho pisomného povolenia Prevadzkovatel'a. Ak subdodavatel’ nesplni svoje povinnosti
ochrany udajov, Sprostredkovatel' zostdva vo¢i Prevadzkovatel'ovi plne zodpovedny za plnenie
povinnosti subdodavatela.

6.2. PredloZenie zmliv a bezpeénostnych opatreni. Sprostredkovatel je povinny na poziadanie
Prevadzkovatel'a predlozit’ existujuce zmluvy so subdodavatel'mi, vratane prehl'adu bezpe¢nostnych
opatreni prijatych subdodavatel'mi. Zo zmluvy so subdodavatel'om je Sprostredkovatel’ opravneny
odstranit’ informacie o odplate alebo platobnych podmienkach.

6.3. Nalezitosti zmliv so subdodavatePmi. Zmluvy uzavreté medzi Sprostredkovatelom a jeho
subdodavatel'mi musia za kazdych podmienok spliat’ podmienky stanovené pravnymi predpismi, a to
najmd, nie viak vylu¢ne v pripade, ak sa jedna o subdodavatel'ov so sidlom mimo Eurdpske;j tinie.

6.4. Zodpovednost’ Poskytovatela za subdodavatelov. V pripade porusenia akychkol'vek povinnosti
Sprostredkovatel'a alebo jeho subdodavatel'ov, na zaklade ktorého vznikne Prevadzkovatel'ovi
akakol'vek ujma (vratane nemajetkovej ujmy, ako aj ujmy, ktora vznikla uloZenim akejkol'vek
sankcie zo strany prislusného organu alebo sudu), je Sprostredkovatel povinny nahradit’
Prevadzkovatel'ovi takuto ujmu v celom rozsahu.

6.5. Priama vymozitePnost’ prav Prevadzkovatel’a voéi subdodavatel’om. Sprostredkovatel” je v ramci
vsetkych zmluv so subdodavatelmi dojednat’ také ustanovenie, v zmysle ktorej je Prevadzkovatel
ako tretia strana opravneny voci subdodavatel'om vyméct’ ustanovenia takej zmluvy, a to najméa pre
pripad zruSenia, konkurzu alebo restrukturalizacie Sprostredkovatel’a. Na zaklade takého ustanovenia
musi byt Prevadzkovatel' opravneny najmid vymoct vymaz a/alebo vratenie vsSetkych osobnych
udajov Prevadzkovatel'ovi.

6.6. Prava dotknutych osdb voci SprostredkovatePovi a subdodavatelom. Ustanoveniami tejto Zmluvy
nie su dotknuté prava dotknutych oséb, a to najméa prava v zmysle ¢lankov 79 a 82 Nariadenia, a to
voci Prevadzkovatel'ovi, Sprostredkovatelovi, ako aj voci subdodavatelom.
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VII. Clanok
DALSIE POVINNOSTI PREVADZKOVATELA

7.1. Poskytovanie informacii Prevadzkovatelovi, audity Prevadzkovatela. Poskytovatel poskytne
Prevadzkovatel'ovi vSetky informacie tykajice sa spractvania osobnych tdajov arizik stym
spojenych, vratane informécii potrebnych na preukézanie splnenia jeho povinnosti, vratane
povinnosti stanovenych v ¢lanku 28 Nariadenia, resp. inych prislusnych pravnych predpisov (vratane
zakona ¢. 18/2018 Z.z., o ochrane osobnych Gdajov) a umozni audity, ako aj kontroly vykonavané
Prevadzkovatelom alebo inym auditorom, ktorého poveril Prevadzkovatel, a prispieva k nim
a poskytuje v ramci nich sucinnost’ (a poskytuje vyzadované informacie). Za uc¢elom vykonania
auditu a kontroly je Poskytovatel' povinny poskytnat® Prevadzkovatelovi pristup do svojich
prevadzkovych priestorov, informaénych systémov, ako aj do vSetkych dalSich priestorov, kde
dochadza k spractuvaniu osobnych udajov. Prevadzkovatel’ je na zaklade vysledkov takého auditu
alebo kontroly opravneny ulozit’ Poskytovatel'ovi d’al$ie povinnosti alebo pokyny. Najmé v pripade,
ak na zaklade takého auditu alebo kontroly déjde Prevadzkovatel k zaveru, Ze je ohrozena ochrana
alebo bezpecnost’ osobnych tdajov alebo Ze nie st riadne plnené povinnosti Sprostredkovatela,
Prevadzkovatel’ je opravneny obmedzit’ alebo zastavit’ prenos osobnych udajov Sprostredkovatel'ovi
a prikazat mu obmedzenie alebo ukoncéenie spractivania osobnych tdajov, ataka skuto¢nost’ sa
povaZuje za porusenie tejto a Hlavnej zmluvy.

7.2. Kontrola zo strany dozorného orgdnu. Poskytovatel' je povinny poskytnut’ pristup do svojich
prevadzkovych priestorov, informaénych systémov, ako aj do vSetkych dalSich priestorov, kde
dochadza k spractivaniu osobnych Gdajov, dozornym organom, najma Uradu na ochranu osobnych
udajov, a nimi poverenym osobam, ktoré maju v zmysle prislusnych pravnych predpisov oprévnenie
na pristup do prevadzkovych priestorov prevadzkovatela a sprostredkovatel'a, ak sa také osoby
dostato¢ne identifikovali.

7.3. Poskytovanie informdcii o uplatnenych pravach. Poskytovatel’ je povinny bez zbyto¢ného odkladu,
najneskor do 24 hodin, informovat’ spolocnost’ Roche o kazdom uplatneni prava dotknutou osobou,
ktoré sa vztahuje k spractivaniu jej osobnych udajov a na ziadost’ Prevadzkovatel’a zaistit’ odpoved
dotknutej osobe podla pokynov Prevadzkovatel’a tak, aby pravu dotknutej osoby mohlo byt riadne a
bez zbytocného odkladu vyhovené. Povinnosti uvedené v tomto odseku je Poskytovatel’ povinny
plnit’ najmé, nie v8ak vyluéne, v stlade s prdvom dotknutej osoby na:

- informécie o ziskavani a spractvani osobnych tdajov,

- informacie, ked’ osobné tidaje dotknutej osoby su ziskané od inej osoby,

- pristup k osobnym udajom,

- ndpravu a opravu osobnych udajov,

- na vymaz (,,pravo byt zabudnuty*),

- obmedzenie spracuvania,

- notifikaciu ohl'adom opravy, vymazu osobnych Gdajov a obmedzenia spractvania,

- prenosnost’ osobnych tdajov,

- namietat’ proti spractivaniu osobnych udajov,

- nebyt’” predmetom rozhodnutia vylucne na zaklade automatizovaného rozhodovania, vratane
profilovania.

7.4. Povinnosti pri zabezpecCovani bezpecnosti. Poskytovatel je povinny voc¢i Prevadzkovatelovi
zabezpecit' plnenie povinnosti podla clankov 32 az 36 Nariadenia s prihliadnutim na povahu
spracivania a informacie dostupné Poskytovatelovi. Poskytovatel je tiez povinny poskytnat
Prevadzkovatel'ovi sucinnost’ pri zabezpeCovani plnenia povinnosti podla § 39 az 43 zakona ¢.
18/2018 Z.z., o ochrane osobnych Gdajov, s prihliadnutim na povahu spractvania osobnych udajov
a informacie dostupné Poskytovatelovi.

7.5. Kbdexy spravania. Poskytovatel’ aj v pripade, ak sa na neho nevzt'ahuje Nariadenie, je povinny
dodrziavat’ kddexy spravania schvalené podla odseku 5 ¢lanku 40 Nariadenia, a ktoré maja
vseobecnu posobnost’ podl'a odseku 9 ¢lanku 40 Nariadenia, ak sa Zmluvné strany nedohodli inak.

6/11



7.6. Oznamovanie poskytnutia nespravnych, neaplnych, neaktualnych adajov, uplatnenia prav. Ak
0 to spolo¢nost’ Roche poziada Poskytovatela, Poskytovatel’ je povinny bez zbyto¢ného odkladu
pisomne oznamit’ osobam, ktorym boli poskytnuté osobné udaje, ze boli poskytnuté nespravne,
nedplné alebo neaktuélne osobné Udaje, alebo Ze boli poskytnuté bez pravneho zakladu alebo Ze bolo
doru¢ené upozornenie dotknutej osoby alebo ze si dotknuta osoba uplatnila svoje pravo.

7.7. Oznamovanie porusenia aohrozenia. Sprostredkovatel’ je povinny oznamit' Prevadzkovatel'ovi
porusenie alebo ohrozenie ochrany osobnych tdajov ihned’, pokial’ mozno najneskor do 12 hodin po
tom, ako sa onom dozvedel. Oznamenie o poruseni alebo ohrozeni musi obsahovat’ najmi
nasledovné Udaje:

- typy osobnych Udajov, kategdrie a pocet dotknutych osdb, ktorych sa porusenie alebo ohrozenie
tyka,
- moZné a pravdepodobné nasledky poruSenia alebo ohrozenia ochrany,

- opatrenia, ktoré boli prijaté, resp. ktoré Poskytovatel’ odporuca Prevadzkovatel'ovi prijat’ za i¢elom
rieSenia porusenia alebo ohrozenia ochrany, resp. za G¢elom zmiernenia moZnych negativnych
nasledkov.

7.8. Sulad s predpismi. Poskytovatel’ je povinny postupovat’ pri spracivani osobnych tdajov na zaklade
tejto Zmluvy vyluéne v prisnom sulade so vietkymi prislusnymi pravnymi predpismi (vratane
Nariadenia), ako aj v zmysle zaviznych kédexov a pokynov spolo¢nosti Roche a plnit’ riadne vSetky
povinnosti sprostredkovatela vyplyvajiice ztychto predpisov, zo zavéznych kodexov a z tejto
Zmluvy.

7.9. Oznamovanie poverenia Poskytovatela dotknutym osobam. V pripade, ak osobné Udaje, ktoré
moze spracuvat Poskytovatel, boli ziskané eSte pred poverenim Poskytovatela, je povinny
bezodkladne (najneskor do 3 mesiacov od uzavretia tejto Zmluvy) pisomne oznamit predmetnym
dotknutym osobam, Ze doslo k povereniu Poskytovatel’a na ich spracuvanie, najneskor vSak pri prvom
kontakte Poskytovatel'a s dotknutou osobou, ak to vyzaduja prislu§né uc¢inné pravne predpisy.

7.10. Pripadné porusenia povinnosti Prevadzkovatelom. V pripade, ak ma Poskytovatel' vedomost’, ze
sa spolo¢nost’ Roche pri spractvani osobnych udajov dopustila porudenia prislusného pravneho
predpisu, je povinny ju na to pisomne upozornit bez akéhokol'vek odkladu a poskytnut’ vsetku
potrebnu su¢innost’ na odstranenie takého porusenia. V pripade, ak mal alebo mal mat’ Poskytovatel
vedomost’ o takom poruseni pravneho predpisu a spolo¢nost’ Roche na to neupozornil v dostato¢nom
predstihu pred koncom doby, poCas ktorej mohla byt eSte vykonana naprava, zodpoveda
Poskytovatel’ za akykol'vek narok, narok zo zodpovednosti, pokutu, sankciu, ujmu alebo Skodu, ktoré
v suvislosti s takym porusenim spoloc¢nosti Roche vznikli.

7.11. Preukazovanie splnenia povinnosti. Poskytovatel' je povinny na Ziadost’” spolo¢nosti Roche
bezodkladne preukazat’, Ze splnil prislu$né povinnosti v zmysle tejto Zmluvy a prislusnych predpisov
a zavaznych kddexov v suvislosti so spracivanim osobnych tdajov.

7.12. Ml¢anlivost’ o citlivych informaciach. Sprostredkovatel’ nie je opravneny poskytnut’ tretej strane
akékol'vek informacie tykajuce sa akéhokol'vek ohrozenia alebo porusenia ochrany osobnych Gdajov
bez predchadzajiceho pisomného stihlasu Prevadzkovatel’a.

7.13. Splnenie podmienok a plnenie povinnosti vo¢i dotknutym osobam. V pripade, ak sU
Prevadzkovatel'om ziskavané, prenasané alebo inym spOésobom spracuvané osobné udaje
akychkol'vek zamestnancov Sprostredkovatela alebo jeho subdodavatelov, Sprostredkovatel je
povinny zabezpecit, Ze voc¢i tymto dotknutym osobam su splnené prislusné povinnosti (vratane
ziskania sthlasu, ak je potrebny, splnenia informa¢nej povinnosti, a pod.).

7.14. DalSie povinnosti Poskytovatel’a pri spraciivani osobnych udajov. Zmluvné strany sa dohodli, Ze
Sprostredkovatel’ sa musi pri spractivani osobnych tdajov riadit’ okrem podmienok dojednanych inde
v tejto Zmluve, v jej priloh&ch alebo v Hlavnej zmluve, aj nasledovnymi podmienkami:

a) Sprostredkovatel’ musi za kazdych podmienok zabezpeGovat' a dodrziavat mlcanlivost ohladom
osobnych udajov dotknutych osob, okrem pripadu, ked je ich poskytnutie vyzadované prislusnymi
pravnymi predpismi, pricom je Sprostredkovatel povinny zabezpe€it, aby sa 0soby opravnené
spracuvat’ osobné tidaje, a osoby, ktoré sa dostali do styku s osobnymi Udajmi zaviazali, Ze zachovaju
dovernost’ osobnych udajov ainformacii, ak nie st viazané povinnostou mlc¢anlivosti podla
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osobitného zakona. MI¢anlivost’ trva aj po skonceni spractivania osobnych tdajov, ako aj po skon¢eni
tejto Zmluvy. Povinnost’ mlc¢anlivosti neplati, ak je to nevyhnutné na plnenie tloh sudu a organov
¢innych v trestnom konani podla osobitného zakona, tym nie su dotknuté ustanovenia o ml¢anlivosti
podla osobitnych predpisov,

b) Sprostredkovatel je opravneny umoznit pristup k 0sobnym tdajom len tym osobam, pre ktoré je pristup
k osobnym tidajom nevyhnutny na vykonavanie ich ¢innosti,

¢) Sprostredkovatel je povinny pravidelne revidovat’ zoznam osdb, ktoré maju pristup k osobnym tudajom.
Sprostredkovatel’ je povinny bezodkladne odiat’ pristup k osobnym Udajom takym osobam, ak ich
pristup k osobnym udajom nie je nad’alej potrebny,

d) Sprostredkovatel’ je povinny na vyzvu Prevadzkovatela preukazat, Ze osoby poverené
Poskytovatel'om, ktoré maju pristup k osobnym tidajom, st povinné dodrziavat’ ml¢anlivost’ v zmysle
pism. Error! Reference source not found. vyssie,

e) Sprostredkovatel’ je povinny prijat’ vSetky potrebné bezpe¢nostné opatrenia a dodrZiavat vSetky
podmienky stanovené prisluSnymi pravnymi predpismi tak, aby bola zachovana bezpec¢nost’ osobnych
udajov,

f) Sprostredkovatel’ je povinny okamzite oznamit’ Prevadzkovatel'ovi, ak by bola ohrozena bezpecnost’
osobnych udajov, alebo ak by osobné udaje mohla ziskat' nepovolanid osoba a zaroven je
Sprostredkovatel’ vykonat vSetky ukony za ufelom napravy vzniknutého stavu, alebo aspon
zmiernenia negativnych nésledkov,

0) Sprostredkovatel’ je povinny vykonavat’ vSetky tkony potrebné na plnenie povinnosti stanovenych
prislusnymi pravnymi predpismi, na plnenie ucelov spractivania osobnych udajov podl'a tejto Zmluvy,
resp. podl'a osobitnych pravnych predpisov,

h) Sprostredkovatel’ je povinny udrziavat’ pocas celého trvania Zmluvy v platnosti v3etky certifikaty,
ktorymi disponoval v ¢ase uzavretia Zmluvy a 0 ktorych mal Prevadzkovatel’ vedomost,

i) v pripade, ak to prikazuje prislu$ny pravny predpis, Sprostredkovatel’ je povinny zabezpecit' zalozné
kopie osobnych udajov auchovavat’ ich v sulade so vetkymi pravnymi predpismi tykajacimi sa
ochrany a bezpecénosti osobnych tdajov a Sprostredkovatel’ je vyluéne zodpovedny za naroky tykajice
sa bezpecnosti alebo ochrany osobnych udajov vo vzt'ahu k zaloZznym képiam. O kaZzdej zalozZnej kopii
je vSak povinny pisomne informovat' Prevadzkovatela. Ani Sprostredkovatel’, ani Ziadne zjeho
zamestnancov, zastupcov, poradcov alebo splnomocnencov nema pravo pouzivat na ich vlastné ucely
akékol'vek osobné udaje v akejkol'vek forme, najmd, nie vSak vylu¢ne, samotné osobné udaje,
anonymizované osobné Udaje alebo agregované osobné Udaje. V rozsahu, v akom to je v zmysle
pravnych predpisov mozné, sa aj na zalozné kopie vztahuji vSetky prava a povinnosti tykajlce sa
spractvanych osobnych Gdajov,

) Sprostredkovatel’ je opravneny poskytnit osobné udaje svojim zamestnancom, zastupcom,
subdodavatel'om alebo poverenym tretim osobam len v takom rozsahu, ktory je nevyhnutny na plnenie
tejto a Hlavnej zmluvy a len v stlade s touto a Hlavnou zmluvou a v sulade s prislusnymi pravnymi
predpismi,

K) v pripade, ak je Sprostredkovatel’ povinny na zaklade prislusnych pravnych predpisov, na vyzvu
verejného organu alebo sudu poskytnut,, predlozit, preniest’ alebo inak nalozit’ s osobnymi udajmi, je
0 tom ihned povinny informovat Prevadzkovatela, ato Vv dostatoénom ¢ase pred samotnym
poskytnutim osobnych tdajov, aby mohol Prevadzkovatel’ vyuzit pripadné opravné prostriedky, resp.
iny postup vo vztahu k takému vyZadovanému poskytnutiu, ak to nie je vrozpore s pravnymi
predpismi. Sprostredkovatel’ poskytne, predloZi, prenesie, resp. naloZi s osobnymi tdajmi len v takom
rozsahu, v akom je to nevyhnutné v stlade s prislusSnymi pravnymi predpismi,

I) v pripade, ak ma dojst’ k priamej alebo nepriamej kontrole spractvania osobnych Gdajov na zaklade
tejto alebo Hlavnej zmluvy zo strany prislusného orgénu, je otom Sprostredkovatel povinny
bezodkladne informovat’ Prevadzkovatela a ak to nezakazuji prislusné pravne predpisy, umoznit
Prevadzkovatelovi UcCast na takej kontrole aposkytnat za tym ucelom vSetku sucinnost.
Sprostredkovatel’ je zaroven v sulade stakou kontrolou konat' v stlade s opravnenymi zaujmami
Prevadzkovatel’a, v rozsahu, v akom to je mozné v zmysle prisluSnych pravnych predpisov.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

VIII. Clanok
ZAVERECNE USTANOVENIA

Trvanie Zmluvy. Tato Zmluva sa uzatvara medzi Zmluvnymi stranami na dobu ur¢itu, a to na dobu
trvania, platnosti a aéinnosti Hlavnej zmluvy. Sprostredkovatel’ je opravneny spracuvat’ osobné udaje
len pocas trvania tejto Zmluvy.

Zmluva ako stacast’ Hlavnej zmluvy a ukonéenie Zmluvy. Tato Zmluva tvori neoddelitel'nt prilohu
Hlavnej zmluvy. Tato Zmluvu nie je mozné ukon¢it’ inak, nez pisomnou dohodou Zmluvnych stran,
ato najmé pocas trvania Hlavnej zmluvy, resp. poCas spracivania osobnych tidajov na zaklade
Hlavnej zmluvy.

Nedefinované pojmy. Vyrazy alebo pojmy, ktoré nie su definované v tejto Zmluve, sa budd vykladat’
v sulade s definiciami uvedenymi v Hlavnej zmluve.

Platnost’ a u¢innost’. Tato Zmluva nadobuda platnost a UCinnost dilom jej podpisania oboma
Zmluvnymi stranami.

Vyhotovenia Zmluvy. Tato Zmluva sa vyhotovuje a podpisuje v elektronickej forme za pouZitia
systétmu DocuSign. Zmluvné strany vyhlasuju, Zze sthlasia s uzavretim tejto Zmluvy vylucne
prostrednictvom systému DocuSign a elektronicky podpis tejto Zmluvy v jej elektronickej forme
prostrednictvom systému DocuSign predstavuje zavizny prejav ich vole uzavriet’ tito Zmluvu.

Zmeny Zmluvy. Akékol'vek dodatky a/alebo zmeny tejto Zmluvy su platné len v pisomnej forme, po
ich odsuhlaseni a podpisani oboma Zmluvnymi stranami.

Jazykové verzie. Tato Zmluva je vyhotovena v anglickom a slovenskom zneni, priCom v pripade
akychkol'vek rozporov medzi tymito jazykovymi zneniami ma prednost’ jej slovenské znenie.

Néklady. Kazda Zmluvna strana je povinna si hradit’ vSetky naklady a vydavky, ktoré jej vznikli v
suvislosti s pripravou, uzavretim a podpisanim tejto Zmluvy.

DalSie povinnosti ml¢anlivosti. Okrem povinnosti ml&anlivosti uvedenych v predchédzajicich
ustanoveniach tejto Zmluvy, v pripade, ze pocas plnenia Hlavnej zmluvy Sprostredkovatel ziska,
dozvie sa alebo inym sp6sobom nadobudne informdcie, ktoré st chranené akymikol'vek predpismi
0 ochrane osobnych tdajov, najmi, nie vSak vylu¢ne, zakon Health Insurance Portability &
Accountability Act zroku 1996 (HIPAA) v Spojenych tatoch, Svajéiarsky zakon o ochrane
osobnych Gdajov, Smernica Eurdpskej Unie o ochrane osobnych udajov (Smernica 95/46/ES) a od
25.5.2018 V3Seobecné Nariadenie Eurdpskej Gnie o ochrane osobnych Gdajov 2016/679, predpis s
ndzvom Personal Information Protection and Electronic Documents Canada (PIPEDA) v Kanade
a vSetkymi d’al$imi prisluSnymi predpismi o ochrane osobnych udajov, Sprostredkovatel’ sa zavdzuje
V plnom rozsahu dodrZiavat’ také predpisy, ktoré sa mozu vzt'ahovat’ na Sprostredkovatel’a s ohl'adom
na povahu sluZieb. Jedna sa najma, nie v8ak vyluéne, o udrzanie ml¢anlivosti vSetkych chranenych
Udajov a bez ohl'adu na to, ¢i sa také zakony vzt'ahuju na Sprostredkovatel’a, s ohladom na povahu
sluzieb, Sprostredkovatel’ (i) nepouzije také udaje inak, nez je nevyhnutné na poskytnutie sluzieb
alebo ako nariadil Prevadzkovatel'a a (ii) neposkytne také udaje akejkol'vek tretej strane, ak nie je
v Hlavnej zmluve alebo tejto Zmluve uvedené inak. Okrem poZiadaviek uvedenych v tomto odseku,
Sprostredkovatel’ je povinny dodrziavat’ poziadavky uvedené v prilohach tejto Zmluvy.

8.10. Vyhlasenie 0 zmluvnej vol'nosti. Zmluvné strany vyhlasujt, Zze ich zmluvna vol'nost’ nebola Zziadnym

spbsobom obmedzena, a Ze tato Zmluva nebola uzavretd v tiesni za napadne nevyhodnych
podmienok, ani v omyle.

8.11. Vyhlasenie o sposobilosti uzavriet’ Zmluvu. Zmluvné strany vyhlasujd, Ze st plne spdsobilé na

pravne tkony, ze text tejto Zmluvy je uréitym a zrozumite'nym vyjadrenim ich vaznej a slobodne;j
vole byt nou viazané, a ze si Zmluvu riadne pred jej podpisom precitali, tejto v celom rozsahu
porozumeli a na znak sthlasu s jej obsahom k nej pripajaju svoje vlastnoru¢né podpisy.
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Roche Slovensko, s.r.o. Nemocnica Poprad, a. s.

Meno: Daren Alexander Wilson Meno: JUDr. Ing. Stanislav Kandrik, LL.M
Funkcia: konatel’ Funkcia: generalny riaditel’

Datum: _ Datum: -

Meno: Mgr. Roman Zitny
Funkcia: prokurista

Datum: _

Prilohy:
Priloha ¢. 2A k Zmluve o spracivani osobnych Udajov: Informéacie o spractvani osobnych udajov
Priloha ¢. 2B k Zmluve o spractivani osobnych udajov: Zoznam subdodavatel'ov

Priloha ¢. 2A k Zmluve o spracivani osobnych tdajov

1. Okruh dotknutych os6b:

Ak z Hlavnej zmluvy nevyplyva inak, Sprostredkovatel’ je povinny ako sprostredkovatel’ spracuvat’ pre
Prevadzkovatel'a osobné udaje nasledujiuceho okruhu dotknutych osob:

a) ucastnikov Klinického sktisania,
b) hlavného skusajuceho a ¢lenov Studijného timu,

2. Druhy osobnych udajov:
Ak z Hlavnej zmluvy nevyplyva inak, Sprostredkovatel’ je opravneny spracuvat’ len nasledovné druhy
osobnych Udajov:

a) titul, meno, priezvisko,

b) kontaktné Udaje (email, telefon),

¢) datum narodenia,

d) adresa bydliska / pracoviska,

e) osobitné kategorie osobnych Gdajov (anamnéza, vysledky vySetreni),

f) obsah komunikacie s dotknutou osobou.

3. Ukel spracivania:
Ugelom, resp. povahou spracuvania osobnych tdajov podla tejto Zmluvy je:

- poskytovanie sluzieb v stvislosti s klinickym skusanim skasaného produktu podla Prilohy €. 1 Hlavnej
zmluvy.

4. Zaciatok spracuvania:

Sprostredkovatel’ je opravneny zacat’ so spracuvanim osobnych udajov dotknutych osdb odo dna uzavretia
Hlavnej zmluvy.
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5. Trvanie spraclivania:

Sprostredkovatel’ je opravneny spractivat’ osobné tidaje len:

(a) po dobu nevyhnutnil na splnenie G¢elu spractivania osobnych tdajov,
(b) do doby zaniku Zmluvy alebo Hlavnej zmluvy,

(c) po dobu stanovenu osobitnymi pravnymi predpismi alebo

podla toho, ktora doba uplynie skor.

6. Dovolené aktivity:

Poskytovatel’ je opravneny vykonavat’ nasledovné operacie s osobnymi tidajmi: ziskavanie, zhromazd’ovanie,
zaznamenavanie, usporadivanie, prepractivanie alebo zmena, vyhladavanie, prehliadanie, preskupovanie,
kombinovanie, premiestiiovanie, vyuZivanie, uchovavanie, blokovanie, likvidacia, poskytovanie,
spristuptiovanie, avSak vzdy len v rozsahu, ktory je potrebny na plnenie Hlavnej zmluvy a tejto Zmluvy.

7. Prenos udajov do tretich krajin:
Osobné Udaje budu prenédsané do tretich krajin:
nie.

Priloha €. 2B k Zmluve o spractvani osobnych tdajov
ZOZNAM POVOLENYCH SUBDODAVATEL’OV SPROSTREDKOVATEI’A

Néazov / Adresa / DalSia $pecifikacia / | Realizovani ¢innost’ a el

Name Address Other specification | POVErenia /

Performed activities and purpose of
appointment
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