Zmluva o poskytovani sluZzieb v ramci klinického skigania
uzatvorena podla ustanovenia § 269 ods. 2 zakona &. 513/1991 Zb.
Obchodny zakonnik v zneni neskorsich predpisov
(dalej len ,,zmluva®™)

Zmluvné strany:

obchodné meno: Narodny iistav srdcovych a cievnych chordb, a.s.
sidlo: Pod Krasnou hérkou 1, 833 48 Bratislava

1CO: 35971126

DIC: 2022105107

IC DPH: SK2022105107

v zastlpeni: Ing. Mongi Msolly, MBA, predseda predstavenstva

doc. MUDr. Juraj Mad'ari¢, PhD., MPH, podpredseda predstavenstva

registracia: Obchodny register Okresného sudu Bratislava I, odd.:Sa, vlozka &islo: 3774/B
bankové spojenie:

¢islo uétu:

(dalej len .,objednavater

a
obchodné meno: Onkologicky ustav sv. Alzbety, s.r.o.
sidlo: Heydukova 10, 812 50 Bratislava
ICO: 35 681 462
DIC: 2020812343
IC DPH: SK2020812343
v zastupeni: doc. MUDr. Juraj Kausitz, CSc., konatel
RNDr. Ing. Pavol évec, CSc., konatel’
registracia: Obchodny register Okresného stidu Bratislava I, odd.: Sro, viozka & 10184/B

bankové spojenie:
¢islo uctu:
(dalej len ,,poskytovatel™)

uzatvaraji nasledovni zmluvu:

Clanok 1
Uvodné ustanovenia

Objednavatel’ ako poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti zabezpecuje vo svojom zdravotnickom
zariadeni vykonanie klinického skagania s ndzvom:

»Prospektivne, randomizované, dvojito zaslepené, multicentrické, placebom kontrolované,
adaptivne skiSanie 3. fazy v sibeznych skupinach s odslepenym predizenim na vyhodnotenie
ucinnosti a bezpecnosti macitentanu 75 mg pri neoperovatelnej alebo pretrvavajucej/recidivujicej
chronickej tromboembolickej plticnej hypertenzii

protokol &islo: 67896062CTP3001

¢islo EUdraCT : 2019-004131-24 (dalej len , klinické skusanie®)

na pracovisku: Klinika kardiolégie a angiolégie LF SZU a NUSCH, pod vedenim sktsajiceho: Prof,
MUDr. Iveta Simkové, CSc.

Zadavatel'om klinického skiSania je spolo¢nost: Janssen Research & Development, LLC,
spolocnost’ so sidlom na adrese 920 Route 202 South Raritan, NJ 08869 USA, v zastipeni
spolo¢nosti Actelion Pharmaceuticals Ltd.



Realizdcia klinického skiania vyzaduje vykonanie $pecializovaného vySetrenia, ventilaéno-
perfuznej scintigrafie plic (d'alej len ,vySetrenie). VySetrenie sa ma vykonat’ pocas trvania
klinického skugania nasledovne:

doba klinického skasania: februar 2021 — jul 2026

pravdepodobny pocet ii¢astnikov: 2 randomizovani pacienti, max. 7 screenfail pacientov, t.j.

9 x ventila¢no-perfizna scintigrafia plic (V/Q) po&as trvania klinického skigania.

Objednavatel’ vySetrenie podl'a tohto bodu vo svojom zdravotnickom zariadeni nevykonava.
Poskytovatel’ prevadzkuje zdravotnicke zariadenie, ktoré je materialne, technicky a personalne
vybavené na vykonanie vysetrenia podl'a bodu 3. tohto ¢lanku, a je pripraveny vykonat’ predmetné
vysetrenie pre potreby klinického skisania podl'a podmienok dohodnutych v tejto zmluve.

Clinok 2
Predmet zmluvy

Predmetom tejto zmluvy je zévizok poskytovatela vykonat’ vo svojom zdravotnickom zariadeni
vySetrenia uvedené Clanku 1, bode 3. tejto zmluvy pre uéastnikov klinického skisania na zéklade
Ziadanky objednavatela, ako aj zaviizok objednavatela zaplatit' za riadne vykonané vysetrenie
dohodnuti cenu.

Poskytovatel zabezpe¢i vykonanie objednanych vysetreni na jeho pracovisku: Klinika nuklearnej
mediciny LFUK a OUSA a SZU a OUSA, pod vedenim poverené¢ho pracovnika: doc. MUDr. Soiia
Balogova, PhD., prednostka Kliniky nuklearnej mediciny LF UK a OUSA.

Zmluvné strany budi pri realizécii tejto zmluvy dodrziavat’ prislusné pravne predpisy, najmi
ustanovenia zakona €. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov, zakona & 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach sivisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
nicktorych zakonov v zneni neskor$ich predpisov, ako aj ustanovenia Spravnej klinickej praxe
vydanej 1.5.1996 Medzinarodnou konferenciou pre harmonizaciu (Smernica ICH E6).

Obe zmluvné strany sa zavizuji poskytovat’ si navzajom potrebni sa&innost pri plneni zavizkov
z tejto zmluvy a navzijom si bezodkladne oznamovat’ vietky okolnosti a informécie, ktoré mo3u
akymkolvek sposobom ovplyvnit’ plnenie tejto zmluvy.

Clanok 3
Podmienky vykondvania vySetreni a poskytovanie vysledkov z vySetreni

Poskytovatel’ bude vykonavat’ vysetrenia uvedené v ¢lanku 1, bode 3. tejto zmluvy na zaklade
samostatnych Ziadaniek na vySetrenie. Vzor Ziadanky je uvedeny v prilohe &. 1 tejto zmluvy. Vetky
udaje pozadované v ziadanke musia byt kompletné, spravne a gitatelné. V Ziadanke je nutné uviest
typ poZadovaného vySetrenia ,,ventilaéno-perfiizna scintigrafia plic” aj &islo klinického skiiania,
v ramci ktorého sa ma vySetrenie zrealizovat'.

Poskytovatel berie na vedomie, Ze protokol klinického skasania uvedeného v &lanku 1. bode 1 tejto
zmluvy nestanovuje na vykonanie vySetrenia osobitné podmienky, preto bude vySetrenie vykonané
v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi platnymi v Slovenskej republike, s podmienkami bezne;j
klinickej praxe a platnymi $tandardnymi pracovnymi postupmi poskytovatela, s &im objednavatel’
suhlasi. Poskytovatel' sa zavizuje zabezpelit vykonanie vySetrenia prostrednictvom odborne
sposobilych 0séb, so zachovanim vietkej odbornej starostlivosti.

Podmienkou vykonania vySetrenia je pisomny informovany sihlas zo strany éastnika klinického
skisania, ktory ma vySetrenie u poskytovatela absolvovat, udeleny po predchadzajocom poucent.
Poskytovatel' vykond vySetrenie v lehote do 14 dni odo diia dorucenia riadne vyplnenej ziadanky.
O termine vySetrenia bude poskytovatel’ informovat' objednavatela v dostatoénom &asovom
predstihu telefonicky, na &. i _

Poskytovatel’ vyvinie maximalne usilie, aby vySetrenie vykonal v rdmei jedného diia.
Poskytovatel’ poskytne objednavatel'ovi vysledky z vySetrenia v lehote do 5 pracovnych dni od
vykonania vy3etrenia. Ak koniec pripadne na sobotu, nedel'u, defi pracovného pokoja alebo na

v

sviatok, lehota uplynie najblizsi nasledujici pracovny deti.
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Poskytovatel’ poskytne vysledky z vysetreni formou:
- obrazova dokumentécia sa zasiela:

1. elektronicky do systému PACS,

2. na CD/DVD nosi¢i v DICOM forméte oznaceny &islom pacienta a riadne zaslepeny (bez

mena a rodného ¢&isla pacienta)

- popis k vySetreniu sa zasiela:

I. popis/nalez v tlatenej forme (podpisany a opeCiatkovany) sa posiela doporuéene na meno
hlavného skusajiiceho: prof. MUDTr. Iveta Simkova, CSc., Nérodny ustav srdcovych a
cievnych chordb, Klinika kardiolégie a angiolégie LF SZU a NUSCH, Pod Krasnou hérkou
1, 833 41 Bratislava,

2. popis k vySetreniu/nalez elektronicky sa posiela v zaheslovanom PDF stibore na e-
mail hlavného skasajiceho :

Objednavatel’ sa zavizuje, Ze vysledky z vySetreni pouZije len na 0gely realizacie klinického
skusania uvedeného v ¢lanku 1, bode 1. tejto zmluvy a stym spojnej zdravotnej starostlivosti
dotknutym Géastnikom klinického skusania.

Objedndvatel zodpoveda za to, Ze Gcastnik klinického sktgania sa dostavi na termin vySetrenia
riadne a vfas a vySetrenie absolvuje. Objednavatel sa zavizuje oznamit' poskytovatelovi, 7e
ucastnik klinického skuSania sa na objednany termin vysetrenia nedostavi min. 2 pracovné dni
vopred.

Ak vznikne objektivna prekazka, ktord bude branit poskytovatelovi vykonat' objednané vysetrenie
(napr. porucha pristroja, vypadok elektrickej energie, epidemiologické a iné opatrenia a obmedzenia
pocas krizovej situdcie ¢i nidzového stavu a pod.), poskytovatel' je povinny bez zbytotného
odkladu, najneskér do 24 hodin od jej vzniku, pisomne alebo telefonicky informovat’ o tejto
skuto¢nosti  objednavatela s uvedenim predpokladanej lehoty na vykonanie vySetrenia
a vyhotovenia spravy o vysledku. Po dobu trvania tejto objektivnej prekazky nie je poskytovatel’ v
omeskani s vykonanim vySetrenia a poskytnutim vysledkov.

Clanok 4
Cena vySetrenia a platobné podmienky

Zmluvné strany sa v siilade so zakonom &. 18/1996 Z. z. o cendch v zneni neskorsich predpisov
a vyhlaSkou MF SR &. 87/1996 Z. z. ktorou sa vykondva zakon o cendch v zneni neskorsich
predpisov dohodli na nasledovnej cene za vySetrenie:

Cena bez DPH:

- perfuzna gamagrafia 150,-EUR/o0soba
- ventilatnd gamagrafia 300,-EUR/osoba
komplexna ventilaéno-perfiizna scintigrafia pPic 450,-EUR/osoba

Cena vySetrenia podl'a ods. 1 tohto élanku zmluvy je cenou konecnou a pokryva vietky ekonomicky
opravnen¢ néklady poskytovatel'a vynalozené v sivislosti s realizaciou vySetrenia.

K cene nebude fakturovana dan z pridanej hodnoty, ked’ze v zmysle § 29 zakona &, 222/2004 7. z.
o dani z pridanej hodnoty v znen{ neskorsich predpisov Je poskytovanie zdravotnej starostlivosti
od dane z pridanej hodnoty oslobodené.

Objednavatel sa zavizuje zaplatit' dohodnutt cenu za vySetrenie do 30 dni odo dfia doru¢enia
faktary prevodom na téet poskytovatela uvedeny vo faktire.

Poskytovatel vystavi objednévatel'ovi faktiru po vykonani vySetreni v prislusnom kalendarnom
mesiaci, ato najneskor do 10 dni po uplynuti kalendarneho mesiaca, v ktorom boli vySetrenia
vykonangé.

Faktira musf obsahovat’ naleZitosti podla zakona &. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty
v zneni neskorsich predpisov. Ak faktira nebude obsahovat vSetky nalezitosti, objednavatel’ je
opravneny takito faktiru vratit poskytovatelovi s oznacenim nedostatkov, pre ktoré bola vratena.
V tomto pripade plynutie lehoty splatnosti takejto faktury sa preruSuje a nova lehota splatnosti

zacne plynut' diiom nasledujicim po dni dorudenia opravenej alebo doplnenej faktary
objednavatelovi.
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V pripade omeskania objednavatel’a s (thradou faktary si poskytovatel’ vyhradzuje pravo d’alsie
vySetrenia nezrealizovat), a to az do ¢asu splnenia penaznych zaviazkov objednavatela.

Clanok 5
Zodpovednost’ za $kodu

Kazda zmluvna strana zodpoveda druhej zmluvnej strane za $kodu, ktora bola spdsobena porusenim
jej povinnosti podla tejto zmluvy alebo zakona.

Zmluvna strana sa zbavi zodpovednosti za $kodu, ak preukaZze, Ze nesplnenie jej povinnosti bolo
spbsobené prekazkou, ktord nastala nezavisle od jej véle a brania Jjej vsplneni povinnosti, ak
nemozno rozumne predpokladat’, Ze by povinna zmluvna strana tito prekaZku alebo jej nasledky
odvratila alebo prekonala, a d'alej, Ze by v &ase vzniku zavizku tito prekéazku predvidala. V pripade
vzniku tejto prekazky sa doba plnenia zmluvnych zavizkov zmluvnej strany predlzuje o dobu
trvania prekazok vyluGujucich zodpovednost'.

Ak bude poskytovatelovi znemoznené splnenie jeho povinnosti vyskytnutim sa prekazky v zmysle
tohto ¢lanku po dobu viac ako 2 mesiace, mdze poskytovatel’ od zmluvy odstupit’. To isté pravo ma
aj objednavatel’, ak sa poskytnutie vy$etrenia v désledku posunutia terminu stalo bezpredmetnym.
Odstapenie od zmluvy musi byt pisomné, podpisan¢ opravnenym zastupcom odstupujiicej strany
a doruCené druhej zmluvnej strane. Dorudenim nastavaji Gginky odstipenia. Zmluvné strany si
vysporiadaju pripadné vzdjomné naroky do 45 dni odo diia dorudenia odstipenia.

Dovolavat’ sa nemoZnosti plnenia v désledku prekazky v zmysle bodu 1. tohto ¢lanku méze len
zmluvnd strana, ktora vznik prekézky v zmysle bodu 1. tohto &lanku druhej zmluvnej strane
pisomne oznamila bezodkladne potom, ¢o tieto skutocnosti zistila.

Poskytovatel' vyhlasuje, ¢ ma ako poskytovatel zdravotnej starostlivosti uzatvorené zakonné
poistenie jeho zodpovednosti za Skodu pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v rozsahu povolenia
vydaného prislusnym organom. Poskytovatel zodpoveda 7a to, Ze ma na vykonanie vySetreni podl'a
tejto zmluvy potrebné povolenie a 7e toto povolenie udrziava v platnosti. Poskytovatel’ vyhlasuje,
Ze jeho zamestnanci majii vietky potrebné opravnenia v salade s pravnymi predpismi, ktoré im
umoZiiuju vykonavat’ vysetrenia podla tejto zmluvy.

Clénok 6
Ochrana osobnych adajov a ml¢anlivost’

Zmluvné strany vystupuja pri spractivani osobnych udajov dotknutych oséb v rdmei plnenia tejto
zmluvy ako samostatni prevadzkovatelia. Kazda zo zmluvnych stran je povinna pri spractivani
osobnych udajov poskytnutych druhou zmluvnou stranou, najmé osobnych ldajov pacientov
(OCastnikov klinického skuSania) ako aj zamestnancov zmluvnych stran, postupovat’ v stilade
s Nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych
0s0b pri spraciivani osobnych adajov a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zrusuje
smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tidajov) a zakonom &, 18/2018 Z. z. o ochrane
osobnych tidajov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov. Zmluvné strany st ako poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti povinné pri spractivani osobnych Udajov pacientov dodrZiavat’ aj prislugné
ustanovenia zakona ¢&. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach savisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorich
predpisov tykajicich sa poskytovania a spristuptiovania udajov zo zdravotnej dokumenticic
pacientov.

KaZzda zo zmluvnych strdn je povinna zachovavat’ ml¢anlivost o vietkych skutoénostiach tykajicich
sa pacientov (Gicastnikov klinického skiigania), o ktorych sa zmluvné strany pri plneni svojich
zavizkov podla tejto zmluvy dozvedeli a nepouZit’ ich na iné ucely, ako s uréené touto zmluvou.
Zmluvné strany bert na vedomie, Ze zdravotnicki pracovnici zmluvnych stran st v zmysle § 80 ods.
2 zékona €. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov povinni zachovavat mlganlivost o skuto€nostiach, o ktorych sa
dozvedeli v stivislosti s vykonom svojho povolania, ak neboli tejto povinnosti zbaveni opravnenou
osobou.
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Clanok 7
Osobitné ustanovenie

Zmluvné strany poverujii za ugelom realizacie tejto zmluvy nasledovné kontaktné osoby:
Za objednavatela:

Za poskytovatel'a:

Clinok 8
Sposoby ukonéenia zmluvy

Tato zmluvu moZno ukonéit’ pisomnou dohodou zmluvnych stran ku diiu, na ktorom sa zmluvné
strany dohodnu,

Okrem pripadov uvedenych v tejto zmluve alebo zikone je odstupenie od tejto zmluvy mozné aj
v pripade jej podstatného porusenia niektorou zo zmluvnych stran. Za podstatné porusenie tejto
zmluvy sa povazuje poruSenie akejkol'vek povinnosti zmluvnej strany vyplyvajucej z tejto zmluvy
a/alebo omeskanie so splnenim jej povinnosti o viac nez patnast (15) dni, pricom k naprave nedéjde
ani na zaklade pisomného upozornenia druhej zmluvnej strany na moznost odstipenia od zmluvy.
Odstapenie je u¢inné diiom jeho doruéenia. Odstiipenim od zmluvy tito zmluva zaniké s G&inkami
ex nunc.

Tato zmluva automaticky zaniké aj ukongenim klinického skiifania, o éom bude objednavatel’
pisomne informovat’ poskytovatel’a.

Clanok 9
Zaverecné ustanovenia

Tato zmluva vznika a nadobiida u¢innost’ difom jej podpisu zmluvnymi stranami. Alternativa: Této
zmluva nadobida platnost’ diiom jej podpisu oboma zmluvnymi stranami, pri¢om G&innost’
nadobuda diiom nasledujiicim po jej zverejneni v zmysle § 47a Obéianskeho zakonnika, ak tak
stanovuje osobitny predpis.

Vztahy zmluvnych stran zaloZené touto zmluvou, ktoré zmluva vyslovne neupravuje, sa riadia
prislusnymi ustanoveniami Obchodného zakonnika a ostatnych platnych pravnych predpisov
Slovenskej republiky.

V pripade, Ze ktorékol'vek ustanovenie tejto zmluvy bude sidom alebo prislusSnym §tatnym
organom z akéhokol'vek dévodu vyhlasené za neplatné, nedostatoéne uréité alebo nevykonatelné,
zmluvné strany sa zavizuji odstranit’ dodatkom tejto zmluvy takito neplatnost, nedostatocnu
ur€itost’ alebo nevykonatelnost takym spdsobom, aby bol zmysel tejto zmluvy naplneny.
Akékolvek zmeny tejto zmluvy je mozné vykonat’ vyluéne na zéklade pisomnej dohody zmluvnych
stran formou pisomnych dodatkov podpisanych zmluvnymi stranami.

Zmluva je vyhotovena v dvoch rovnopisoch, pricom kazda zo zmluvnych stran obdrzi po podpise
zmluvy jeden rovnopis.

Zmluvné strany vyhlasuji, Ze ich zmluvna volnost nie je obmedzena, zmluvu uzatvorili na zaklade
ich slobodnej véle, zmluva nebola uzatvorena v tiesni, ani za napadne nevyhodnych podmienok,
zmluvu si precitali, jej obsahu rozume;ju a na znak sahlasu Jju podpisuja.



V Bratislave, dna

Za objednavatel’a:

Ing. Mongi Msolly, MBA
predseda predstavenstva

doc. MUDr. Juraj Mad'ari&, PhD., MPH
podpredseda predstavenstva

Priloha ¢. 1 — Vzor ziadanky

V Bratislave, diia

Za poskytovatela:s

doc. MUDr. Juraj Kausitz, CSc.
konatel’

RNDr. Ing. Pavol Svec, CSc.
konatel



