’ ZMLUVA O VYKONANI NEINTERVENCNEHO REGISTRA
(d’alej len ako ,Stidia*) A/~ 23— 205/ 2716

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.

So sidlom: Bratislava, Einsteinova 24, PSC 851 01
ICO: 35686049

DIC: 2020308653

IC DPH: SK 7020000240
Zapisana v Obchodnom registri Okresného sidu Bratislava 1., oddiel Sro., vlozka 10605/B

Zastipena: RNDr. Sona Porubska PhD., konatel'ka
Bankové spojenie:

Cislo Gétu: |

zastupena spolocnostou NEOX s.r.o.

so sidlom Pri nemocnici 3, 040 01 KoSice

ICO: 44 174 039

DIC: 2022611217

IC DPH: SK2022611217

zastipena: MUDr. Pavel Marek. konatel

d'alej len Zadavatel’
a

Nemocnica sviitého Michala, a. s.
So sidlom: Satinského 1.7770/1, Bratislava 811 08

1ICO: 44570783

DIC: 2022738586
Zapisana v Obchodnom registri Okresného stdu Bratislava 1. oddiel Sa, vlozka 4677/B

zastipena : MUDr. Marian Krizko, PhD., MHA, MPH, riaditel
bankové spojenie:

¢islo actu: '

d'alej len Poskytovatel’

a

MUDr. Frantisek Juréaga

Détum narodenia:

Adresa trvalého bydliska: ’

Skusajuci

Poskytovatel’, Zadavatel’ a Skusajuci st tu jednotlivo uvadzani ako ,,Strana®™ a spolo¢ne ako ,.Strany*".

Pojem Poskytovatel sa tiez vzt'ahuje na d'al§ieho Poskytovatel'a alebo menovany subjekt, ktory pracuje na Stadii
v zodpovednosti Poskytovatel'a.

UvoD

Vzhl'adom k tomu, Ze Zadavatel' planuje vykonat' prospektivnu §tudiu, zamerant na kontrolu a administrativne
spracovanie zdznamov o lie¢be pacienta v sulade s Protokolom s ndzvom ,SKARLET - SPOKOJNOST §
LIECBOU A KVALITA ZIVOTA PACIENTOV S relaps-remitujicou ROZTRUSENou SKLEROZU V
BEZNEJ KLINICKEJ PRAXI V SLOVENSKEJ REPUBLIKE®, ¢islo prieskumu: DIREG L 07923 (dalej ako
Stadia®), ktorého képia je priloZena k tomuto dokumentu (d'alej ako ,,Protokol™),

Vzhladom k tomu, Ze Zadavatel je ochotny spolupracovat’ s Poskytovatelom pri vykonavani Stadie v sulade s
podmienkami tejto Zmluvy,

Vzhl'adom k tomu, Ze Poskytovatel' sa zaru¢uje, Ze Poskytovatel’ a akdkol'vek ina osoba, ktora pracuje pod jeho
dohl'adom, ma dostatoéné pravomoci, sposobilost’ a skisenosti pre uskutoénenie Stidie,

Vzhl'adom k tomu, Poskytovatel' potvrdzuje, Ze bude vykonavat' Stidiu samostatne a 7e neexistuje Ziadny stret
zaujmov medzi Stranami, ktoré by mohli ovplyvnit' vykonavanie Stidie.

TYMTO SA STRANY DOHODLI NA NASLEDUJUCOM:
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UCEL ZMLUVY

1)

Ugelom tejto Zmluvy je stanovit podmienky, ktorymi sa riadi spoluprica medzi Zadavatelom,
Poskytovatel'om a Skuasajicim s ohl'adom na vykonavanie Studie Poskytovatelom.

ZAVAZKY POSKYTOVATELA

2)  Skudajici moze vymenovat d'aldich spolupracovnikov, ktori musia mat' odborné znalosti v oblastiach
pozadovanych Sluzbami, aby bola zabezpecena nalezita kvalita a v¢asné poskytovanie SluZieb (d’alej len
., U&astnici®). Zavizky Poskytovatela podl'a niZie uvedeného bude tento uskutoéiiovat’ prostrednictvom
Skusajuceho

3)  Poskytovatel' vykona Studiu v stlade s:

- protokolom

- vetkymi prislusnymi vSeobecne zdviznymi pravnymi predpismi, etickymi kodexmi a lokdlnymi
regulaénymi opatreniami platnymi pre vykonévanie Stidie

- instrukciami Zadavatela pre uchovavanie a zaobchadzanie s produktmi Zadavatela alebo jeho
pridruzenej spolo¢nosti (ak nejaka je) )

- véeobecne prijimanymi klinickymi zasadami platnymi pre Stidiu a pre Poskytovatel'a

a bude zodpovedny za dosledky vyplyvajice z akéhokol'vek ich poruSenia.

Poskytovatel' a Skusajici vyhlasuji, Ze doverne poznaju Uplnu a aktualnu legislativu, prava a povinnosti

vyplyvajice zo vSeobecne zévidznych pravnych predpisov, najmd sohl'adom na vykondvanie Studie.

V pripade, ak by kedykol'vek pocas trvania Stidie vznikla prekazka, alebo by sa dozvedeli o prekézke,

ktora by im bréanila alebo znemoznila v plneni podla tejto Zmluvy, si povinni o takejto prekazke

bezodkladne upovedomit’ Zadavatel'a a pripadne prijat’ nevyhnutné opatrenia na zamedzenie vzniku $kod,

pripadne na ich minimalizaciu.

4)  Poskytovatel poskytne Zadavatel'ovi vietky udaje vytvorené pocas Stadie. Okrem toho Poskytovatel’ bude

(a) informovat’ o priebehu Studie, ak bolo vzajomne medzi Stranami dohodnuté,

(b) poskytovat’ (i) képie vyplnenych formuldrov Informovaného sthlasu o pouZiti Gdajov pacienta
(i1) originaly vyplnenych CRF,

(c) odpovedat’ na otazky od Zadavatel'a v CRF.

5)  Poskytovatel' nebude delegovat' vykondvanie Stidie na Ziadnu tretiu stranu bez predchadzajuceho
pisomného sihlasu Zadavatela.

6)  Akykolvek d'alsi Ugastnik riadne vymenovany Poskytovatefom pre pomoc s vykondvanim Stadie bude
pracovat’ po celi dobu pod dohTadom Poskytovatel'a a zostane v zodpovednosti Poskytovatel'a v priebehu
Studie. Poskytovatel bude zodpovedny za spriavne vykonavanie vsetkych aktivit, ktoré prinalezia
Poskytovatel'ovi a ktoré si so sihlasom delegované Poskytovatel'om.

ZAVAZKY ZADAVATELA

7)  Doddvané polozky
Zadavatel' poskytne priamo alebo nepriamo Poskytovatel'ovi vietky nevyhnutné informécie, dokumentaciu
a material, ktoré s primerane nutn¢ pre vykonavanie Studie.

8) Odmena a platobné podmienky

Zadavatel' poskytne Poskytovatel'ovi / Skadajicemu kompenziciu za sluzby vykonavané v suvislosti so
Stadiou thradou poplatku definovaného v Platobnom kalendéri v Prilohe ¢.1 tejto Zmluvy.
Financovanie Stidie bude vykondvané Stvrt'roéne pri dokonéeni a odovzdani Stadie na zdklade "finanéného
vykazu" pripraven¢ho Zadavatel'om a odsihlaseného Skusajucim a zaslanej faktury na poStovii adresu
Zadavatela:
Neox s.r.o.
Ing. Martina Furjelova, PhD.
Pajstunska |
851 02 Bratislava

Fakturaénid adresa:

NEOX s.r.o.

Pri nemocnici 3

040 01 Kosice

ICO: 44174039

DIC: 2022611217

IC DPH: SK2022611217
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Ciastka bude splatna Poskytovatel'ovi/ Skusajucemu do 45 dni od prijatia vy$Sie uvedeného finanéného
vykazu a faktury. Dafovy doklad - faktira - bude vZdy vystavend Poskytovatel'om/ Skusajicim v posledny
pracovny defi prisluiného Stvrtroka. Poskytovatel' nesie zodpovednost’ za splnenie svojich dafiovych a
dalsich pravnych povinnosti, vyplyvajtcich najma z prislusnych ustanoveni zakona ¢. 595/2003 Z.z. o dani
z prijmov a zékona ¢. 222/2004 Z.z., o dani z pridanej hodnoty, v platnom zneni.

Zadavatel' nie je povinny platit’ Ziadne d'alSie poplatky alebo odmenu mimo ramec tejto Zmluvy. Platba
bude rozdelend medzi Poskytovatel'a a Skusajiceho v sulade s internymi predpismi Poskytovatela, a to

nasledovne:

10% z celkovej odmeny pre Poskytovatel'a:

Prijemca platby: Nemocnica sviteho Michala a.s. (“Prijemca”)

IBAN /Cislo Gétu:

SWIFT kod:

Nazov banky:

90% z celkovej odmeny pre Skusajiceho a jeho tim. Skusajuci vzdy pred platbou rozdeli tito ¢ast’ odmeny
medzi seba a Elenov timu:

Prijemca platby: MUDr. FrantiSek Jurc¢aga (“*Skusajuci”)

IBAN /Cislo Gétu:

SWIFT kod:

Nazov banky:

Prijemca platby: MUDr. Dasa Marecova (“*Spoluskusajici”)

IBAN /Cislo uétu:

SWIFT kod:

Nazov banky:

CASOVE LEHOTY STUDIE

9)

Poskytovatel' zabezpedi, #e dodr#i lehoty pre zahajenie, priebeh a ukonéenie Stidie za predpokladu, Ze
Poskytovatel’ véas obdr?f informacie a materialy potrebné pre vykonavanie Stidie.

FARMAKOVIGILANCIA - INFORMACIE A SUHLAS PACIENTA - OCHRANA UDAJOV

10)

11)

12)

Farmakovigilancia

Poskytovatel' musi spinat’ a dodrziavat’ vietky poZiadavky na farmakovigilanéné hlasenie platné pre Studiu,
rovnako ako akékol'vek postupy Zadavatela, ktoré budi odovzdané Poskytovatelovi kedykol'vek pred
alebo pocas vykonavania Stidie.

Informaicie pre pacientov a siihlas pacientov )

Poskytovatel informuje pacientov zuastiiujucich sa Studie v zrozumitelnom jazyku (i), Ze ich osobné
adaje budi pouzité pre uéel Stidie a (i) o d’al§ich délezitych aspektoch Studie.

Poskytovatel' poskytne pacientom formulare sihlasu so zverejnenim udajov k podpisu. Poskytovatel’,
zabezpedi, Ze pacienti poskytni svoj sthlas podpisom formularu so zverejnenim tidajov bez akéhokol'vek
zbytoéného ovplyvitovania alebo natlaku akejkolvek osoby priamo zGcastnenej na Stidii. Skisajici
zozbiera podpisané formuldre a poskytne ich na vyZiadanie Zadavatel'ovi.

Ochrana idajov

Akékol'vek spracovavanie osobnych udajov (vratane udajov pacienta) vykonavané Poskytovatelom bude
vykonavané v silade s platnymi pravnymi predpismi a inStrukciami Zadavatela, bez moznosti ich
akéhokol'vek d'aliiecho pouzitia. Poskytovatel urobi vsetky primerané technické alebo organizaéné
opatrenia nutné pre zabrdnenie neautorizovanej alebo nelegélnej manipulacii, akejkol'vek nédhodnej strate
alebo zniéeniu alebo akémukol'vek poskodeniu tychto udajov.
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Tieto osobné tdaje budu spracované a pouzité na zabezpecenie vykonavania tejto Zmluvy a vo vzt'ahu k
Studii; budt integrované do jednej alebo viac databaz, aby tak umoznili pripadnii u¢ast’ Poskytovatel'a v
budicich vyskumnych projektoch a v silade so vietkymi regulaénymi poZiadavkami (vratane povinnosti
oznamovat’ tieto udaje akymkol'vek regula¢nym organom).

Skisajuci vyhlasuje, Ze je obozndmeny so svojimi pravami a povinnostami podl'a zakona ¢. 122/2013 Z.z..
a dava suhlas k tomu, aby v rozsahu nevyhnutom na spracovanie §tidie, vedenie G¢tovnictva, vratane
splnenia povinnosti zadavatel'a voci skisajicemu z tejto zmluvy, boli pouZité jeho osobné udaje v zmysle
zakona o ochrane osobnych udajov a o zmene niektorych zikonov, v platnom zneni, a to najmi meno,
priezvisko, rodné ¢&islo, adresa trvalého bydliska a udaje uvedené skusajucim v profesijnom Zivotopise
poskytnutom zadévatel'ovi. Spracovanim osobnych udajov moZe byt poverena spoloénost’ Genpact
Internatonal Inc., 40 Old Ridgebury Road, tretie poschodie, Danbury, CT 06810, USA (,.Genpact®).
Outsourcingové ¢innosti s prevadzanymi osobnymi Gidajmi mézu byt’ vykonavané jednym alebo viacerymi
d’al$imi spracovate'mi, ktoré poveri spolo¢nost’ Genpact, pri¢om niektori mézu mat’ sidlo v krajinach,
ktoré teraz nie sii povaZzované za krajiny, kde je poskytovana dostato¢na ochrana osobnych udajov mimo
EU, ako je India alebo USA . Aktualny zoznam dodavatelov je k dispozicii na internetovej adrese:

Poskytnuté osobné udaje budi spracovavané po dobu nevyhnutni na dosiahnutie vy3sie uvedenych tloh.
Po uplynuti takejto doby mézu byt’ osobné idaje spracovavané len na ticely splnenia povinnosti uloZenych
na zaklade osobitnych predpisov. Poskytnutie osobnych udajov je dobrovolné. Skusajici ma pravo
pristupu ku svojim osobnym udajom, pravo poZadovat’ opravu svojich osobnych udajov a dalsie prava
vyplyvajice z § 15 ods. 1 zdkona &. 122/2013 Zz, o ochrane osobnych udajov, v zneni neskorsich
predpisov.

STRET ZAUJMOV - VYLUCENIE- PROTIKORUPCNE ZASADY

13)

14)

15)

16)

Poskytovatel' potvrdzuje, ze Zadavatel’ mbZe zverejnit’ jeho spolupracu s Poskytovatel'om akémukol'vek
d’al§iemu tradu, ako je ¢as od ¢asu vyzadované prisluSnymi zakonmi a regulaénymi opatreniami.

Finan¢né zverejnenie a stret zaujmov
Podl'a pravidla Uradu pre potraviny a licky (d'alej “FDA") publikovan¢ho 2. februara 1998 a Codeof
Federal Regulation™ Casti: 54, 312, 314, 320, 330, 601, 807, 812, 814 a 860, je Zadavatel’ povinny zverejnit’

jeho spolupracu s Poskytovatel'om

i) pokial' Skusajici je tiez skuSajucim pre intervenénu klinickl $tadiu Zadavatela alebo
pridruZzenej spolocnosti Zadavatela

i) a celkova suma poplatkov splatna SkuSajicemu Zadavatelom a jeho pridruZenymi
spolo¢nostami po¢as doby intervenc¢nej klinickej 3tidie a jeden rok po jej dokonceni bude
presahovat’ 25 000 USD.

Zmluvné strany bert na vedomie, Ze s i€innost'ou od 01.01.2016 podliehaji platby vyplatené Zadavatel'om
podl'a tejto Zmluvy oznamovacej povinnosti voéi Narodnému centru zdravotnickych informécif (dalej len
Lnarodné centrum®), ktoré ich vzdkonom stanovenom rozsahu zverejni na svojom webovom sidle
bezodkladne po tom, ako mu boli dotknuté tidaje oznamené zo strany Zadavatel'a. Zdravotnicke zariadenie
je povinné Zadéavatel'ovi v lehote do 30 dni od poskytnutia pefiazného plnenia alebo nepefiazného plnenia
Skasajucemu, pripadne inému zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti, ozndmit’ v elektronicke] podobe zoznam zdravotnickych pracovnikov a poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti, ktorym bolo penaZné alebo nepefiazné plnenie poskytnuté, v rozsahu podl'a § 60
odsekov 8 a 9 zdkona o liekoch a zdravotnickych poméckach.

Vyhlisenie o nevyluceni

Poskytovatel vyhlasuje a zaruéuje, Ze jeho pracovnici podielajici sa na Studii neboli vyradeni, vyludeni,
diskvalifikovani alebo neboli obmedzené ich schopnosti vykonavat’ lekarsku prax, zucastiiovat’ sa klinickej
§tadie alebo poskytovat' sluzby v suvislosti s hodnotenim farmaceutického vyrobku na zéklade
akychkol'vek pravnych predpisov, nariadeni alebo profesionalneho kdédexu spravania.

Protikorupéné ustanovenie

Zadavatel, Skusajici a Poskytovatel' suhlasia s tym, Ze opatrenia stanovené v tejto Zmluve nebudd
uplatnené a nie su urené ako pobadanie alebo odmena za minuld, si¢asni alebo budicu ochotu osoby
predpisat’, podavat’, odporucat’ (vratane formélnych odporuceni), nakupovat’, platit’, hradit, povolovat,

¥



schval'ovat’ alebo dodavat’ akykol'vek produkt alebo sluzbu, ktori Zadavatel’ predava alebo poskytuje ako
pobadanie k poskytnutiu rozhovoru tykajuceho sa pripadného predaja a pre marketingové ucely.
Poskytovatel’ a Skiasajici potvrdzuji, Ze akakol'vek podpora a/alebo platby poskytnuté Zadavatel'om buda
nezavislé na vsetkych rozhodnutiach tykajucich sa vyberu lieku vykonavanych akymkol'vek odbormym
zdravotnickym pracovnikom, ktorého poveri Poskytovatel’ a/alebo Skusajtci.

Zadavatel', Skasajuci a Poskytovatel’ suhlasia s tym, Ze oni, pripadne ich riaditelia, tradnici, zamestnanci,
zastupcovia alebo subdodéavatelia nebudd, priamo ¢&i nepriamo platit’ alebo slubovat’ platbu, alebo
povolovat' platbu akejkol'vek ¢&iastky, alebo neposkytnd, neslibia alebo nepovolia poskytovanie
akejkol'vek hodnotnej veci Ziadnemu $tatnemu tradnikovi, zdravotnickemu pracovnikovi alebo osobe inak
spojenej so zdravotnickou organizaciou za ucelom ziskania alebo udrZzania obchodu alebo zabezpeéenia
nepatriénej vyhody pre Zadavatela. Zadavatel, SkuSajuci a Poskytovatel' tymto potvrdzuji, Ze oni,
pripadne ich riaditelia, Gradnici, zamestnanci, zastupcovia alebo subdodavatelia neurobia pred datumom
uzavretia tejto Zmluvy Ziadne platby, povolenia, prisl'uby alebo daréeky popisané v tomto ¢lanku.

Poskytovatel' potvrdzuje prostrednictvom podmienok v tejto Zmluve, Ze bude udrZovat’ podrobné a
aktualizované uétovné knihy a zaznamy vSetkych svojich aktivit v stvislosti s touto Zmluvou po dobu
minimalne siedmich (7) rokov od ukonéenia Zmluvy a na Ziadost’ Zadavatel'a ich poskytne na kontrolu.
Bez ohl'adu na vy$sie uvedené, sa bude tato povinnost' vztahovat' na zdznamy o vSetkych platbach
vykonavanych Poskytovatelom v suvislosti s touto Zmluvou. Poskytovatel’ zabezpeli, Ze také ctovné
knihy a zaznamy budu dostato¢né, aby umoznili Zadavatelovi overit, Ze Poskytovatel' a Skusajici
dodrzuju ¢lanok 16).

VLASTNICTVO A POUZITIE DAT, VYSLEDKOV A DOKUMENTACIE

17)

18)

Predchadzajice ziskané prava
Akékol'vek priemyselné prava a prava duSevného vlastnictva, ktoré si majetkom Zadavatel'a alebo ziskané

Zadavatel'om a/alebo jeho pridruzenymi spoloénostami k datumu platnosti Zmluvy alebo skor, zostani
vlastnictvom Zadavatel'a a/alebo jeho pridruzenych spoloc¢nosti. Ni¢ v tejto Zmluve nebude vykladané ako
udelenie licencie na tieto prava Poskytovatel'ovi éi Skusajiucemu.

Vlastnictvo a pouZzitie dat, vysledkov a hlaseni

Z dévodu $tatitu Zadavatela ako Zadavatela Studie a so zretelom na jeho prispevok ku Stadii musi
Zadavatel ziskat' bez d’alsej platby piné a vyhradné vlastnictvo vietkych dat, vysledkov, sprav alebo inych
materidlov, predmetov duSevného vlastnictva, ktoré vyplyvaji zo Stidie alebo st vytvorené v priebehu
Studie, bez ohl'adu na to, ako a kedy st vytvorené, s neobmedzenymi pravami na uzivanie, nakladanie
alebo reprodukciu rovnakym spésobom, po celom svete a bez obmedzeni doby trvania.

Zadavatel' a jeho pridruZzené spolo¢nosti méZzu pouZit’ meno Poskytovatel'a v propagaénych materialoch
alebo publikédciach suvisiacich so Studiou.

DOVERNOST, OBMEDZENE POUZITIE

19)

Poskytovatel’ a Sktigajuici sa tymto zavdzuju, Ze po dobu platnosti tejto Zmluvy, a po dobu d’alsich desat’
(10) nasledujicich rokov, zabezpecia Skusajuci a Poskytovatel, Ze vietky informacie o Zadavatel'ovi, ktoré
Skusajtici a/alebo Poskytovatel’ obdrzia v suvislosti so Zmluvou, budu udrZiavané v dévernosti a nepouziju
také informacie pre iné uéely nez pre vykonanie Zmluvy a Stidie. Ziadne ustanovenie Zmluvy viak nebude
vykladané tak, Ze bude branit’ pouZitiu alebo zverejneniu informacii:
(a) ktoré boli zndme prijimacej Strane pred zverejnenim, o ¢om svedcia jej pisomné zaznamy inak nez
prostrednictvom zverejfiujucej Strany priamo alebo nepriamo,

(b)  ktoré st uvedené v dobrej viere prijimajicej Strany po datume tu uvedenom, tretou stranou, ktora
vlastni také informacie v siulade so zdkonom a nie na zdklade zavizku nezverejnenia smerom k

spristupriujicej Strane,
(¢)  ktoré st alebo sa stani verejne dostupnymi bez zavinenia prijimajicej Strany,

(d)  ktoré su zverejnené prijimajicou Stranou s predchadzajucim pisomnym sthlasom Zadavatel'a,

(e) ktoré si zverejnené prijimajicou Stranou v dosledku platnych zédkonov a predpisov za
predpokladu, Ze bolo vykonané okamZité oznamenie o takom zverejneni spristupiiujiicou Stranou,

(f)  ktoré su kedykol'vek vytvorené zamestnancami prijimajicej Strany, nezavisle na vlastnickych a
dévernych informaciach oznamovacej Strany.
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Bez ohladu na vysSie uvedené beru tymto Poskytovatel' a SkiSajici na vedomie a suhlasia s tym, Ze
Zadavatel je viazany podmienkami Koédexu AIFP upravujiceho zverejiovanie platieb a inych plneni
farmaceutickych spolo¢nosti zdravotnickym odbornikom a zdravotnickym zariadeniam (d’alej len "Kodex
zverejiovania"), podl'a ktorého ustanoveni je Zadavatel' povinny spracovaval a oznamovat vybrané
informacie tykajice sa prevodov hodndt vykonavanych Zadavatelom v prospech Poskytovatela ¢i
Skiidajuceho. V tejto suvislosti st teda informdacie tykajice sa Poskytovatela a Skusajiceho, ktoré
podliehaji zavazkom Kddexu zverejiiovania, vyiaté z povinnosti zachovania dévernosti.

Poskytovatel' poskytne Zadavatel'ovi osobné tdaje zdravotnickeho odbornika - fyzickej osoby, ktora je
kone¢nym prijemcom platby / hodnoty / plnenia alebo ¢iastoéného plnenia podla tejto zmluvy. Pred
poskytnutim tychto osobnych Gdajov Zadavatelovi Poskytovatel zabezpe€i, Ze spracovanie tychto
osobnych udajov Zadavatel'om na Géely splnenia zavizkov podla Kédexu zverejiiovania spifa poZiadavky
zakona na ochranu osobnych tdajov. Poskytovatel’ okrem iného zdravotnickeho odbornika vopred pisomne
informuje o tom, Ze spracovanie jeho osobnych udajov Zadavate'om na vyssie uvedené ucely predstavuje
podmienku pre to, aby mohol zdravotnicky odbornik ako koneény prijemca ziskat' platbu / hodnotu /
plnenia. Poskytovatel' Zadavatel'ovi splnenie tejto povinnosti pisomne doloZi.

ZODPOVEDNOST

20)

21)

22)

Kazda Strana vyhlasuje, ze je legitimnym vlastnikom alebo drzitelom licencie vSetkych prav duSevného
vlastnictva suvisiacich s informdciami, datami, vyrobkami, materidlom a/alebo softwarom, ktoré su
odovzdané druhej zmluvnej strane k dispozicii v ramei Zmluvy.

V pripade narokov vznesenych tret'ou stranou, vratane pripadu porusenia prava tykajuceho sa patentu alebo
prav dusevného vlastnictva, musi zmluvna strana porudujica vyssie uvedené zaruky niest’ vietky désledky
takého naroku tretej strany a musi odSkodnit’ druhii Stranu a zabezpecit’ jej nepo$kodenie s ohl'adom na
akékol'vek straty, posSkodenia, tvrdenia, povest, naklady alebo vydavky, vyplyvajice z poruienia takejto
zaruky.

S vynimkou pripadu vyskytu udalosti vy3sej moci, bude ktorakol'vek Strana zodpovedna., za porusenie
anedbalost’ a zaroveni odskodni druhii Stranu a zabezpeéi, Ze druha Strana, jej zamestnanci alebo
akakol'vek tretia osoba nebude poskodena tak, aby jej vznikla strata, poskodenie, reklamdcia, naklady alebo
vydavky, ¢i utrpela povest, v désledku akejkol'vek zavady, chyby, nedbalosti alebo opomenutia pri vykone
svojich povinnosti vyplyvajicich so Zmluvy.

V kazdom pripade nebude Ziadna Strana zodpovedna za akékol'vek nepriame alebo nasledné poskodenie.

PLATNOST ZMLUVY A JEJ UKONCENIE

23)

24)

25)

Zmluva nadobuda platnost’ diiom jej podpisu vSetkymi Zmluvnymi stranami a uéinnost diom
nasledujicim po dni jej zverginenia v zmysle § 47a ods. | zikona ¢. 40/1964 Zb. Obéiansky zikonnik v
zneni neskorSich predpisov v centralnom registri zmliav na www.crz.gov.sk, nakol'ko ide o povinne
zverejiiovani zmluvu v zmysle § 5a ods. | zdkona €. 211/2000 Z.z. o slobodnom pristupe k informaciam v
zneni neskorsich predpisov. Zmluva bude platna po celt dobu trvania Studie, najdlhsie viak do 30.6.2017.

Zmluva nebude menena, pokial’ to nebude odsthlasené Stranami vo forme pisomného dodatku.

Zadavatel bude opravneny:

(1) okamzite ukonéit’ Zmluvu prostrednictvom doru¢eného listu s doru¢enkou v pripade, Ze je
Zadavatel' povinny pozastavit’ alebo ukonéit' Stidiu v désledku akychkol'vek platnych zékonov
¢i akéhokol'vek spravneho alebo sidneho rozhodnutia alebo v pripade porusenia zo strany
Poskytovatel'a uvedeného v ¢asti 6,

(11) ukonéit’ zmluvu vypoved'ou, s vypovednou lehotou 30 dni a to pisomne, doporu¢enym listom s
dorucenkou v pripade, Zze Zadavatel' sa rozhodne pozastavit' alebo ukoncit’ Stidiu kvoli
metodologickym, vedeckym alebo ekonomickym dovodom:;

(iii)  okamzite ukon¢it Zmluvu ‘v pripade porusenia podla ¢lanku 16 Skusajucim a/alebo
Poskytovatel'om.
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26) Kazda zo Stran je opravnena ukonéit’ Zmluvu, bez toho, aby bol dotknuty akykol'vek narok na nahradu
§kody, pokial' druha Strana porusi Zmluvu a nenapravi také porusenie do tridsat’ (30) dni od dorucenia
doporu¢eného listu s doru¢enkou s uvedenim poruSenia.

27) V pripade, Ze je tito Zmluva ukon¢end, bude Zadavatel' zodpovedny za odskodnenie Skusajiceho a/alebo

Poskytovatel'a za skutoéne vykonané aktivity podla tejto Zmluvy v stlade s podmienkami tejto Zmluvy a

za primerane nezrusitelné vydavky vzniknuté pred ozndmenim o ukonéeni, pokial' také naklady boli

pozadované podla Protokolu. Akékol'vek predbezné platby budi vyuétované, pomerne rozdelené a

pripadné prebytoéné finanéné prostriedky budu vratené Zadavatelovi. SkuSajuci a/alebo Poskytovatel

poskytni Zadavatel'ovi vsetku dokumentaciu pozadovanu Protokolom a prisluSnymi zakonmi a

regulaénymi opatreniami a akékol'vek vybavenie poskytnuté Zadavatelom v stvislosti so Stidiou nie

neskor nez devit'desiat (90) dni po dokonéeni alebo predéasnom ukonceni Zmluvy.

ZAVERECNE USTANOVENIA

28) Nezavisly poskytovatel’
Pre ucely tejto Zmluvy bude pdsobit’ Poskytovatel' ako nezavisly Poskytovatel. Ni¢ v tejto Zmluve
neustanovuje Poskytovatel'a ako zdstupcu, partnera alebo zamestnanca Zadavatel'a alebo nesmie byt
vykladané tak, Ze by bol Poskytovatel' opravneny uzatvarat’ Zmluvy v mene Zadavatel'a alebo v jeho
zaujme. Poskytovatel POSOBIACI AKO NEZAVISLY POSKYTOVATEL BUDE ZODPOVEDNY A
PONESIE VSETKY NAKLADY NA AKYKODVEK A VSETOK PROSPECH, DANOVE A INE
PRACOVNE ZAVAZKY AKEHOKOLVEK DRUHU SPOJENE S PLNENIM ZMLUVY A BUDE ICH

VYKONAVAT OSOBNE.

29) Prevod -Postiipenie - Subdodavky

(i) Zadavatel' je opravneny postupit’ alebo inak previest, uplne alebo Ciastoéne, prava a povinnosti
vyplyvajice z tejto Zmluvy na akékol'vek pridruZzené spolo¢nosti alebo akéhokol'vek nastupcu, v zaujme,
alebo z dovodu akejkol'vek fuzie, akvizicie, partnerstva, licenénej zmluvy alebo restrukturalizacie.
Poskytovatel’ sa zaviizuje podpisal’ na Ziadost' Zadavatela akykolvek doklad nevyhnutny k pravne a
administrativnej legalizacii takého prevodu ¢i postupenia.
Pre tucely tejto Zmluvy sa pridruZzenou spolo¢nost'ou Zadavatela (dalej len "pridruZzena spolo¢nost™)
rozumie kazda spolo¢nost’, ktora k rozhodnému diiu alebo neskér, priamo alebo nepriamo riadi, je riadena
alebo je pod spolo¢nou kontrolou s Zadavatel'om; "riadenie” znamend priame alebo nepriame vlastnictvo
viac neZ pat'desiat percent (50 %) zakladného kapitalu alebo hlasovacich prav v tejto spolo¢nosti.

(i1) Poskytovatel neprevedie, nepostipi alebo nezabezpe¢i zmluvne Ziadne prava alebo zavizky z tejto Zmluvy
bez predchadzajuceho pisomného sthlasu Zadéavatela. Je viak dohodnuté, Ze bez ohladu na siahlas
Zadéavatela na subdodavky v ramci Sluzieb, ¢o méze byt, zostavad Poskytovatel plne zodpovedny za
plnenie subdodavatel'skych Sluzieb a zavdzuje sa, Ze zmluvny subdodavatel' bude spir‘lal’ ustanovenia

Zmluvy.

ROZHODNE PRAVO/RIESENIE SPOROV

30) Platnost, vyklad a plnenie tejto Zmluvy sa riadi a vyklada pre vietky ucely v silade so zakonom
¢.513/1991 Z.z..; Obchodny zdkonnik v zneni neskorsich predpisov, zdkonom ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov a v sulade s prislusnymi vieobecne
zévaznymi pravnymi predpismi platnymi na uzemi Slovenskej republiky. Vsetky spory vyplyvajuce z tejto
Zmluvy alebo suvisiace s touto Zmluvou, ktoré zmluvné strany nemdZu vyrieSit' cestou zmieru
prostrednictvom jednani v dobrej viere budt s koneénou platnost'ou rieSene na prislusnom side.

NA DOKAZ COHO Strany uzatvorili tito Zmluvu, ktora bude podpisana prostrednictvom na to opravnenych
alebo riadne splnomocnenych zastupcov.

Poskytovatel Nemocpica svitého
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