ZMLUVA O VYKONANI NEINTERVEN CNEJ KLINICKEJ STUDIE

(dalej len ,Zmluva*)

uzatvorenda podla § 269 ods. 2 Obchodného zékonnika a § 45 zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach v zneni neskorSich predpisov medzi zmluvnymi stranami:

1. ZADAVATEL

Obchodné meno: Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Cintorinska 3/A , 811 08 Bratislava

ICO: 35887 117

IC DPH: SK 2021832087

Zapisana: v obchodnom registri Okresného sudu Bratislava, oddiel: Sro, vliozka
Cislo 31845/B

V mene ktorej konaju: Mag. Martin Bugan, prokurista a MUDr. Elena Hostynova, prokuristka

Bankové spojenie:

Pharma divizia prijima platby na ucet:

IBAN (EUR): DE56 1207 0070 0010 0700 00

BIC: DEUTDEFFVAC Deutsche Bank AG,Taunusanlage 12, 60325 Frankfurt nad Mohanom,
Nemecko

Prijemca platieb:

Roche Pharmholding B.V.

Beneluxlaan 2A, 3446 GR Woerden, Holandsko

Pharma divizia uhradza z Gctu:

IBAN (EUR): DE82 6807 0030 0255 1133 00

BIC - DEUTDEGBFXXX - Deutsche Bank AG,

Odosielatel platieb:

Roche Pharmholding B.V., Beneluxlaan 2A, 3446 GR Woerden, Holandsko

(dalej len ,Zadavate I* alebo ,Roche )

2. ZDRAVOTNICKE ZARIADENIE

Nazov: Fakultna nemocnica s poliklinikou F.D. Ro  osevelta
Sidlo: Nam. L. Svobodu 1, 975 17, Banska Bystrica

ICO: 00 165 549

DIC: 2021095670

IC DPH: SK2021095670

Zriadena: Zriadovacou listinou MZ SR €.1842/90-A/11-1 18.12.1990
V mene ktorej kona: Ing. Miriam Lapunikova, MBA.

(dalej len ,zdravotnicke zariadenie *)
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l.
Predmet a U €el Zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je vykonanie neintervenénej klinickej Studie humanneho lieciva
tocilizumab (RoActemra) na RieSitel[skom pracovisku, pricom tato neintervenéna klinicka studia je
blizSie definované v Protokole Kklinickej Stadie ML29712, Prospektivne hodnotenie aktivity
reumatoidnej artritidy pod/a DAS28 u pacientov lie¢enych tocilizumabom podavanym subkutanne
v lokalnych podmienkach v zneni jeho pripadnych zmien a doplneni (dalej len ,Stadia®).

Zmluvné strany pod pojmom neintervencnd klinickad Studia rozumeju sledovanie pouzivania
registrovaného lieku pri poskytovani zdravotnej starostlivosti, tak ako je uvedené v Protokole
klinickej Stadie. Cielom neintervenénej klinickej Stidie je ziskavanie vedeckych a odbornych
informécii definovanych v Protokole klinickej $tadie. Stadia bude vykonana pri zachovani prava
na ochranu dostojnosti, na reSpektovanie telesnej integrity a psychickej integrity, bezpecénosti
a opravnenych zaujmov Ucastnikov Stadie.

Ucelom tejto Zmluvy je stanovit podmienky potrebné na uskutocnenie Studie a vymedzit prava
a povinnosti zmluvnych stran v ramci jej priebehu a spracovania.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze budd spolupracovat za Uc¢elom vykonavania Studie a realizovat
predmet tejto Zmluvy za podmienok uvedenych v tejto Zmluve tak, aby sa dosiahol G4€el Zmluvy.

Il.
Schvalenie Stidie

Stadia bude vykonana na z&aklade sthlasu Multicentrickej komisie a Etickej komisie
zdravotnickeho zariadenia vydaného dra 10.2.2015 a 17.2.2015 pod ¢&. ML29712. Suihlas
Multicentrickej komisie poskytne Zadavatel zdravotnickemu zariadeniu pri podpise tejto Zmluvy.

Stadia podra Protokolu klinickej Stadie bola schvalend poskytovatefom Ustavnej zdravotne;
starostlivosti (v pripade zdravotnickeho zariadenia Ustavnej starostlivosti) / samospravnym
krajom, v ktorého Uzemnej pdsobnosti ma zdravotnicke zariadenie miesto prevadzkovania (v
pripade zdravotnickeho zariadenia ambulantnej starostlivosti).

Na uskuto¢nenie Stadie boli udelené suhlasy zdravotnych poistovni G¢astnikov Stadie na zaklade
predlozeného Protokolu Klinickej Stadie. Sdhlasy zdravotnych poistovni poskytne Zadavatel
zdravotnickemu zariadeniu pri podpise tejto Zmluvy.

Odbornym garantom Stadie je Prof. MUDr. lvan Rybar, PhD.

Képie dokumentov podla bodu 2.1 - 2.3 tohto ¢lanku Zmluvy budd uloZené v zdravotnickom
zariadeni u RiesSitela v dokumentacii o vykonani Stadie.

Zmluvné strany zhodne konStatujd, ze predmetom tejto Zmluvy je vyluéne vedecka a odborna
spolupraca pri vykonavani Stldie a Zze zaangaZovanie zdravotnickeho zariadenia je zalozené
vyluéne na skuisenostiach, odbornych znalostiach a materialno — technickych podmienkach a nie
je podmienené ani spojené so ziadnym zavazkom zdravotnickeho zariadenia a/alebo RieSitela
smerujucim k predpisovaniu, nakupu, odporG€aniu alebo podavaniu akéhokolvek lieku, ani
nepredstavuje podnecovanie k takymto ¢innostiam.
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.
RieSite 'ské pracovisko, miesto a doba vykonania Stadie, Ri eSitel

Riesitelskym pracoviskom Studie je Il. Interna klinika SZU, FNsP FDR Banska Bystrica (dalej len
.RieSite/ské pracovisko").

Stadia v rozsahu zberu dat aich vyhodnotenia bude vykonana v dobe Jal 2015 — 3. Stvrtrok
2017.

Za vykonanie Stidie na RieSitelskom pracovisku je odbornej zodpovedny RieSitel. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze RieSitefom na RieSitelskom pracovisku bude MUDr. Zlatica Kmec¢ova, PhD.,
ktora je zamestnancom zdravotnickeho zariadenia.

K zmene RieSitelského pracoviska a k menovaniu ¢i doplneniu poverenych oséb méze dojst len
po dohode Zadavatela a zdravotnickeho zariadenia. Pisomny doklad o takejto dohode musi byt
ulozeny v dokumentécii o Studii vedenej u RieSitela.

Povinnosti RieSitela v Stadii stanovuje Protokol klinickej Stadie v zneni jeho pripadnych zmien a
doplneni. Za plnenie povinnosti RieSitefla zodpoveda zdravotnicke zariadenie ako jeho
zamestnavatel.

Ziadne ustanovenie tejto Zmluvy nemozno vykladat v tom zmysle, Ze Riesitel je zamestnancom,
¢lenom personalu, zastupcom, partnerom alebo spolo¢nikom Zadavatela. RieSitel, jeho klinicky
persondl ani zastupcovia nie su opravneni vystupovat alebo konat v mene Zadavatela, okrem
pripadu, ak boli na to vopred pisomne splnomocneni.

Tato Zmluva nezaklada pracovnopravny vztah medzi Zadavatefom a RieSitelom alebo inymi
zamestnancami zdravotnickeho zariadenia (klinickym personalom). VSetky povinnosti
vyplyvajlce z pracovnopravneho vztahu tychto oséb patria aj nadalej zdravotnickemu zariadeniu.

Zdravotnicke zariadenie je povinné zabezpecit, aby vSetky osoby s nim spolupracujice s
RieSitelom na Stadii boli dostatocne skisené a kvalifikované a boli nélezite informované
o Protokole klinickej Studie, o jeho dodatkoch, ako aj o svojich Ulohach suvisiacich so Stadiou.
Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za vyber klinického personalu.

Zdravotnicke zariadenie vykona Studiu v sulade s:

- Protokolom klinickej Studie,

- pokynmi a inStrukciami Zadavatela,

- Helsinskou deklaraciou Svetovej zdravotnickej organizacie zroku 1964 v zneni jej
neskorSich zmien a dodatkov,

- v8eobecne zavaznymi pravnymi predpismi.

3.10 Protokol klinickej Studie, suvisiacu dokumentaciu, ako aj vstupné a vystupné data a spracované

vysledky Stadie povaZzuji zmluvné strany za doverné ainformacie oich obsahu mozu byt
poskytnuté len zamestnancom RieSitelského pracoviska, ktori tvoria klinicky personal ainym
subjektom stanovenym v tejto Zmluve nizSie.
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a doplneniami Protokolu klinickej Studie, pripadne dalSich dokumentov Stldie. Pre zdravotnicke
zariadenie sU zavazné vsetky zmeny adoplnenia tychto dokumentov, pokial ich Zadavatel
a takymito zmenami a doplneniami oboznamil. Zdravotnicke zariadenie je povinné bezodkladne
oboznamit so zmenami a doplneniami predmetnych dokumentov RieSitela a klinicky personal
a zabezpedit ich implementéaciu a dodrziavanie.

V.
Pouéenie U €astnika, informovany suhlas a zara d'ovanie U €astnikov

Predpokladany pocet U¢astnikov Stadie na danom RieSitelskom pracovisku je 10.

Vyber UcCastnikov uskutoéni RieSitel. RieSitel zaradi do Studie len uc€astnikov, o ktorych na
zaklade terapeutickej praxe odévodnene predpoklada, Ze spifaju vSetky kritéria pre ich zaradenie
do Stadie podra Protokolu klinickej Stidie a Ze sU vhodni pre Ucely Stidie. Rozhodnutie RieSitela
o predpisani lieku musi byt zretelne oddelené od rozhodnutia RieSitela zaradit Gc¢astnika do
Stadie.

Riesitel je povinny zaradit do Studie iba ucastnikov, ktori boli riadne pouceni a ktori podpisali
Informovany sudhlas. U neplnoletych Ucastnikov Stidie musi byt riadne pouéeny jeho zékonny
zastupca, ktory zarover podpiSe Informovany suhlas.

Zadavatel je povinny bezodkladne po podpise tejto Zmluvy odovzdat RieSitelovi Formular
pisomného poucenia a informovaného sthlasu U¢astnika Studie.

VyZiadanie suhlasu od Uc¢astnika Stadie musi byt v sulade s etikou neintervenénej klinickej Studie
a prisluSnymi pravnymi predpismi. Vyziadanie sthlasu od U€astnika sa musi uskutocnit eSte pred
zacatim Studie, a to tak, ze U€astnik podpiSe na vyzvu RieSitela prislusny formuléar podla bodu 4.4
vySSie a uvedie na nom datum podpisu.

Sudhlas U¢astnika udeleny podla bodu 4.5 vySSie musi trvat a byt v platnosti pocas celej doby
Stadie. Pokial by ho uc¢astnik odvolal, Riesitel je povinny tuto skuto¢nost bez zbytoéného odkladu
oznamit Zadavatelovi a nasledne po dohode so Zadavatelom apo vykonani vSetkych
nevyhnutnych zavereénych vySetreni bude tento Gc¢astnik vyradeny zo Studie.

Podpisané pisomné poucenia a suhlas UcCastnika alebo jeho zakonného zastupcu pri
neplnoletom Ucastnikovi musia byt ulozené v dokumentécii Studie vedenej u RieSitela.

Zdravotnicke zariadenie je povinné v priebehu Stidie a po jej ukonéeni dbat v zmysle z&kona €.
322/2011 Z.z. o ochrane osobnych (dajov v zneni neskorSich predpisov na ochranu osobnych
Udajov a informacii o osobnych pomeroch Gcastnika Studie a vyhlasuje, Ze su je vedomé
vSetkych svojich povinnosti, ktoré vyplyvaju zo zakona ¢. 322/2011 Z.z. Zdravotnicke zariadenie
je povinné zabezpecit, aby ochranu osobnych u(dajov a dbvernost vSetkych informacii
zachovaval aj RieSitel a klinicky personal.

Za splnenie povinnosti RieSitela zodpoveda zdravotnicke zariadenie. PoruSenie povinnosti
zdravotnickeho zariadenia uvedenych vtomto ¢lanku Zmluvy sa povazuje za podstatné
poruSenie Zmluvy.

V.
Odborny doh Fad nad klinickou Studiou
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Priebeh a vykonavanie Stidie budi kontrolované poverenymi osobami zmluvného partnera
Zadavatela, ktorym je Quintiles Slovakia s.r.0., Zamocka 34, 811 01 Bratislava (dalej len
»monitori*) .

Zdravotnicke zariadenie je povinné umoznit monitorom pristup na RieSitelské pracovisko a ku
vSetkym informaciam ziskanym v ramci Stadie a k celej dokumentécii vedenej o Stadii.

Ucastnici Stadie musia byt zdravotnickym zariadenim upozorneni tiez na to, Ze ich osobné udaje
a informéacie o osobnych pomeroch mézu byt pre ucely kontroly pouzité a predlozené prisluSnym
Statnym organom kontroly, etickej komisii a zdravotnej poistovni U€astnika Studie.

VI.
Neziaduce udalosti a hlasenia Specifickych udalosti

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje zabezpedit, Ze na kontakt uvedeny nizSie RieSitel poskytne
vSetky hlasenia o vyskyte neziaducich udalosti a hlasenia Specifickych udalosti (vid dalej)
v sUvislosti s liekmi Roche, o ktorych sa dozvie v suvislosti s ¢innostou vykonavanou pre
Zadavatela. Tieto udalosti je potrebné oznamit do 1 pracovného dfia od okamihu, kedy boli
zistené. Zdravotnicke zariadenia sa zaroven zavazuje, Ze povinnosti podla tohto bodu Zmluvy
bude plinit’ aj ktorykolvek ¢len klinického personalu, pripadne ina osoba, prostrednictvom ktorej
bude zdravotnicke zariadenie plnit’ tato Zmluvu. Hldsenim neziaducej udalosti sa pre Gc¢ely tohto
bodu Zmluvy rozumie jedno alebo viacero podozreni na neziaduce UCinky (neziaduci Ucinok -
reakcia na liek, ktora je Skodlivd, nechcena a vznika pri pouziti lieku podla schvalenej registracie
alebo pri pouziti lieku mimo schvalenej registracie) liekov, ktoré sa vyskytnu u jedného pacienta
v uréitom case. Medzi Specifické udalosti, ktoré treba taktiez hlasit patria: Predavkovanie -
podanie takého mnozstva lieku jednordzovo alebo kumulovane, ktoré je vacSie ako maximalna
odporuc¢ana davka podla schvalenej informécie o lieku. PouZitie lieku mimo schvéalenu registraciu
- situacie, pri ktorych je liek zdmerne pouzity pre lieGebné Ucely, ktoré nie su v sulade so
schvalenymi informaciami o lieku. Chybné pouZitie lieku - situacie, kedy je liek zamerne
a nevhodne pouzity v nesltlade so schvalenymi informaciami o lieku. Zneuzitie lieku -
jednorazové alebo opakované Umyselné nadmerné uzivanie lieku, ktoré je sprevadzané
Skodlivymi fyzickymi alebo duSevnymi reakciami. Chyba v liecbe (medikacna chyba) - kazda
nezamyslana chyba v predpise, vydaji alebo podani lieku v ¢ase, ked bol liek pod kontrolou
zdravotnickeho pracovnika, pacienta alebo spotrebitela. Pracovna expozicia lieku - expozicia
lieku ako vysledok zamestnania alebo mimo zamestnania. Udaje tykajice sa pouZitia vyrobku
v pediatricke] populécii, Udaje tykajuce sa podozrenia na prenos infekéného agensu
prostrednictvom lieku, podozrenie na neZiaduci Gc¢inok tykajuce sa nedostato¢ne kvalitného
alebo falSovaného lieku (Ci uz podozrenie alebo potvrdenie).

Nasledujuce hlasenia o Specifickych situaciach by mali byt zhromazdované a poskytované
Zadavatelovi aj v pripade nepritomnosti neziaducej udalosti (neziaduca udalost - akykolvek
nechceny prejav u pacienta alebo Uc¢astnika klinického skiSania, ktorému sa podal liek a ktory
nemusi bezpodmiene€¢ne mat kauzalny vztah stouto lieCbou.): Udaje tykajuce sa pouzitia
vyrobku pocas tehotenstva alebo dojéenia, Udaje tykajiuce sa predavkovania, zneuzitia,
chybného pouZzitia, chyby v lieche alebo pracovnej expozicie lieku, nedostato¢na terapeuticka
ac¢innost.

Kontaktna osoba Zadavatela pre hlasenie neZiaducich a Specifickych udalosti: Drug safety
manager; Roche Slovensko, s.r.o., Cintorinska 3/A, Bratislava 811 08, fax: +421 2 5263 5015;
mobil: +421 905 400 503 (non-stop); Tel. &.: +421 2 5263 8201 (non-stop odkazy); e-mail:
slovakia.drug_safety@roche.com.
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Zadéavatel nezodpoveda za neziaduce udalosti, ktoré nastanu vyluéne ako dosledok zakladného
ochorenia UcCastnika, ani za neziaduce udalosti vyplyvajice z diagnostickych alebo
terapeutickych opatreni, ktoré osobitne nevyzaduje Protokol klinickej Studie, ani za neziaduce
udalosti, ktoré su zapric¢inené v dosledku nedbanlivosti RieSitela alebo zucastneného alebo
klinického personélu &i RieSitelského pracoviska, vratane nespravnej indikacie lieku, nerealizacie
krokov podla uznavanej medicinskej praxe alebo v désledku porusenia povinnosti alebo postupu,
ktory stanovuje Zmluva alebo Protokol klinickej Studie.

Zodpovednost zdravotnickeho zariadenia za Skodu spOsoben( pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti i¢astnikom Studie ostava tymto nedotknuta.

VII.
Povinnos t' ml¢anlivosti

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje povazovat vSetky skutonosti a informacie (vratane dat,
know-how, materialov a zariadeni poskytnutych spolo¢nostou Roche), ktoré mu boli poskytnuté
spoloénostou Roche alebo v mene spolo¢nosti Roche, alebo ktoré sa mu stant zname alebo
o ktorych sa dozvie v slvislosti s touto Zmluvou, alebo ktoré boli ziskané alebo vytvorené
zdravotnickym zariadenim alebo RieSitelom pri plneni tejto Zmluvy, za dbéverné (dalej len
“Doverné informacie”). Ddévernymi informaciami sa rozumeju najma obchodné informacie
o spolo¢nosti Roche, o produktoch spolo¢nosti Roche a dokumenty poskytnuté Zadéavatelom
v slvislosti so Studiou. Povinnost mi€anlivosti trva aj po skonceni tejto Zmluvy bez ¢asového
obmedzenia.

Zdravotnicke zariadenie sa najma zavazuje, Zze Déverné informacie neoznami, neposkytne ani
inak nespristupni ani neumozni ziskat tretej osobe, nezverejni, nezahrnie do Ziadnej publikacie
ani nepouzije vo svoj prospech alebo prospech tretej osoby bez predchadzajuceho pisomného
sthlasu spolo¢nosti Roche. Zaroven sa zdravotnicke zariadenie zavazuje, Ze nespristupni
spoloénosti Roche informécie, ktoré si vo vyhradnom vlastnictve tretej osoby, a na ktoré sa
vztahuje povinnost ml¢anlivosti podla zdkona alebo podla osobitnej dohody s tretou osobou bez
predchadzajuceho suhlasu tejto osoby.

Povinnost mil¢anlivosti sa nevztahuje na Doverné informacie, ktoré (i) boli zdravotnickemu
zariadeniu zndme pred ich prijatim zo strany spolo¢nosti Roche, ¢o musi byt zdokumentované
pisomnym zaznamom, alebo (i) boli v ase poskytnutia zdravotnickemu zariadeniu verejne
zname a dostupné, alebo (iii) boli poskytnuté zdravotnickemu zariadeniu tretou osobou na to
opravnenou, na ktorl sa nevztahovala povinnost mi¢anlivosti, alebo (iv) ktoré je zdravotnicke
zariadenie povinné spristupnit na zaklade zakona alebo pravoplatného rozhodnutia sudu alebo
iného organu verejnej spravy. V pripadoch uvedenych v tomto bode Zmluvy je vSak zdravotnicke
zariadenie povinné bezodkladne informovat spolo¢nost Roche o poziadavke alebo povinnosti
spristupnit Déverné informacie a umoznit spolo¢nosti Roche pred spristupnenim D&vernych
informécii vyuzit vSetky existujice prostriedky v sulade s pravnymi predpismi, ktoré ma
k dispozicii.

Zdravotnicke zariadenie taktiez nie je opravnené vyuzivat alebo akymkolvek spésobom pouZzit pri
svojej ¢innosti ochranné znamky spolo¢nosti Roche alebo inych subjektov skupiny Roche bez ich
predchadzajuceho pisomného sihlasu a nesmie neopravnenym spésobom zasahovat do prav
k obchodnému menu spolo¢nosti Roche.

Zdravotnicke zariadenie vyslovne sihlasi so zverejnenim prevodu hodn6t podla tejto Zmluvy na
webovej strdnke spolo¢nosti Roche, pripadne na centralnej platforme Asociacie inovativneho
farmaceutického priemyslu na Slovensku (AIFP) vrozsahu a za podmienok podfa Pravidiel
zverejfiovania AIFP/ EFPIA (obchodné meno, ICO, sidlo, prevod hodnét).
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Zdravotnicke zariadenie zodpoveda spoloénosti Roche za Skodu spbsobend poruSenim
povinnosti mi¢anlivosti. PoruSenie povinnosti ml¢anlivosti zdravotnickeho zariadenia sa povazuje
za podstatné porusenie Zmluvy.

VIII.
Prava duSevného vlastnictva

Vysledok Studie (spracované a vyhodnotené data) sa stane vyluénym vlastnictvom Zadavatela.

V pripade dalSieho vyuzitia Udajov, vysledkov, dat, objavov alebo zlepSeni ziskanych pocas
alebo v suvislosti so Stadiou, vznikaju prava a naroky vyluéne Zadavatelovi.

Vysledky Stldie (spracované data) alebo jeho cCasti nebudl zdravotnickym zariadenim ani
RiesSitefom publikované ani prezentované na verejnych podujatiach bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu Zadavatela. Poskytnutie takéhoto sthlasu nebude Zadavatel bezddvodne
odopierat. Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje, Ze publikovanie akejkolvek odbornej prace
o priebehu, ¢i vysledkoch Studie prerokuje so Zadavatelom najmenej 30 dni pred ich odovzdanim
do tlace alebo pred konanim prednéasky.

IX.
Finan éné podmienky

Celkova odmena za realizaciu Stadie je uvedenda v Prilohe €. 1, ktora tvori neoddelitelnd sucéast
tejto Zmiuvy.

Zadavatel sa zavazuje uhradit zdravotnickemu zariadeniu za realizaciu Stidie pefiaznd odmenu
vo vySke aza podmienok podla Prilohy €. 1 Zmluvy. Néarok zdravotnickeho zariadenia na
zaplatenie prvej Casti odmeny vznika riadnym zaradenim Uc€astnika do Stadie anarok na
zaplatenie druhej ¢asti odmeny vznik& riadnym ukonéenim Gc¢asti G€astnika v Studii.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze odmena zdravotnickeho zariadenia, na ktord zdravotnickemu
zariadeniu vznikol narok, je splatnd na zaklade faktlry vystavenej zdravotnickym zariadenim
vzdy ku koncu kalendarneho polroka. Podklady k fakturacii (pocet (castnikov, zaradenie
Ucastnikov, ukoncéenie UCasti U¢astnikov v Stadii) doda Zadavatel v spolupraci s RieSitelom.

Odmena zdravotnickeho zariadenia je splatna do 30 dni od vystavenia faktary, priCom faktdra
musi byt doruéena Zadavatelovi do 3 dni od jej vystavenia. V pripade oneskoreného doruéenia
faktiry sa lehota splatnosti faktiry prediZzuje o dobu, po ktord je zdravotnicke zariadenie
v omeSkani s doru¢enim faktlry Zadavatelovi.

Zadavatel vyplati odmenu zdravotnickeho zariadenia v prospech G¢tu zdravotnickeho zariadenia
uvedeného na fakture.

V odmene podla bodu 9.1 si zahrnuté vSetky néaklady spojené so Stadiou na danom
RieSitelskom pracovisku. Zdravotnicke zariadenie nema narok na in0 odmenu nez tu, ktora
vyplyva z tejto Zmluvy (Priloha €. 1).

Zadéavatel si vyhradzuje pravo nezaplatit zdravotnickemu zariadeniu odmenu za Ucastnika,

ktorého nebude mozné v ramci Stidie hodnotit podla podmienok Protokolu klinickej Studie
z dévodu jeho nedodrzania alebo poruSenia.
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Ukon €enie Stadie, trvanie a skon ¢€enie Zmluvy
Klinick& Stadia bude vykonana v dobe podra ¢l. 111, bod 3.2 tejto Zmluvy.

Spbsob spracovania dat pocas klinickej Studie: prostrednictvom papierovych zdznamovych
formularov pacienta (CRF).

Predpokladany datum aforma publikovania vysledkov klinickej Stldie su: 2. Stvrtrok 2018
prostrednictvom prezentacie na narodnom reumatologickom kongrese.

Tato Zmluva sa uzatvara na dobu ur€itd, a to na dobu trvania klinickej Stadie Pri predéasnom
skonceni klinickej Stadie skonéi aj platnost tejto Zmluvy. Prava a povinnosti zmluvnych stran,
ktorych povaha to od6vodnuje, trvaju aj po skonceni klinickej Stidie (najm& pravo na nahradu
Skody, povinnost’ mi¢anlivosti, prava dusevného vlastnictva, uchovavanie dokumentéacie a pod.).

Platnost Zmluvy je mozné kedykolvek ukonéit dohodou vSetkych zmluvnych stran.

Pred uplynutim ¢asu, na ktory bola Zmluva dojednana podla bodu 10.4 tohto ¢lanku Zmluvy je
ktorakolvek zo zmluvnych stran opravnena odstlpit od Zmluvy s G€innostou odo dfia dorucenia
prejavu vole druhej zmluvnej strane v nasledovnych pripadoch:

a) pokial niektord zo zmluvnych stran porusi alebo neplini niektort svoju povinnost podla tejto
Zmluvy alebo podla zékona a tato povinnost nesplni ani v dodato¢nej lehote 30 dni odo
dna dorucenia vyzvy k naprave druhou zmluvnou stranou,

b) pokial niektora zo zmluvnych stran porusi svoju povinnost podla tejto Zmluvy podstatnym
spOsobom; za podstatné poruSenie Zmluvy sa povazuje také poruSenie Zmluvy, ktoré je
ako podstatné vyslovne uvedené v tejto Zmluve,

c) pokial niektord zo zmluvnych stran strati opravnenie na vykon &innosti v danej oblasti jej
pbsobenia podla tejto Zmluvy,

d) pokial sa stane zrejmym, Ze niektora zmluvna strana nie je dalej schopna plnit svoje
zavazky podla tejto Zmluvy

V pripade skoncenia pracovného pomeru RieSitela v zdravotnickom zariadeni je zdravotnicke
zariadenie povinné bezodkladne ozndmit tato skuto€nost Zadéavatelovi, inak zodpoveda za
Skodu, ktora nesplnenim tejto povinnosti Zadavatelovi vznikla. V takom pripade je zdravotnicke
zariadenie v zaujme zachovania kontinuity Stadie povinné bezodkladne zabezpecit v sucinnosti
so Zadavatelom nového rieSitela. Pokial mé zdravotnicke zariadenie vedomost otom, Ze
pracovny pomer RieSitela v zdravotnickom zariadeni bude skonéeny (napr. ma vedomost
o planovanej organizacnej zmene, alebo pocas plynutia vypovednej doby), zdravotnicke
zariadenie je povinné bezodkladne oznamit tuto skutoénost Zadavatelovi, inak zodpoveda za
Skodu, ktora nesplnenim tejto povinnosti Zadavatelovi vznikla.

Vysledky Kklinickej Stadie spristupni zdravotnicke zariadenie s predchadzajucim suhlasom
Zadéavatela ucastnikovi Stidie na poZiadanie, a to po skonéeni a vyhodnoteni Studie.

XI.
Suhlas s Kédexom spravania pre dodavate Fov Roche

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie, Ze vykonavanie obchodnej ¢innosti so spoloénostou
Roche je podmienené tym, Ze zdravotnicke zariadenie bude konat v sltlade s pokynmi
a prislusnymi Standardmi poskytnutymi spoloénostou Roche, ato najmé v sulade s Kédexom
spravania pre dodavatelov Roche (dalej len ,Kédex"), ktory je kdispozicii na
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12.4

12.5

12.6

http://www.roche.com/roche_supplier_code of conduct.pdf. Zdravotnicke zariadenie vyhlasuje,
Ze sa oboznamilo s ustanoveniami Kédexu a zavazuje sa ho dodrziavat.

Zdravotnicke zariadenie sa tymto zavazuje dodrziavat pravidla pre trvalo udrzatelny rozvoj tak,
ako su uvedené v Kddexe a konat v sulade s tymito pravidlami. V pripade poruSenia tohto
ustanovenia je spolo¢nost Roche opravnena od tejto Zmluvy odstlapit aj bez poskytnutia
dodatocnej lehoty na napravu.

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje umoznit osobam poverenym spolo¢nostou Roche (externi
aj interni auditori) vykonanie kontroly a za Ucelom zistenia, ¢i Zdravotnicke zariadenie kona
v stlade Kodexom.

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje pozadovat od svojich vlastnych dodavatelov, aby konali
a dodrziavali pravidla pre trvalo udrzatelny rozvoj tak, ako st uvedené v Koédexe.

Pri uplatiiovani pravidiel pre trvalo udrzatelny rozvoj sa bude zdravotnicke zariadenie riadit
Pokynmi pre uplatfiovanie pravidiel, ktoré pripravila organizacia Pharmaceutical Supply Chain
Initiative, a ktoré su k dispozicii na:
http://www.pharmaceuticalsupplychain.org/documents/index.php.

XIl.
Zavere ¢né ustanovenia

Tato Zmluva nahradza kazdu pisomnu a/alebo Ustnu dohodu medzi zmluvnymi stranami
ohladne predmetu Zmluvy.

Pravne vztahy touto Zmluvou neupravené sa riadia slovenskym pravom, najma prislusnymi
ustanoveniami Obchodného zé&konnika, zakonom ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
poméckach v zneni neskorSich predpisov, zakonom €. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti
v zneni neskorSich predpisov ako aj dalSimi relevantnymi pravnymi predpismi Slovenskej
republiky.

Zmluvné strany sa zavéazujd, Zze vSetky spory, ktoré vznikna z tejto Zmluvy alebo v sivislosti
s nou, budd rieSené zmierom. Ak neddjde k vyrieSeniu sporov zmierom, zmluvné strany
predlozia spor na rozhodnutie sidu v Slovenskej republike prisluSnému podla procesnych
predpisov SR.

Nedelitelnou sucastou tejto Zmluvy je Priloha €. 1: VySka odmeny zdravotnickeho zariadenia.

Tato Zmluva a jej prilohy mézu byt doplnené a zmenené len na zaklade pisomného dodatku
podpisaného zmluvnymi stranami.

Jednotlivé ustanovenia kazdého ¢lanku a odseku tejto Zmluvy su vymahatelné nezavisle od
seba a neplatnost ktoréhokolvek z nich nebude mat Ziaden vplyv na platnost ostatnych
ustanoveni, s vynimkou pripadov, kedy je z doévodu dblezitosti povahy alebo inej okolnosti
tykajucej sa takéhoto neplatného ustanovenia zrejmé, zZe dané ustanovenie nemdze byt
oddelené od ostatnych prislusnych ustanoveni. V pripade, Ze niektoré z uvedenych ustanoveni
bude neplatné, priCom jeho neplatnost bude spbsobena niektorou jeho ¢astou, bude dané
ustanovenie platit tak, ako keby bola predmetna ¢ast vypustena. Ak vSak takyto postup nie je
mozny, zmluvné strany sa zavazuji uskutoCnit vSetky kroky potrebné za tym Gcelom, aby sa
dohodli na ustanoveni s podobnym uac¢inkom, ktorym sa neplatné ustanovenie v sulade
s aplikovatefnym pravnym poriadkom nahradi.
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12.7 Zmluva je vyhotovena v dvoch rovnopisoch, pricom kazda zo zmluvnych strdn obdrzi jedno
vyhotovenie Zmluvy.

12.8 Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje bezodkladne po podpise Zmluvy zverejnit tito Zmluvu v
stlade so z&konom &. 546/2010 Z.z., ktorym sa dopifia zakon &. 40/1964 Zb. Obgiansky
zakonnik v zneni neskor$ich predpisov a ktorym sa menia a dopifaju niektoré zakony.
Bezodkladne po zverejneni Zmluvy sa zdravotnicke zariadenie zavazuje dorudit Zadavatelovi

pisomné potvrdenie o zverejneni Zmluvy.

12.9 Téato Zmluva je uzavreta a platna dinom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami. Tato Zmluva
nadobuda G¢innost v defi nasledujuci po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav SR.

12.10 Zmluvné strany vyhlasujd, ze si tato Zmluvu pregcitali, jej obsahu porozumeli a suhlasia s nim a
Ze Zmluvu uzatvaraju slobodne, vdZne a bez natlaku, na znak ¢oho pripajaju svoje podpisy.

V Bratislave dia ....... V dia ..............
Zadavatel: Zdravotnicke zariadenie:
Mag. Martin Bugan, prokurista Ing. Miriam Lapunikova, MBA

MUDr. Elena Hostynova, prokurista
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