
Zmluva o nájme lekárskeho prístroja 

(ďalej len „Zmluva") 

uzavretá podfa § 663 a nasl. zákona 40/ 1964 Zb. 

Občiansky zákonník v znení neskorších predpisov 

medzi zmluvnými stranami: 

Roche Slovensko, s.r.o. 

Sídlo: Pribinova 7828/ 19, Bratislava - mestská časť 

Staré Mesto 811 09 

IČO: 35 887117 

DIČ:2021832087 

IČ DPH: SK2021832087 

Právna forma: spoločnosť s ručením obmedzeným 

Zapísaná v obchodnom registri Okresného súdu 

Bratislava l, oddiel Sro, vložka č. 31845/ B 

Bankové spojenie: 

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

Woerden, Holandsko 

Rental Contract on Medical Device 

(hereinafter referred to as "tlie Co11tract") 

concluded in pursuance ofSection 663 and subseq. of 

the Act 40/ 1964 Coli. the Civil Code, as later amended, 

by and between: 

Roche Slovensko, s.r.o. 

Registered Office: Pribinova 7828/ 19, Bratislava -

mestská časť Staré Mesto 811 09 

Company IO: 35 887 117 

Tax IO: 202 1832087 

V AT IO: SK2021832087 
Legal form: limited liability company 

Registered in the Commercial Register held with the 

District Court of Bratislava l, Section Sro, File No. 

31845/B 

Bank information: 

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

Woerden, Netherlands 
Banka: Deutsche Bank AG, Taunusanlage 12, 60325 Bank: Deutsche Bank AG, Taunusanlage 12, 60325 

Frankfurt am Main, Nemecko 

IBAN (EUR): DE07 1207 0070 0010 0800 00 

SWIFT: DEUTDEFFV AC, typ platby v EUR: SEP A 

V mene ktorej ko najú: Joao Pedro Correia Carapeto, 

prokurista a Ing. Zuzana Čumová, prokuristka 

(ďalej len „pre11ajímater) 

a 

Frankfurt am Main, Germany 

IBAN (EUR): DE07 1207 0070 0010 0800 00 

SWIFT: DEUTDEFFV AC, payment method: SEP A 

Represented by: Joao Pedro Correia Carapeto, Proxy 

holder and Ing. Zuzana Čumová, Proxy holder 

(hereinafter referred to as the "Lessor") 

and 

Univerzitná nemocn ica 

Michala, a. s. 

Nemocnica svätého Univerzitná nemocnica Nemocnica svätého 

Sídlo: Satinského I.7770/ l , 81 1 08 Bratislava 

IČO: 44 570 783 

DIČ: 2022738586 

IČ DPH: SK2022738586 

Právna fo rma: akciová spoločnosť 

Zapísaná v obchodnom registri Okresného súdu 

Bratislava l, oddiel: Sa, vložka č . 4677/ B 

Bankové spojenie: Štátna pokladnica 

IBAN: SK69 8180 0000 0070 0034 3048 

Zastúpená: doc. MUDr. Branislav Delej, MPH, PhD., 

predseda predstavenstva a generálny riaditeľ 

(ďalej len „nájomca") 

Ing. Zuzana Cumová 

Michala, a. s. 
Registered Office: Satinského l.7770/1, 811 08 Bratislava 

Company IO: 44 570 783 

Tax IO: 2022738586 

V AT I D: SK2022738586 

Legal form: joint-stock company 

Registered in the Commercial Register kept by the 

Oistrict Court of Bratislava I, File No. 4677/B, Section: 

Sa 

Bank: State Treasury 

IBAN: SK69 8180 0000 0070 0034 3048 

Represented by: doc. MUDr. Branislav Oelej, MPH, 

PhD., Chairman ofthe Board and General Director 

(hereinafter referred to as the "Lessee") 

Roche Slovensko, s.r.o. 
Diagnost ics Division 
Pribinova 7828/ 19, Bratislava -
mestská čas( Staré Mesto 811 09 

Head of Contract Management 
Regulatory, Quality and Safety, 
Compliance Officer 

zuzana.cumova@roche.com 
slovakia.contract@roche.com 
http://www.roche.sk 
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(ďalej spoločne len ako „zmluv11é stra11y" alebo (hereinafter collectively referred to as the "Parties" or 

jednotlivo ako „zmluv11á stra11a") individually as the "Party") 

1. 1. 
Predmet a účel Zmluvy Subject and Purpose of the Contract 

1.1 Prenajímateľ sa pred nadobudnutú11 účinnosti 1.1 

tejto Zmluvy stane výlučným vlastníkom 
lekárskeho prístroja cobas e 411 slúžiaceho na 
klinicko-biochemickú diagnostiku in vitro, 

ktorého presný technický popis a zoznam 

vybavenia sú uvedené v užívateľskom manuáli, 
ktorý bude odovzdaný pri zaškolení pracovníkov 

nájomcu (ďalej len „lekársky prístroj") . 
Prenajímateľ týmto vyhlasuje. že bude pred 

nadobudnutím účinnosti tejto Zmluvy oprávnený 

Before this Contract enters into force, the Lessor 
shall become the exclusive owner of the medical 
device cobas e 411 determined for the clinical­

biochemical diagnostics in vitro, of which 

technical specifications and a list of accessories are 
set in a user manual which is going to be handed 

over during the training of the Lessee's employees 

(hereinafter referred to as "medical device"). The 
Lessor hereby declares that before this Contract 
enters into force, he shall be entitled to dispose of 
the medical device and provide it for use to the 

Lessee. 

1.2 

1.3 

1.4 

1.5 

1.6 

2. 1 

s lekárskym prístrojom nakladať a prenechať ho 

do užívania nájomcovi. 

Vzhľadom na skutočnosť, že prenajímateľ chce 
prenechať lekársky prístroj do užívania 
nájomcovi za účelom klinicko-biochemickej 
diagnostiky in vitro a že nájomca má záujem 
lekársky prístroj užívať, uzatvorili zmluvné strany 
túto Zmluvu. 

Predmetom tejto Zmluvy je záväzok 
prenajímateľa prenechať nájomcovi do dočasného 
užívania (nájmu) lekársky prístroj a záväzok 

nájomcu platiť za užívanie lekárskeho prístroja 
nájomné, a to za podmienok uvedených v tejto 
Zmluve. 

Nájomca vyhlasuje, že je v súlade so všetkými 
aplikovateľnými právnymi predpismi oprávnený 
lekársky prístroj užívať na dojednaný účel. 

Účelom tejto Zmluvy je úprava vzájomných 
vzťahov medzi zmluvnými stranami, ktoré 

vznikajú pri nájme lekárskeho prístroja. 

Po celú dobu účinnosti tejto Zmluvy ostáva 

lekársky prístroj vo vlastníctve prenajímateľa. 

II. 
Nájomné 

1.2 With regard to the fact that the Lessor is willing to 

provide the Lessee with the medical device for 
clinical-biochemical diagnostics in vitro and the 
Lessee is willing to use the medical device, the 
Parties have entered in to this Contract. 

1.3 The subject ofthis Contract is the obligation ofthe 
Lessor to provide tl1e medical device for 
temporary use (rent) to the Lessee and the 
obligation of the Lessee to pay rent for the use of 
medical device, everything under the conditions 
stipulated in this Contract. 

1.4 The Lessee hereby declares, that he is entitled to 
use the medical device for described purpose in 
accordance with all applicable legal regulations. 

1.5 The purpose of this Contract is the regulation of 
mutual relations between the Parties arising out of 
the rent of medical device. 

1.6 The Lessor shall keep the title to the medical 
device during the whole term ofthis Contract. 

II. 
Rent 

Nájomca sa zaväzuje platiť za užívanie lekárskeho 2.1 

prístroja nájomné mesačne vo výške 300,- Euro 
(slovom: tristo Eur) bez DPH. K nájonmému 

The Lessee shall pay the monthly rent for the use 

of medical device in the amount of EUR 300 (in 
words: three hundred Euro) V AT excluded. 
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bude pripočítaná DPH v zákonom stanovenej 
výške. 

2.2 Povinnosť nájomcu platiť dojednané nájomné 2.2 
vzniká dňom podpisu preberacieho protokolu pri 

prevzatí lekárskeho prístroja nájomcom, na 

základe ktorého nájomca získa lekársky prístroj 

2.3 

do svojej dispozície podfa čl. III. bod 3.2 tejto 
Zmluvy. Zmluvné strany sa dohodli, že v prípade, 
ak dôjde k prevzatiu lekárskeho prístroja 
v priebehu kalendárneho mesiaca, prvé nájomné 
obdobie bude trvať odo dúa podpisu preberacieho 

protokolu do posledného kalendárneho di"1a 

nasledujúceho kalendárneho mesiaca a nájomca je 
povinný zaplatiť za toto prvé nájomné obdobie 
nájomné vo výške mesačného nájomného podľa 

čl. II . bod 2. 1 tejto Zmluvy. Nájomné za prvé 
nájomné obdobie trvania nájmu bude 

fakturované k 25. dii u kalendárneho mesiaca 
nasledujúceho po mesiaci, v ktorom bol 

podpísaný preberací protokol na lekársky prístroj, 
za ktorý sa nájomné platí. 

Nájomné je splatné mesačne na základe faktúry, 2.3 
ktorú vystaví prenajímateľ a zašle nájomcovi na 

adresu uvedenú v záhlaví Zmluvy. Nájomné bude 
fakturované za kalendárny mesiac vždy k 25. diíu 

v príslušnom mesiaci, za ktorý sa nájomné platí. 

2.4 Nájomca sa zaväzuje zaplatiť nájomné do 60 dní 2.4 
odo dúa vystavenia faktúry bankovým prevodom 

na účet prenajímateľa uvedený na faktúre, pokiaľ 

sa zmluvné strany nedohodnú inak. 

The V AT in statutory rate shall be added to the 
rent. 

The obligation of the Lessee to pay the agreed rent 
shall co mn1ence upon the signature of the 
takeover protocol at taking over of the medical 

device by the Lessee, subject to which the Lessee 
shall obtain the medical device to its disposal 
under the Art. III. section 3.2 of this Contract. 
Shall the medical device be delivered to the Lessee 

in the course of calendar month, the fi rst ren ta! 

period shall last from the day of the signature of 
the takeover pro tocol to the last calendar day of 
the fo llowing calendar month and the Lessee is 

obliged to pay the rent for this first renta! period 
in the amount of monthly rent stated in Art. II. 
section 2. 1 o f this Contract. The rent fo r the fi rst 
renta! period of the ren t shall be invoiced at the 

25th day of the month fo llowing the month in 
which the handover protocol was signed, for 

which the rent is payable. 

The rent shall be payable month ly based on an 
invoice issued by the Lessor and delivered to the 

Lessee 's address stated in the heading of this 

Contract. The ren t shall be invoiced for calendar 
month always at the 25•h day of the given month, 

fo r which the rent is payable. 

The Lessee is obliged to pay the rent within 60 
days from the day of issue of the invoice, primarily 

via bank transfer to the accomlt of the Lessor 
specified in the invoice, unless the Parties agree 
otherw:ise. 

2.5 Záväzok nájomcu zaplatiť nájomné sa považuje za 
splnený okamihom pnp1sania peilažných 
prostriedkov zodpovedajúcich splatnému 
nájomnému na účet prenajímateľa . 

2.5 The obligation of the Lessee to pay the rent shall 
be deemed fulfilled as soon as the amow1t 

corresponding to the purchase price is credited to 
the account of the Lessor. 

2.6 Ak sa nájomca dostane do omeškania s platením 
nájomného, prenajímateľ je oprávnený uplatniť si 

u nájomcu úrok z omeškania vo výške 0,03% 

z dlžnej sumy za každý a; začatý deň omeškania 

<:. \l\i.\ t\\\m. \\li)cim\\~ci. ~ta~ci \)te\\i)ww~\e\a \\a 
náhradu škody tým nie je dotknuté. 

2.6 Should the Lessee be in default with the payment 
of rent, the Lessor shall be entitled to apply late 
interest of 0.03% of the outstanding amount for 

each commenced day o( default w1.'th the payment 
o\ m\\.\.'ne ni'n\ o\ \\\e \.e'&'&Qt fot uamaie'& "&°na\\ 
not be affected hereby. 

----
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III. 
Práva a povinnosti prenajímateľa 

3.1 Prenajímateľ na základe tejto Zmluvy prenecháva 3.1 

nájomcovi do dočasného užívania lekársky 
prístroj po dobu trvania tejto Zmluvy a za 
podmienok stanovených v tejto Zmluve. 

3.2 Prenajímateľ sa zaväzuje odovzdať nájomcovi 3.2 
lekársky prístroj spolu s dokladmi potrebnými na 
jeho užívanie v stave spôsobilom na prevádzku 
a užívanie podla tejto Zmluvy (laboratórne 

užívanie) najneskôr do 30 dní odo dňa podpisu 
tejto Zmluvy, a to v mieste sídla nájomcu, pokiaJ 
sa zmluvné strany nedohodnú inak. O odovzdaní 

a prevzatí lekárskeho prístroja spíšu prenajímateľ 
a nájomca alebo ich poverení zástupcovia 
preberací protokol, ktorý obsahuje najmä, nie 
však výlučne: výrobné číslo lekárskeho prístroja, 
dátum odovzdania a prevzatia lekárskeho 

prístroja do užívania, záznam z prvej vonkajšej 
obhliadky lekárskeho prístroja, súpis zjavných vád 

na lekárskom prístroji zistiteľných pri vonkajšej 
obhliadke a podpisy osôb oprávnených konať 

v mene prenajímateľa a nájomcu, alebo ich 
poverených zástupcov. 

3.3 Prenajímateľ sa zaväzuje inštalovať, resp. 3.3 

zabezpečiť inštaláciu lekárskeho prístroja u 
nájomcu na svoje náklady najneskôr do 30 dní 
odo d11a dodania lekárskeho prístroja; týmto nie je 
dotknutá možnosť súčasného dodania a inštalácie 
lekárskeho prístroja v ten istý deň. Presný dátum 

dodania a inštalácie lekárskeho prístroja oznámi 
prenajímateľ nájomcovi najmenej 3 dni vopred. 
Nájomca sa zaväzuje poskytnúť prenajímateľovi 

potrebnú súčinnosť pri inštalácii lekárskeho 
prístroja, najmä posk-ytnúť prenajímateľovi údaje 
o určenom mieste inštalácie, určiť pracovníkov 
zodpovedných za obsluhu lekárskeho prístroja 

a lekársky prístroj prevziať do laboratórnej 

prevádzky. 

3.4 O inštalácii lekárskeho prístroja spíšu zmluvné 3.4 

strany inštalačný protokol. Prenajímateľ sa 
zároveň zaväzuje zaškoliť pracovníkov nájomcu, 

ktorí budú pracovať s prenajatým lekársh.-ym 
prístrojom a odovzdať nájomcovi návod na 
použitie lekárskeho prístroja v slovenskom 

III. 
Rights and obligations of the Lessor 

By this Contract, the Lessor provides the medical 

device for temporary use to the Lessee for the time 
period of this Contract and under the conditions 

stipulated herein. 

The Lessor undertakes to handover the medical 
device to the Lessee together with the documents 
necessary for its use in proper condition fo r 
operation and use under this Contract (laboratory 

use) within 30 days from the <late of signature of 
this Contract at !atest and to the seat of the Lessee, 

unless the Parties agree otherwise. The handover 
of the medical device shall be confinned by the 

Lessor and the Lessee by signing of a handover 
protocol by their authorized representatives, 
which includes in particular, but not limited to: 
the serial number of medical device, the <late of 

taking over the medical device, record from the 
first external inspection of medical device, 
inventory of apparent defects on a medical device 
found out during the external visual inspection 

and signatures of the Lessor and the Lessee or 
their authorized representatives. 

The Lessor undertakes to install, or ensure the 

installation of a medical device at the Lessee's site 
at his own expense and at his own risk within 30 
days after the handover of the medical device to 
the Lessee; the possibility of handover and 
installation ofthe medical device at the same tíme 

shall not be affected therein. The Lessor shall 
notify the Lessee on the exact <late of delivery and 
installation of the medical device at least three 
days in advance. The Lessee w1dertakes to provide 
necessary cooperation for the installation of 
medical device, particularly to provide necessary 
information to the Lessor such as place of 

installation, names of staff responsible for 

operating the medical device and finally take the 
medical device in to laboratory operations. 

The installation of the medical device shall be 

confirmed by the Parties by signing installation 
protocol. The Lessor undertakes to train the 
Lessee 's staff of who will work \vith rented 

medical device and shall provide them with the 
operation manual in Slovak language. Training 
protocol shall be drawn up by the Parties. 
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3.5 

jazyku. O zaškolení konkrétnych pracovníkov 

nájomcu bude spísaný školiaci protokol. 

Prenajímateľ sa zaväzuje na vlastné náklady 3.5 

poskytovať nájomcovi po dobu účinnosti tejto 

Zmluvy autorizovaný servis lekárskeho prístroja; 

uvedené sa vzťahuje výlučne na prehliadky 

lekárskeho prístroja v zmysle pokynov 

a odporúčaní výrobcu a vykonávanie servisných 

úkonov majúcich pôvod v povahe lekárskeho 

prístroja alebo vyplývajúcich z bežného 

opotrebenia lekárskeho prístroja. Servis 

lekárskeho prístroja spočívajúci v odstraňovaní 

vád lekárskeho prístroja vzniknutých z dôvodov 

na strane nájomcu (najmä, nie však výlučne 

porušením povinností nájomcu podla čl. IV. tejto 
Zmluvy), vrátane náhodne vzniknutých vád 

(napríklad škoda vzniknutá vodou 

z vodovodného potrubia, elektrický skrat a pod.) , 

bude uskutočňovaný na náklady nájomcu podľa 

aktuálneho servisného cenníka prenajímateľa. 

3.6 Nájomca je povinný oznánúť vadu lekárskeho 3.6 

prístroja alebo potrebu vyko nať iný servisný úkon 

3.7 

na lekárskom prístroji bez zbytočného odkladu po 

jej zistení nač.: 

0800 500 630 - laboratórne prístroje, 

0800 500 633 - tkanivová diagnostika, 
0800 500 634 - molekulárna diagnostika a 

veda/výskwn, 

0800 500 632 - automatizácia a IT, 

0800 500 631 - HosPoc, 

inak zodpovedá prenaj ímatefovi za škodu, ktorá 

nesplnením tejto povinnosti na lekárskom 

prístroji vznikla. Nájo mca oznámi 

prenajímateľovi popis a dôvod vzniku vady alebo 

potreby vykonať servisný úkon. 

Prenajímateľ je povinný zabezpečiť servisného 3.7 

technika do 2 pracovných dní od nahlásenia vady 

alebo potreby vykonať iný servisný úkon. Servisný 

technik je povinný odstrániť vadu alebo 

uskutočn iť iný servisný úkon na lekárskom 

prístroji v primeranej lehote v závislosti od 

závažnosti vady alebo servisného úkonu 

a s odbornou starostlivosťou. Ak nedôjde 

k odstráneniu vady alebo vykonaniu servisného 

zásahu do 3 pracovných dní od nástupu 

Vzor NZO la-2 verzia 1.0 

During the term of this Contract, the Lessor shall 

provide, at its own costs, the Lessee with 

authorized service of the rented medical device. 

The obligation of the Lessor under this section 

shall apply exclusively to inspections of the 

medical device in accordance with the 

instructions and recommendations of the 

producer and the implementation of service 

operations originating in the nature ofthe medical 

device or resulting from normal wear and tear of 

medical device. Service of medical device 

consisting in removal of defects on the m edical 

device attributable to the Lessee (including, hut 

not limited to breach of obligations of the Lessee 

under Art. IV. of this Contract) , including 

accidental defects (e.g. damage by water from the 

water pipes, short circuit, etc.) shall be carried out 

at the expense of the Lessee according to the 
current service price list of the Lessor. 

The Lessee is obliged to notify the Lessor by 

phoneon: 

0800 500 630 - laboratory medical devices, 

0800 500 633 - tissue diagnostics 

0800 500 634 - molecular diagnostics and 

research 

0800 500 632 - automation and IT 

0800 500 631 - HosPoc 

on the defect on medical device or on the 

necessity to carry out the service on medical 

device without undue delay after he has found it 
out, otherwise the Lessee shall be liable for 

damage caused on the m edical device due to the 

failure to comply with this obligatio n. The Lessee 

shall notify the Lessor with the description and 

the reason of the defect or of need to perform the 

service. 

The Lessor w1dertakes an obligation to ensure 

service technician within 2 working days from 

reporting the defect or the need to perform other 

service operation. Service technician shall be 

obliged to remove the defect or provide other 

service operation on a medical device with due 

diligence, in a manner at its discretion and within 

a reasonable tíme depending on the extent and 

severity of the defect. If the Lesso r does not 
remove the defect or provide other service 
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servisného technika, bude prenajímateľ 

v nasledujúcom mesiaci fakturovať nájomcovi 

nájomné znížené o alihotnú čiastku za každý deú 

nasledujúci po uplynutí lehoty 3 pracovných dní 

od nástupu servisného technika, v ktorom nebol 

lekársky prístroj v prevádzke. Uvedené lehoty 

a nároky nájomcu sa nevzťahujú na odstraľlovanie 

vád vzniknutých z dôvodov na strane nájomcu, 

vrátane náhodne vzniknutých vád. Prenajímateľ 

nezodpovedá za škodu, ktorá vznikne nájomcovi 

v dôsledku toho, že lekársl-y prístroj nie je po 

dobu odstrailovania vady a/alebo uskutoč11ovania 

servisného úkonu v prevádzke. 

IV. Prechod nájmu lekárskeho prístroja 

operation within 3 working days after the turn out 

of the service technician, the Lessor shall invoice 

in the subsequent month the rent decreased by 

aliquot amount for each day following the lapse of 

3 working day period in which the medical device 

has been out of operation. The given tíme periods 

and rights of the Lessee shall not be applicable on 

removal of defects attributable to the Lessee, 

including accidental defects. The Lessor shall not 

be liable for damage incurred as a result of the 

metlica! device is not running appropriately for a 

period of removing the defect. 

IV. Transfer of rent of the medical device 

4.1 Zmluvné strany sa dohodli na ukončení Zmluvy o 4. 1 

nájme lekárskeho prístroja uzatvorenej medzi 

zmluvnými stranami dúa 30. mája 2016 (ďalej len 

„Nájomná zmluva"), ktorej predmetom je 

záväzok prenajímateľa prenechať nájomcovi do 

nájmu lekársky prístroj špecifikovaný v prílohe č . 

The Parties have agreed on termination of the 

Renta! Contract on Medical Device concluded 

between the Parties on 30 May 2016 (hereinafter 

referred to as the „Renta! Contract") subject 

matter of which is the obligation of the Lessor to 

provide the medical device specified in Annex 1 of 

the Renta! Contract (hereinafter referred to as the 

„Original Medical Device") fo r rent to the Lessee 

and the obligation ofthe Lessee to pay rent for the 

use of the Original Medical Device under 

conditions stipulated in the Renta] Contract. The 

Parties have agreed on termination of the Renta! 

Contract as to the <late of effectiveness of this 

Contract. 

4.2 

4.3 

1 Nájomnej zmluvy (ďalej len „pôvodný lekársky 

prístroj")a záväzok nájomcu platiť za užívanie 

pôvodného lekárskeho prístroja nájomné za 

podmienok uvedených v Nájo mnej zmluve. 

Zmluvné strany sa dohodli na ukončení Nájomnej 

zmluvy ku dúu účinnosti Zmluvy. 

Vo vzťahu k ukončeniu Nájomnej zmluvy sa 

zmluvné strany dohodli na prechode nájmu 

pôvodného lekárskeho prístroja. Odo dúa 

p latnosti tejto Zmluvy sa bude nájom pôvodného 

lekárskeho prístroja podfa Nájomnej zmluvy 

považovať za nájom podfa tejto Zmluvy, pričom sa 

predmet nájmu rozšíri aj o pôvodný lekársky 

prístroj. Ak v tomto článku Zmluvy nie je uvedené 

inak, ustanovenia tejto Zmluvy vzťahujúce sa na 

nájom lekárskeho prístroja podľa tejto Zmluvy sa 

primerane použijú aj na nájom pôvodného 

lekárskeho prístroja. 

4.2 In relation to the termination of the Rental 

Contract, the Parties have agreed on the transfer of 

rent of the Original Medical Device. Effective from 

the date of validity of the Contract, the rent of the 

O riginal Medical Device under the Renta! Contract 

shall be considered a rent under the Contract, while 

the subject of rent under the Contract will be 

extended by the Original Medical Device. Unless 

otherwise provided in this Article of the Contract, 

provisions of this Contract in relation to the rent of 

the medical device under this Contract shall apply 

accordingly to the rent of the Original Medical 

Device. 

Nájomca vyhlasuje a potvrdzuje, že je pôvodný 4.3 

lekársky prístroj riadne nainštalovaný na 

pracovisku nájomcu, spôsobilý na užívanie na 

dojednaný účel a personál nájomcu, ktorý ho 

obsluhuje, bol náležitým spôsobom zaškolený, 

pričom im bol odovzdaný manuál na použitie 

The Lessee declares and confirms, that the Original 

Medical Device is properly installed at the 

workplace of the Lessee, capable of use fo r an 

agreed purpose, and staff of the Lessee that is 

responsible for its operation was properly trained, 

manual for the proper operatio n of the Original 
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4.4 

4.5 

pôvodného lekárskeho prístroja v slovenskom 
jazyku a všetky ďalšie relevantné dokumenty 
potrebné na užívanie pôvodného lekárskeho 
prístroja. Nájomca potvrdzuje, že nainštalovaný 
pôvodný lekársky prístroj nemá ku dňu podpisu 

tejto Zmluvy žiadne vady, o ktorých by mal 
nájomca vedomosť a že je plne funkčný. 

Prenajímateľ nezodpovedá za vady, o ktorých 
nájomca v čase podpisu tejto Zmluvy vedel alebo 

s prihliadnutím na všetky okolnosti musel vedieť 
a Prenajímateľovi ich neoznámil; naJma 
odstránenie takýchto vád sa uskutoční na náklady 

nájomcu. 

Nájomca sa zaväzuje platiť za užívanie pôvodného 

lekárskeho prístroja odo <lila účinnosti tejto 

Zmluvy nájomné mesačne vo výške 300,- Euro 
(slovom: tristo Eur) bez DPH. K nájomnému bude 
pripočítaná DPH v zákonom stanovenej výške. Na 

platenie nájomného sa primerane použijú 
ustanovenia článku II. tejto Zmluvy. 

Zmluvné strany sa dohodli, že nájom pôvodného 
lekárskeho prístroja sú zmluvné strany oprávnené 

ukončiť podpisom protokolu o odinštalovaní 
pôvodného lekárskeho prístroja, pričom nájom sa 
skončí d.i1om podpísania tohto protokolu oboma 
zmluvnými stranami. 

v. 
Práva a povinnosti nájomcu 

5.1 Nájomca je povinný vykonať prehliadku 

lekárskeho prístroja pri jeho prevzatí a oznámiť 

prenajímateľovi všetky jeho zistené zjavné vady. 
Prenajímateľ nezodpovedá za zjavné vady, ktoré 

nájomca mohol zistiť alebo zistil pri prehliadke 
a prenajímateľovi ich neoznámil, naJma 
odstránenie takýchto vád sa uskutoční na náklady 

nájomcu. 

5.2 Nájomca je povinný vykonať prehliadku 
lekárskeho pristroja vzhľadom na jeho funkčnosť 

a spôsobilosť na užívanie na dojednaný účel bez 
zbytočného odkladu po inštalácii lekárskeho 

prístroja prenajímateľom. Prenajímateľ 

nezodpovedá za vady, ktoré nájomca mohol zistiť 

pri takejto prehliadke alebo ich zistil 
a prenajímateľovi ich neoznámil, najmä 

Medical Device was handed over to them in the 

Slovak language together with any other relevant 
docurnents reqwred for its use. The Lessee 

confirms that the O riginal Medical Device does not 
have to the date of signature of this Contract any 
defects of which the Lessee knew or should have 

known and the Original Medical Device is fully 
functional. The Lessor shall not be liable fo r defects, 
about which the Lessee at the tíme of signature of 
the Contract knew or taking into account all the 
circumstances should have known and did not 
report them at the signing of this Contract; in 
particular the elimination of such defects will be 

performed at the expense of the Lessee. 

4.4 The Lessee shall pay the monthly rent for the use of 

the Original Medical Device from the <late of 
effectiveness of this Contract in the amount of EUR 
300 (in words: three hundred Euro) VAT excluded. 
The V AT in sta tuto ry rate shall be ad.ded to the 

rent. The payment of rent shall be governed by the 

Article II of this Contract accordingly. 

4.5 The Parties have agreed that the rent ofthe Original 

Medical Device can be terminated by the Parties by 
the execution of the protocol on uninstallation of 
the Original Medical Device and the rent shall be 

terminated as of the date of execution of the 

protocol by both Parties. 

v. 
Rights and obligations of the lessee 

5.1 The Lessee shall be obliged to provide the 
inspection of the med.kal device at its takeover 

and shall notify the Lessor on all evident defects 
thereof. The Lessor shall not be liable for evident 
dP.fects which could have been fow1d out or were 
ascertained by the Lessee during such inspection 
and have not been notified to the Lessor, in 

particular such defects shall be removed at the 
Lessee 's costs. 

5.2 The Lessee shall be obliged to provide the 
inspection of the medical device as to its 

functionality and capacity for use without undue 

delay after the installation of medical device. The 
Lessor shall not be liable for defects which could 
have been found out or were ascertained by the 
Lessee during such inspection and have not been 
notified to the Lessor; in particular, such defects 
shall be removed at the Lessee 's costs. 
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odstránenie takýchto vád sa uskutoční na náklady 
nájomcu. 

5.3 Prenajímateľ ostáva po dobu trvania nájmu 
vlastníkom lekárskeho prístroja, pričom 

nájomcovi nevzniká akékoľvek právo na 

nadobudnutie lekárskeho prístroja do jeho 
vlastnictva. 

5.4 Všetky zmeny ohľadne lekárskeho prístroja, 

najmä pokiaľ ide o miesto inštalácie a pripojenie 
na iné prístroje a zariadenia, si vyžadujú 

predchádzajúci písomný súhlas prenajímateľa. 

5.5 Nájomca sa zaväzuje lekársl)' prístroj riadne 

užívať na účel dohodnutý v tejto Zmluve, je 
povinný s odbornou starostlivosťou lekársl]' 

prístroj chrániť pred poškodením, odcudzením, 
znehodnotením, stratou a/alebo zničením. 

Nájomca nesmie bez predchádzajúceho 

písomného súhlasu prenajímateľa uskutočniť na 
lekárskom prístroji žiadne zmeny alebo zásahy. 

5.6 Nájomca je povinný zabezpečiť, aby lekársl]' 
prístroj obsluhovali a mali k nemu prístup len 
oprávnené osoby, ktoré boli zodpovedajúcim 

spôsobom zaškolené. 

5. 7 Nájomca je povinný bezvýhradne dodržiavať 

pokyny prenajímateľa a/alebo výrobcu lekárskeho 
prístroja ohľadne údržby a používania lekárskeho 
prístroja. 

5.8 Nájomca je povinný umožniť prenajímateľovi na 

požiadanie kedykoľvek prístup k lekárskemu 
prístroju. 

5.9 Nájomca nesmie prenechať lekársky prístroj na 
užívanie inej osobe, ani ho zaťažiť, dať ako záloh či 
záruku, bez predchádzajúceho písomného 
súhlasu prenajímateľa. Pri porušení tohto zákazu 

je prenajímateľ oprávnený od Zmluvy odstúpiť. 

5.10 V prípade vzniku škody na lekárskom prístroji 
v dôsledku poškodenia, odcudzenia, straty, 
zničenia alebo inej škody na lekárskom prístroji sa 

nájomca zaväzuje nahradiť prenajímateľovi 

vzniknutú škodu. Vzhľadom na uvedené sa 

nájomcovi odporúča, aby pre tieto prípady 
dojednal zodpovedajúce poistenie. Výška 
poistného plnenia zo strany príslušnej poisťovne 

5.3 The Lessor shall keep the title to the metlica] 
device during the whole term of this Contract. 

The Lessee has no right to acquire the title to the 
medical device. 

5.4 Any changes regarding the medical device, 

particularly with regard to the place ofinstallation 
and connection to other devices and equipment 

shall require prior written consent of the Lessor. 

5.5 The Lessee undertakes to use metlica! devices 

properly and for the purpose under this Contract 
and protect the medical devices against damage, 

theft, impairment !oss and I or destruction. The 
Lessee shall not, without prior written consent of 

the Lessor, make any changes or modifications on 
the medical devices. 

5.6 The Lessee shall ensure that the medical device is 
operated and accessible only by/ to authorized 

persons who have been adequately trained. 

5.7 The Lessee is unconditionally obliged to follow 
the instructions of the Lessor and I or medical 
device producer regarding the maintenance and 
use of medical device. 

5.8 Whenever requested, the Lessee is obliged to allow 

the Lessor access to medical device. 

5.9 The Lessee shall not leave metlica! device for use 
to another person or put the medical as collateral 
or guarantee. In a case violation of this 
prohibition, the Lessor is entitled to withdraw 

from this Contract. 

5.10 In the event of damage to the medical device as a 
result of damage, theft, !oss, destruction or other 
damage to the metlica! device, the Lessee agrees to 

reimburse the Lessor the damage caused. With 
regard to this, the Lessee is advised to arrange the 
respective insurance. However, the amount of the 

insurance payment has no effect on the amount 
of damages to the Lessor. The Lessor shall 
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však nemá vplyv na výšku náhrady škody voči 
prenajímateľovi. Prenajímateľ škodu vyčísli a v jej 
výške vystaví faktúru. Pre prípad totálnej škody sa 
stanovuje maximálna hodnota lekárskeho 

prístroja 46 400 Euro (slovom: 

štyridsaťšesťtisícštyristo Euro) bez DPH. 
Vyčíslená škoda bude úmerná poškodeniu 
lekárskeho prístroja a jeho skutočnej aktuálnej 
hodnote zníženej o hodnotu amortizácie. 

5. 11 Nájomca plne zodpovedá za škody spôsobené 
lekárskym prístrojom a/alebo v súvislosti 
s prevádzkovaním lekárskeho prístroja tretím 

osobám alebo na majetku nájomcu. Týmto nie je 

dotknutá zodpovednosť výrobcu a/ alebo 
prenajímateľa za škodu podľa zákona č. 294/J 999 

Z. z. o zodpovednosti za škodu spôsobenú 
vadným výrobkom v znení neskorších predpisov. 

5.12 Prenajímateľ môže požadovať vrátenie lekárskeho 

prístroja pred uplynutím doby, na ktorú je táto 
Zmluva uzavretá, ak nájomca neužíva lekársky 

prístroj riadne (čl. IV. Zmluvy) alebo ak ho užíva 
v rozpore s účelom Zmluvy. 

5.13 Porušenie povinností nájomcu stanovených 
v tomto článku Zmluvy sa považuje za podstatné 

porušenie Zmluvy. 

Vl. 
Trvanie a skončenie Zmluvy 

quantify the amount of damages and issue and 
invoice. In case of total !oss, the maximum value 
of the medical device is in the amow1t of 
EUR 46 400 (in words: forty-six thousand four 
hundred Euro) VAT excluded. The calculation of 

damages will be proportional to the damage to the 
medical device and its current actual value, net of 

depreciation value. 

5.11 The Lessee is fully liable for damages caused by 
medical device, and I or in connection with the 

operation ofthe medical device to third parties or 

to the property of the Lessee. This do es not affect 
the liability of the producer and I or Lessor for 
damage under Act no. 294/ l 999 Coli. on liability 
for damage caused by defective products, as 
amen ded. 

5.12 The Lessor is entitled to demand return of the 

medical device before the end of the Contract if 
the Lessee is not using a medical device properly 
(Art. IV. of the Contract), or is using it contrary 
to the purpose of this Contract. 

5.13 Violation of the Lessee 's obligations laid down in 

this Article shall be considered a substantial 

breach of Contract. 

Vl. 
Term and Termination of the Contract 

6. 1 Táto Zmluva sa uzatvára na dobu určitú, a to na 3 6.1 

roky odo dš1a účinnosti tejto Zmluvy. 

This Contract is concluded for a definite time 

period of 3 years from the date of its effectiveness. 

6.2 Táto Zmluva zaniká iba: 6.2 
a) uplynutím doby, na ktorú bola dojednaná; 
b) písomnou dohodou zmluvných strán ku d1fo 

podpisu dohody alebo k inému dňu, na 
ktorom sa zmluvné strany dohodnú; 

c) odstúpením, pričom odstúpením od Zmluvy 
Zmluva zaniká, keď je prejav vôle ukončiť 

platnosť Zmluvy doručený druhej zmluvnej 
strane, pokiaľ v odstúpení nie je ustanovený 
iný dátum skončenia Zmluvy; 

d) výpoveďou ktorejkoľvek zo zmluvných strán 

z akéhokofvek dôvodu alebo bez uvedenia 
dôvodu so 3 - mesačnou výpovednou dobou, 
ktorá začína plynúť prvý deň kalendárneho 
mesiaca nasledujúceho po mesiaci, kedy bola 
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The Contract shall terminate upon: 
a) lapse of the period stipulated hereunder, 
b) a written agreement between the Parties on 

the date of signing thereof or on any other 
date stipulated by the Parties therein; 

c) withdrawal pursuant to the law or the 
Contract, whereas upon withdrawal the 
Contract shall terminate when th e written 
withdrawal is delivered to the other Party, 
unless other date of termination of the 
Contract is indicated in the notification of 
withdrawal, 

d) termination hereof by any of the Parties for 

any reason whatsoever o r without giving a 
reason, with a 3-month notice period, 

commencing on the first day of the calendar 
month fo llowing the month in which the 
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6.3 

výpoveď jednej zmluvnej strany doručená 
druhej zmluvnej strane. 

Prenajímateľ je oprávnený odstúpiť od tejto 6.3 
Zmluvy v prípadoch uvedených v zákone a vtedy, 

ak: 
a) nájomca je v omeškaní so zaplatením 

faktúry, ktorou bolo vyúčtované nájomné, 
dlhšie ako 30 dní po dni splatnosti faktúry; 

b) nájomca umožní užívanie lekárskeho 

prístroja inej osobe, alebo lekársky prístroj 
zaťaží bez predchádzajúceho písomného 
súhlasu prenajímateľa; 

c) nájomca neužíva lekársk)' prístroj riadne (čl. 
IV. Zmluvy) a/alebo v súlade s účelom 

vymedzeným v tejto Zmluve. 

6.4 Nájomca je oprávnený odstúpiť od Zmluvy vtedy, 6.4 
ak sa lekársky prístroj počas trvania nájomného 
vzťahu zničí alebo stane neupotrebiteľným bez 
zavinenia nájomcu a prenajímateľ nemôže 

poskytnúť náhradný lekársky prístroj a/alebo 
odmietne poskytnúť náhradný lekársky prístroj. 

6.5 Odstúpením od Zmluvy ktoroukoľvek zo 6.5 

zmluvných strán nezaniká povinnosť nájomcu 

zaplatiť za užívanie lekárskeho prístroja nájomné 
pred účitmosťou odstúpenia, ako ani nárok 
prenajímateľa na náhradu škody alebo na úrok 
z omeškania, ktoré vznikli pred účinnosťou 

odstúpenia od Zmluvy. Zmluvné strany sa 
dohod.Ii, že pre prípad odstúpenia od Zmluvy nie 

sú povinné vracať si plnenia poskytnuté druhej 
zmluvnej strane pred účinnosťou odstúpenia od 

Zmluvy. 

notice has been delivered by one Party to the 
other Party. 

The Lessor shall have the right to withdraw from 
the Contract in any event specified under the law 
and under this Contract and provided if: 

a) the Lessee is in default with the payment of 
rent for more than 30 days after the due <late 
of the invoice, 

b) the Lessee provides the medical device for use 
to another person, or uses a medical device as 
a collateral of guarantee without the prior 

written consent of the Lessor; 
c) the Lessee is not using medical device 

properly (in particular, Art. IV. of the 
Contract) and I or in accordance with the 
purposes described in this Contract. 

The Lessee shall have the right to withdraw from 
the Contract provided if during the term of this 
Contract the medical device becomes unusable or 

destroyed through no fault of the Lessee and the 
Lessor cannot provide a replacement of medical 
device or refuses to provide a replacement of 
medical device. 

The withdrawal from the Contract shall affect 

neither the obligation ofthe Lessee to pay the rent, 
nor the right of the Lessor to claim damages or 

default payment, which arose prior to withdrawal 
from the Contract. The Parties have agreed that in 

case of withdrawal they shall not return any 
consideration supplied to the other Party prior to 
effective withdrawal from the Contract. 

6.6 V prípade skončenia tejto Zmluvy akýmkorvek 6.6 In case of termination of this Contract in any way 
spôsobom a z akéhokoľvek dôvodu je nájomca 
povinný vrátiť lekársky prístroj prenajímateľovi v 
stave, v akom ho prevzal s prihliadnutím na bežné 

opotrebovanie a bez zbytočného odkladu. 
Lekársky prístroj bude odinštalovaný 

prenajímateľom, k čomu je nájomca povinný 
prenajímateľa vyzvať. Nájomca je povinný 

umožniť prenajímateľovi prístup k lekárskemu 
prístroju za účelom jeho odinštalovania 
kedykoľvek v pracovných dš1och v bežných 
pracovných hodinách. Zmluvné strany sa dohod.Ii 
na uplatnení zmluvnej pokuty v prípade situácie 
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from any reason whatsoever, the Lessee is obliged 
to return the medical device to the Lessor in the 
conditions in which he took it over, with regard to 

norma! wear and tear and without undue delay. 
The medical device shall be w1installed by the 
Lessor. The Lessee shall be obliged to invite the 
Lessor to uninstall the metlica) device. The Lessee 

is obliged to allow the Lessor the access to the 
medical device for the purpose of uninstalling at 
any time on weekdays during norma) office hours. 
The Parties agreed that should the situation 
hereinbelow occur, the contractual penalty shall 
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uvedenej nižšie. Ak lekársky prístroj po skončení 
tejto Zmluvy nebude vrátený prenajímateľovi 

najneskôr do 14 dní odo dľla skončenia Zmluvy, 
nájomca je povinný platiť prenajímateľovi 

zmluvnú pokutu za každý začatý deľl omeškania s 

vrátením lekárskeho prístroja vo výške 

zodpovedajúcej alikvotnej časti mesačného 

nájomného pripadajúcej na každý deľi omeškania. 
Právo prenajímateľa na náhradu škody nie je 
zaplatením zmluvnej pokuty dotknuté. 

apply. Shall the medical device not be returned to 
the Lessor within 14 days from the <late of 
termination of this Contract, the Lessee shall pay 

the Lessor a contractual penalty for each 
commenced day of delay in the amount 
corresponding to the aliquot part of monthly rent. 

The Lessor ' s right for damages shall not be 

affected by payment ofthe contractual penalty 

6.7 Pred uplynutím dojednanej doby nájmu alebo pri 6.7 Before the expiry of the agreed term of this 
skončení tejto Zmluvy dohodou sa zmluvné 

strany zaväzujú v dobrej viere rokovať o predÍžení 
doby nájmu alebo o prípadnom odkúpení 
lekárskeho prístroja nájomcom za podmienok, 
ktoré si zmluvné strany dohodnú; toto 

ustanovenie nezakladá povinnosť prenajímateľa 

predlžiť dobu trvania nájmu alebo predať 
nájomcovi lekársky prístroj, ani povinnosť 

nájomcu požadovať predÍženie doby nájmu alebo 
odkúpiť lekársky prístroj. 

VII. 

Contract, the Parties agree to negotiate in good 

faith to extend the term of rent or the eventual sale 
ofthe medical device to the Lessee under the tenns 
agreed by Parties. This provision creates neither 

the obligation of the Lessor to extend the term of 
rent or sell the rented medical device, nor the 
obligation to the Lessee for an extension or 
purchase of the medical device. 

VII. 
Dôverné informácie a povinnosť mlčanlivosti Confidential lnformation and Confidentiality 

Obligation 

7.1 Zmluvné strany sa zaväzujú, že budú 7.1 
zachovávať obchodné tajomstvo druhej zmluvnej 
strany a mlčanlivosť o dôverných informáciách 
a zabezpečia , že takáto povinnosť bude 

v rovnakom rozsahu zaväzovať aj ich 
zamestnancov, obchodných a zmluvných 

partnerov a/alebo spolupracujúce tretie osoby. 

7.2 Dôvernými informáciami sa pre účely tejto 7.2 

Zmluvy rozumejú najmä všetky informácie, ktoré 

7.3 

boli poskytnuté jednou zmluvnou stranou druhej 
zmluvnej strane v súvislosti s plnením tej to 
Zmluvy, alebo ktoré sa zmluvnej strane stali inak 
známe a to najmä, nie však 
a obchodné informácie 

prenajímateľa. 

výlučné, odborné 

o produktoch 

Zmluvné strany sa najmä zaväzujú, že dôverné 7.3 
informácie neoznámia ani inak nesprístupnia 

tretím osobám, nezvereJma, ani nepoužijú 
dôverné informácie inak ako na účely plnenia 

svojich záväzkov a výkonu svojich práv podľa tejto 
Zmluvy. Uvedené sa netýka poskytnutia 
dôverných informácií externým poradcom 
zmluvnej strany ani spolupracujúcim tretím 

Vzor NZO 1 a-2 verzia 1.0 

The Parties hereby agree that they shall not 

disclose trade secrets of the other Party and that 
they sha!J treat confidential information in 
confidentiality and sha!J ensure that such 
obligation shall be binding for their employees, 
business and contracting partners and/or 
cooperating third parties. 

For the purposes of the Contract, confidential 
information shall be understood any information 
provided by one of the Parties to the other Party 

in relation to the performance under the Contract 
or which have become available to the Party, 
including hut not restricted to, technical <lata and 

business information relating to the products of 
the Lessor. 

The Parties hereby undertake that they shall not 
disclose confidential information or shall not 

make it in any manner available to any third 
parties; they shall not publish or use confidential 
information for any purposes other than 
performance of their obligations and exercise of 

their rights pursuant to the Contract. The 
abovementioned shall not apply to provision of 
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osobám za podmienky, že tieto osoby budú taktiež 

zaviazané mlčanlivosťou na základe zákona alebo 

osobitnej zm luvy. 

7.4 Povinnosť mlčanlivosti podľa tohto článku trvá aj 7.4 

po skončení tejto Zmluvy bez časového 

obmedzenia. 

7.5 Vyššie uvedené povinnosti sa nevzťahujú na 7.5 

povinnosť poskytnúť chránené údaje a dôverné 

informácie orgánom verejnej správy na základe 

zákona alebo právoplatného rozhodnutia súdu 

alebo iného orgánu verejnej správy. Takúto 

skutočnosť povinná zmluvná strana neodkladne 

písomne oznámi druhej zmluvnej strane. 

Zmluvná strana, ktorá má takto dôverné 

informácie poskytnúť, je však povinná využiť 

všetky existujúce prostriedky v súlade s právnymi 

predpismi na odmietnutie alebo obmedzenie 

oznámenia a sprístupnenia dôverných informácií. 

7.6 Prenajímateľ súhlasí s tým, že nájomca zverejní 7.6 

túto Zmluvu, jej dodatky a faktúry súvisiace so 

Zmluvou na webovej stránke nájomcu a v 

Centrálnom registri zmlúv vedenom Úradom 

vlády Slovenskej republiky v súlade so zákonom č. 

546/2010 Z. z., ktorým sa dopli1a zákon č. 40/ 1964 

Zb. Občiansky zákonník v znení nesko rších 

predpisov a ktorým sa menia a dopÍňajú niektoré 

zákony. V súlade s§ Sa ods. 4 v spojení s § 10 

zákona č. 211/2000 Z. z. o slobodnom prístupe 

k informáciám a o zmene a doplnení niektorých 

zákonov v znení neskorších predpisov, nájomca 

ako povinná osoba nezverejní Prílohu č. l tejto 

Zmluvy - Manuál poskytovania služby ROCHE 

Teleservis a ochrany údajov, ktorá tvorí obchodné 

tajo mstvo prenajímateľa 

confidential information to external advisors of 

the Party or cooperating third parties, provided 

any such persons shall also be bound by the 

confidentiality obligation under the law or 

separate agreement. 

The confidentiality obligation specified herein 

shall survive termination hereof without any 
limitation intime. 

The abovementioned obligations shaU not apply 

to the obligation to disclose protected and 

confidential information to the government 

autho rities pursuan t to the law or valid decision of 

the court o r other government autho rity. Should 

the Party co me under such obligation, it shall 
immediately notify the other Party thereof. The 

Party tmder the duty to disclose such confidential 

information shall exercise any possible lawful 

means to refuse o r limit the disclosure or 

conmmnication of the confidential info rmation. 

The Lessor hereby agrees that the Lessee will 

publish this Contract, Annexes thereto and 

invoices related herewith on the Lessee ' s website 

and in Centra! register of contracts held by the 

Governmental Office of the Slovak Republic in 

accordance with the Act 546/201 O Coli. on 

amendment of the Act 40/ 1964 Coli. the Civil 

Code, as later amended and on the am endment of 

and supplementation to certain acts. In 

accordance with Section Sa (4) in conjunction 

with Section IO of the Act 211/ 2000 Coli. on Free 

Access to Information as later amended, the 

Lessee shall not disclose Annex no. l hereof -

ROCHE Teleservice and Data Protection Manual, 

which constitutes a trade secret ofthe Lessor. 

7.7 Každá zmluvná strana zodpovedá druhej 7.7 Each Party shall be liable fo r damage caused by the 

zmluvnej strane za škodu spôsobenú porušením breach of the confidentiality obligation to the 

povinnosti mlčanlivosti . 

VIII. 
Ochrana osobných údajov 

8.1 Zmluvné strany potvrdzujú, že cieľom 8.1 

autorizovaného servisu a ani iných služieb 

poskytovaných prenajúnatefom nájomcovi nie je 

spracovanie osobných údajov pacientov nájomcu 

Vzor NZOla-2 verzia 1.0 

other Party. 

VIII. 
Persona! Data Protection 

The Parties confirm that neither the purpose of 

the authorized service no r any other services 

provided by the Lessor to the Lessee includes 

processing of persona! <lata of the Lessee's 
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nachádzajúcich sa v lekárskom prístroji 
prenajímateľom pre nájomcu v zmysle nariadenia 
Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 2016/679 

z 27. apríla 2016 o ochrane fyzických osôb pri 
spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe 

takýchto údajov, ktorým sa zrušuje smernica 
95/ 46/ES (všeobecné nariadenie o ochrane 

údajov) („GDPR") a zákona č. 18/2018 Z.z. o 
ochrane osobných údajov a o zmene a doplnen( 
niektorých zákonov, v rozsahu jeho pôsobnosti 

(„Zákon o och rane OÚ") (príslušná právna 

úprava ďalej len „Predpisy na ochranu OÚ"). 
Zmluvné strany však berú na vedomie, že 

poskytovaním služieb autorizovaného servisu 
najmä podľa článku III . ods. 5 a nasl. tejto Zmluvy 
môže dôjsť k spracúvaniu takýchto osobných 

údajov prenajímateľom pre nájomcu a pre tento 
účel sa strany rozhodli upraviť vzájomné práva a 
povinnosti v tomto článku Zmluvy. 

8.2 Prenajímateľ berie na vedomie, že nájomca, ako 8.2 

prevádzkovateľ, spracúva v zmysle Predpisov 
na ochranu OÚ, osobné údaje pacientov ako 

dotknutých osôb za účelom poskytovania 
zdravotnej starostlivosti, pričom právnym 
základom spracúvania týchto osobných údajov 
nájomcom je nevyhnutnosť splnenia zákonných 

povinností nájomcu podľa osobitných predpisov 
na úseku poslq•tovania zdravotnej starostlivosti 

platných a účinných na území Slovenskej 
republiky. 

8.3 Pre prípad spracúvania osobných údajov 8.3 
pacientov prenajímateľom v mene nájomcu, 

nájomca touto Zmluvou poveruje prenajímateľa, 

v súlade s platnými Predpismi na ochranu OÚ, 
ako sprostredkovateTa, na spracúvanie osobných 

údajov pacientov nájomcu ako dotknutých osôb 
v rozsahu meno, priezvisko, rodné číslo, dátum 
narodenia, údaje týkajúce sa zdravia, iných 
osobných údajov nachádzajúcich sa v lekárskom 

prístroji, a to výlučne fo rmou prehliadania 
a likvidácie osobných údajov. Účelom 

spracúvania osobných údajov nájomcom, ako 
prevádzkovateľom, je riadne poskytovanie 
zdravotnej starostlivosti pacientom zo strany 

nájomcu. PrenajímateT, ako sprostredkovateTa, je 
však oprávnený spracúvať osobné údaje iba pre 

Vzor NZO l a-2 verzia 1.0 

patients located in the Medical device by the 
Lessor on behalf of the Lessee pursuant to the legal 
regulation of persona! data protection, 

particularly the Regulation of the European 
Parliament and of the Council (EU) 20 16/679 of 
27 April 2016 on the protection of natural persons 

with regard to the processing of Persona( data and 

on the free movement of such data, and repealing 
Directive 95/46/EC (General Data Protection 

Regulation) ("GDPR"), and the Act No. 18/ 2018 
Coli. on Protection of Persona) Data and On 
Amendment and Supplement of Certain Acts, to 

the extent applicable ("Data Protection Act'') (the 

respective legal regulation hereinafter referred to 

as the "Legal Regulation of Persona! Data 
Protection"). However, the Parties acknowledge 

that the performance of authorized service mainly 
under article III. section 5 of the Contract could 

be connected with processing of such persona! 
data by the Lessor on behalf of the Lessee ant thus 
the Parties decided to specify their rights and 

obligations in this respect. 

The Lessor acknowledges that the Lessee, as the 
data controller, processes, in accordance with 

Regulation of Persona( Data Protection, persona( 

<lata of its patients as <lata subjects for the 
purposes of providing medical care and that the 
legal base fo r processing of such persona) <lata by 

the Lessee is fulfilment of legal obligations of the 
Lessee under special legislation in the healthcare 
sector effective in the Slovak Republic. 

In case of processing of persona) <lata by the 
Lessor on behalf of the Lessee, the Lessee instructs 

the Lessor as the data processor, to process 
persona( data of the Lessee's patients as data 
subjects to the following extent name, surname, 

birth identification nwuber, date of birth, data 
concerning health, other persona! data located in 

the Medical device, by the means of reviewing and 
deletion of persona) data. The purpose of the 

processing of persona( data by the Lessee, as the 
<lata controller, is provision of proper healthcare 
to the patients by the Lessee. T he Lessor, acting as 
the data processor shall, however, process the 
persona! data of Lessee's patients only for 

purposes and in relation to provision of the 
authorized service under this Contract. Persona( 
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účely a v súvislosti s poskytovaním služieb 
autorizovaného servisu podľa tejto Zmluvy. 

Osobné údaje pacientov nájomcu sú spracúvane 
automatizovaným spôsobom. 

<lata of the Lessee's patients are processed by 

automatic means. 

8.4 Zmluvné strany sa dohodli, že doba spracúvania 8.4 The Parties have agreed, that period of processing 

8.5 

8.6 

osobných údajov pacientov prenajímateľom v of persona! <lata by the Lessor on behalf of the 
mene nájomcu, je najviac obdobie trvania tejto 

Zmluvy. 

Nájomca vyhlasuje, že pri výbere prenajímateľa 8.5 
ako sprostredkovateľa dbal na jeho odbornú, 

technickú, organizačnú a personálnu spôsobilosť 

a jeho schopnosť zaručiť bezpečnosť spracúvaných 
osobných údajov v lekárskom prístroji. 

Prenajímateľ ako sprostredkovateľ je povinný v 8.6 
súlade s Predpismi na ochranu OÚ: 

a) spracúvať osobné údaje len na základe 
zdokumentovaných písomných pokynov 
nájomcu, a to v súlade s článkom 28 ods. 3 
písm. a) GDPR, pričom podpísanie tejto 

Zmluvy Zmluvnými stranami sa považuje za 
takýto pokyn ako aj za jeho udelenie 
nájomcom prenajímateľovi; 

b) dodržiavať podmienky zapojenia ďalšieho 

sprostredkovateľa v súlade s článkom 28 ods. 3 
písm. d) GDPR v spojení s článkom 28 ods. 2 
a4 GDPR; 

c) prijať a vykonať primerané technické a 

organizačné opatrenia na zaistenie primeranej 
úrovne bezpečnosti so zreteTom na najnovšie 

poznatky, náklady na vykonanie opatrení, 
povahu, rozsah, kontext a účel spracúvania 
osobných údajov a riziká s rôznou 
pravdepodobnosťou a závažnosťou pre práva 
fyzických osôb, a to v súlade s Predpismi na 
ochranu OÚ, najmä článkom 28 ods. 3 písm. c) 
GDPR; 

d) plniť povinnosti sprostredkovateľa v rozsahu 
podľa článku 28 ods. 3 písm. e) a f) GDPR; 

e) ihneď po ukončení záväzkovo-právneho 
vzťahu podľa tejto Zmluvy a odinštalovaní 
lekárskeho prístroja, vymazať osobné údaje 

pacientov nájomcu, ako dotknutých osôb, 

z pamäťového nosiča lekárskeho prístroja 
a vymazať akékoľvek existujúce kópie, kto ré 

Lessee (as the <lata processor) is at the most the 
period of this Contract. 

The Lessee hereby represents that while selecting 
the Lessor as the <lata processo r, it took into 

consideration the Lessor 's professional, technical, 

organisational and persona! capabilities and its 
ability to provide security to persona! <lata 
processed in the Medical device. 

The Lessor as the <lata processor is obliged in 
accordance with the Legal Regulation of Persona! 

Data Protection: 
a) to process persona! <lata only under 

docwnented written instructions from the 
Lessee, in accordance with article 28(3)(a) of 
the GDPR; whereas the conclusion of this 
Contract by the Parties is considered as such 

instruction and as well as granting of the 
instruction by the Lessee to the Lessor. 

b) to respect the conditions fo r engaging another 
processor in accordance with article 28(3)(d) 
of the GDPR in connection with article 28(2) 
and (4) of the GDPR; 

c) to implement appropriate technological and 

organizational measures in o rder to ensure an 
adequate level of protection with respect to the 

!atest knowledge, costs fo r implementation of 
measures, the nature, scope, context and 
purpose of the processing of persona! <lata and 
the risks with different likelihood and severity 
fo r the rights of natural persons, in accordance 
with Legal Regulation of Persona! Data 
Protection, particularly article 28(3)(c) of the 

GDPR; 
d) to fulfil obligations of the data processor to the 

extent specified in article 28(3)(e) and (f) of the 
GDPR; 

e) immediately after termination of the 
contractual relationship under this Contract 
and uninstalling of the Medical device, to erase 

persona! <lata of the Lessee ' s patients, as <lata 

subjects, sto red on the memory source of the 
Medical device and erase al! and any existing 
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obsahujú osobné údaje a ktoré má 
prenajúnatd k dispozícii, v súlade s Predpismi 
na ochranu OÚ. Výmaz osobných údajov 

z pamäťového nosiča lekárskeho prístroja sa 
uskutoční ešte predtým ako lekársky prístroj 
opustí miesto jeho inštalácie u nájomcu, 

s výnimkou prípadu, keď je lekársky prístroj na 

základe žiadosti nájomcu premiestnený na iné 
pracovisko nájomcu; 

f) zabezpečiť, aby sa osoby oprávnené spracúvať 

osobné údaje na základe poverenia 
sprostredkovateľa zaviazali, že zachovajú 
dôvernosť pos1.-ytnutých informácií; 

g) pos1.-ytnúť nájomcovi informácie potrebné na 
preukázanie splnenia povinností podľa článku 

28 GDPR a poskytnúť súčinnosť v rámci auditu 
ochrany osobných údajov, vrátane kontroly zo 

strany nájomcu alebo audítora povereného 
nájomcom v súlade a v rozsahu podfa článku 

28 ods. 3, písm. h) GDPR; 

h) v súvislosti s povinnosťou podfa písm. g) 
vyššie, bezodkladne informovať nájomcu, ak 

podfa názoru prenajúnateľa pokyn nájomcu 
porušuje niektorý Predpis na ochranu OÚ. 

8.7 Zmluvné strany sa zaväzujú, že pri spracovaní 8.7 

osobných údajov dotknutých osôb budú 
postupovať podľa platných Predpisov na ochranu 
OÚ. Nájomca, ako prevádzkovateľ, vykoná všetky 

informačné povinnosti voči dotknutým osobám 
podľa Predpisov na ochranu Oú, ak sa to 

vyžaduje. Zároveii. prenajímateľ, ako aj nájomca 
budú viesť záznamy o spracovateľských 
činnostiach v súlade s článkom 30 GDPR, ak sa to 

vyžaduje. 

IX. 
Služba Teleservis 

9.1 Zmluvné strany sa dohodli, že prenajímateľ 9.1 
poskytne nájomcovi pripojenie lekárskeho 
prístroja na službu ROCHE Teleservis. Službou 
ROCHE Teleservis sa rozumie online riešenie 

aplikačných a technických problémov týkajúcich 

sa lekárskeho prístroja. 

copies of these persona! <lata available to the 
Lessor, in accordance with the Legal 
Regulation of Persona( Data Protection. The 

erasure shall be carried out before the Medical 
device is replaced from the place of its 
installation at Lessee 's place, except from case 

when the Medical device shall be replaced to 
another Lessee 's workplace based on Lessee ' s 
request; 

f) to ensure that persons authorised to process 
the persona( data upon instruction of the 

Lessor have committed themselves to 

confidentiality; 
g) to make available to the controller all 

information necessary to demonstrate 
compliance with the obligations laid down in 
the Article 28 of the G DPR and allow for and 

contribute to audits, including inspections, 
conducted by the controller or another auditor 
mandated by the controller in accordance and 

to the extent pursuant to article 28(3)(h) of the 
GDPR; 

h) with regard to the obligation under letter (g) 
above, immediately inform the Lessee, if in the 

view of the Lessor, Lessee's instruction 
infringes Legal Regulation of Persona( Data 
Protection. 

The Parties undertake while processing persona! 
data of data subjects to act in accordance with the 
applicable Legal Regulation of Persona( Data 

Protection. The Lessee as the data controller will 
perform all info rmation obligation with respect to 
the data subjects under Regulation of Persona! 

Data Protection, if necessary. At the same time the 
Lessor and the Lessee wiU maintain records of 
processing activities underarticle 30 ofthe GDPR, 
if necessary. 

IX. 
Roche Teleservice 

The Lessor shall provide the Lessee with the 
connection of the metlica! device to ROCHE 
Teleservice. ROCHE Teleservice shall mean 
online management of application and technical 
problems of the medical device. 

9.2 V rámci služby ROCHE Teleservis bude mať 9.2 Within ROCHE Teleservice, the Lessor will be 

nájomca zabezpečené rýchlejšie riešenie provided with the faster solving of breakdowns 
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poruchových situácií a aplikačných problémov 

bez nutnosti osobnej návštevy (platí len pre vady 

lekárskeho prístroja, ktorých povaha to 

umožiluje) , automatickú aktualizáciu databáz 

testov, reagencií, kalibrátorov a kontrolného 

materiálu a automatickú aktualizáciu 

prístrojového softwaru. 

9.3 Služba ROCHE Telescrvis využíva existujúcu IT 9.3 

infraštruktúru nájomcu. Nájomca sa zaväzuje pre 

účely služby ROCHE Teleservis zabezpečiť 

prenajímateľovi na svojom pracovisku, kde je 

lekársky prístroj umiestnený, internetové 

pripojenie. 

9.4 Prenajímateľ nainštaluje nájomcovi hardware 9.4 

a software potrebný na realizáciu služby ROCHE 

Teleservis, s čím nájomca súhlasí. 

9.5 Prenaj ímateľ garantuje pri poskytovaní služby 9.5 

ROCHE Teleservis ochranu dôverných informácií 

nájomcu, ako aj ochranu osobných údajov 

pacientov, a to prostredníctvom ich šifrovania. 

Manuál poskytovania služby ROCHE Teleservis 

a ochrany osobných údajov tvorí Prílohu č. 1 tejto 

Zmluvy, ktorá je jej neoddeliteľnou súčasťou. 

9.6 PrenajímateT poskytuje nájomcovi službu 9.6 

ROCHE Teleservis na vlastné náklady ako súčasť 

technickej podpory a servisu lekárskeho prístroja. 

X. 
Záverečné ustanovenia 

and application problems, without the necessity to 

be on site (applied only to defects of medical 

device capable to remote control), automatic 

updating of tests, reagents, controls and 

calibrators database and automatic updating of 

software. 

ROCHE Teleservice operates with existing lT 

infrastructure of the Lessee. The Lessee shall 

provide the Lessor with the internet connection at 

the place of installation . 

The Lessee agrees that the Lessor installs hardware 

and software necessary for ROCHE Teleservice. 

With regard to ROCHE Teleservice, the Lessor 

shall guarantee protection ofLessee 's confidential 

<lata and persona! data of patients though 

encryption. The ROCHE Teleservice and Data 

Protection Manual creates Annex 1 to this 

Contract as its inseparable part. 

The Contracto r shall provide ROCHE Teleservice 

at its expense as a part of technical support and 

service of the medical device. 

X. 
Final Provisions 

10.1. Táto Zmluva nahrádza každú písomnú a/alebo 

ústnu dohodu medzi zmluvnými stranami 

ohľadne predmetu Zmluvy. 

10.1. The Contract shall replace anywritten and/or oral 

agreement between the Parties related to or 

connected with the subject-matter of the 

Contract. 

10.2. Právne vzťahy vyplývajúce z nájmu neupravené 

touto Zmluvou sa riadia osobitnými 

ustanoveniami Občianskeho zákonníka 

o príslušnom zmluvnom type, pokiaT v tejto 

Zmluve nie je dojednan á odchýlna právna úprava. 

Ostatne právne vzťahy medzi zmluvnými 

stranami sa riadia všeobecnými ustanoveniami 

zákona č. 513/1991 Zb. Obchodný zákonník 

o záväzkových vzťahoch (§ 261 408 

Obchod.ného zákonníka), pokiaľ v tejto Zmluve 

nie je dojednaná odchýl.na právna úprava. 

10.2. Legal relations not stipulated by the Contract 

shall be governed by the relevant provisions of the 

Civil Code concerning the give type of contract, 

unless otherwise agreed therein. Other legal 

relations between the Parties shall be governed by 

the general provisions of the Act 513/1991 Coli. 

the Commercial Code, as later amended on 

contractual relatio ns (Art. 261 - 408 of thc 

Commercial Code), unless otherwise agreed in 

this Contract. 

Vzor NZO 1 a-2 verzia 1.0 16 



10.3. Nájomca je povinný bezodkladne Zmluvu 
zverejniť v súlade so zákonom č. 546/20 l O z. z., 
ktorým sa doplňa zákon č. 40/1964 Zb. Občiansb.--y 

zákonník v znení neskorších predpisov a ktorým 
sa menia a dopfilajú niektoré zákony. 
Bezodkladne po zverejnení Zmluvy je nájomca 

povinný doručiť prenajímateľovi písomné 
potvrdenie o zverejnení Zmluvy. 

10.4. Táto Zmluva nadobúda platnosť diíom jej 
podpisu oboma zmluvnými stranami a účinnosť 
odovzdaním lekárskeho prístroja nájomcovi, 

ktoré zmluvné strany potvrdia podpisom 
preberacieho protokolu, nie však skôr, ako bude 

Zmluva prvýkrát zverejnená v súlade so zákonom. 

IO.S. Zmluvné strany sa zaväzujú, že všetky spory, ktoré 

vzniknú z tejto Zmluvy alebo v súvislosti s iíou 
budú riešené prednostne zmierom. 

10.6. Ak nedôjde k vyriešeniu sporu zmierom, spor 

rozhodne vecne a miestne príslušný slovenský súd 
určený podľa procesných právnych predpisov 

Slovenskej republil--y. 

10.7. Ak v tejto Zmluve nie je výslovne uvedené inak, 
táto Zmluva môže byť doplnená a zmenená len na 

základe písomných dodatkov podpísaných oboma 
zmluvnými stranami. 

10.8. Pokiaľ niektoré z ustanovení tejto Zmluvy je 
neplatné, neúčinné alebo nevykonateľné, nemá to 
vplyv na platnosť, účinnosť alebo vykonateľnosť 
ostatných ustanovení tejto Zmluvy. V prípade, že 
niektoré z ustanovení tejto Zmluvy je neplatné, 
neúčinné alebo nevykonateľné, alebo sa následne 

takým stane, zaväzujú sa zmluvné strany, že ho 
nahradia ustanovením, ktoré najviac zodpovedá 

ich pôvodnej vôli. 

10.9. Zmluva je vyhotovená v dvoch rovnopisoch 
v slovenskom a anglickom jazyku, pričom každá 

zo zmluvných strán obdrží jedno vyhotovenie 
Zmluvy. V prípade rozporu medzi jazykovými 
verziami Zmluvy má prednosť slovenské znenie. 

10.3. The Lessee shall be obliged to publish the 
Contract, without undue delay, in accordance 
with Act no. 546/2010 Coli. on amendment of Act 

No. 40/ 1964 Coli. Civil Code, as amended and on 

complement and amendment of some other acts. 
Without undue delay, the Lessce shall be obliged 
to submit to the Lessor the written confirmation 

that the Contract was published according to the 
law. 

10.4. This Contract sllall become valid upon its 
signature by both Parties and effcctive upon thc 

handover of thc medical device to the Lessee, 
what shall be confirmed by thc Parties signing the 
handover protocol. however, not sooner than the 

Contract will be published for the first tíme in 
accordance with law. 

10.5. The Parties hereby agree that they shall settle any 
disputes arising herefrom or relating hereto 

predominantly by way of out of court settlement. 

10.6. Should the dispute not be settled by way of out of 
court settlement, the dispute shall be settled at the 
court with competent venue and jurisdiction 
pursuant to the procedural laws of the Slovak 

Republic. 

10.7. Unless expressly provided otherwise in this 
Contract, the Contract shall be amended or 
complemented only in a form of written 
amendmcnts signed by both Parties. 

10.8. Invalidity, ineffectiveness or unexecutability of 
any of the provisions of the Contract shall not 

affect the validity, effectiveness or executability of 
the remaining provisions of the Contract. Should 
any provision of the Contract be o r later become 
invalid, ineffective or unexecutable, the Parties 
hereby agree that they shall replace any such 
provision with provision which reflects their 

o riginal will to tl1e fullest extent. 

10.9. The Contract is executed in two counterparts in 
Slovak and in English language, from which each 
Party shall get 1 counterpart. In case of 
discrepancy between Slovak and English version, 

the Slovak version of the Contract shall prevail. 
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10.10. Zmluvné strany vyhlasujú, že si túto Zmluvu 
prečítali, jej obsahu porozumeli a súhlasia s ním a 

že Zmluvu uzatvárajú slobodne, vážne a bez 
nátlaku, na znak čoho pripájajú svoje podpisy. 

Príloha č. 1 Manuál poskytovania služby ROCHE 
Teleservis a ochrany údajov 

V/ In Bratislave, dňa/ on .. . C>.J../<;.~/.6,Q.?...J .. 

Roche Slovensko, s.r.o. 

prokurista/Proxy holder 

Ing. Zuzana Čumová 
prokuristka/ Proxy holder 

10.10.The Parties hereby declare and confirm by their 
signatures that they have read the Contract, 
understood the contents hereof, and agree 
herewith and that they have entered into the 
Contract freely, seriously and without duress. 

Annex no. 1 ROCHE Teleservice and Data 

Protection Manual 

V/ In Bratislave, dúa/ on .... .P.(! _ _-_pf...'k!_l.-/. 

Univerzitná nemocnica - Nemocnica svätého 

u~~e~t~ä ~~~~i<a- Nemocnie.a svätého Micha a a. s. 
SatinsKého 1. 7770/1 

811 08 Bratislava 

doc. MUDr. Branislav Delej, PhD., MPH 

predseda predstavenstva a generál y riaditeľ/ 

Chairman of the Board and General Director 
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Služba na diaľku 

Informácie o utajení údajov V03 
10373982 GSS OOO 02 

Slu! ba na diaľku lnf0tmäcie o utaionl Udajov 

2 Účel 

V zikonoch a v predpisoch na ochfanu súl<romca ako sú naprll<lad Smermca EU 95146/ES o ochrane 
Uda,ov a HIPMsU uvedene požiadavky klor6 )C nutné dodrtiavat p11 spraeOvanf oaobných úd31JOV 
v aw.eostt so slulbami pois,kytOvanými cez Platfor mu S l ut by rn11 dial'l<u Rochc mOtc mal 
spolotnost' Roehe pri.tup k d6vemjm osobnYm Udajom kllento\I •ko aO naprildad zdr~omt úda,ie 
pctaentov a 1~ osobn6 údaja (ďale1 len OlobM Udaje, pozn Gic.ir) 

úeelom tohto dokumentu je popfsat uta}anra údajov na Platforme SIUZ.by na diaľku Roche Takéto 
nelenia a po!C)'ny t>ud\J odra.tat pot1adavky na utaieme v prla~utnjcl"I zikonocil Tento dol<umenl by 
maJ tiež poskytnút odpovede na prip.adn6 ot~2'1.y tjk31úce u uu.,onia däl vzndmutj'<:h u pracovnlkov 
taboratóna c.et'ovými prljtmcarni tohto dc:*umentu sU pobočky spoiočnost1 Roche na cek)tn svete 
Organilatfle netenia pre dodmavarue prévnych predpsov IU tu len Ravrhom - miestne etganczkte 
kraJ!n prek.Ol'\lunovan6 IO Slutbou na diaľku sil zodpovednll za implementao.u 

3 Rozsah 

Tento dokument Je túčas1ou dokumentäoe lnlotmáae o uta.ienl Uda)O"I Sh.d:by na d1„ku Bezpečnost 
a KoneklMta 

Celá zostava dol<umentov je mH1e 

• lntOfmác;e o utaJenl údaJOV SluZby na dlaf'ku V03 (10 10373982 GSS OOO 02, 1on10 dokument) 

• lnform~e o bezpetno1t1 Shd:by na diaľku V03 (ID 10373981GSSOOO02) 

• lnf0tm3ae o koneklMle Slutb)' na d1arlw V04 (IO 10373979 GSS OOO 03) 

3.1 V Rozsahu 

Popisovane r eten1a p1a11a pre mtra!truldúru Platforma Slulby na diaľku a hardvér 

• P1arf0tma Slu1:b)' na d'al'ku 
• Axeda Enterpnse 
• servery Axeda Global Access Sefvers 
• Axeda jFirewal) Agent 
- Te1eSeMce-Net 

• cob.as® llnk (Vl'Jtane softvéru Roche Connectiv.ty Layer) 

• c.onnect 2 

3.2 Mimo rozsahu 

Pot1adaVky SpoJenétlO krilovstva I ~itnej zdravotnlckeJ slu:.tby sU mimo rozsahu Ôaltie produkty 
spoločnosti Roche cklem Platformy ShJ!by na diaľku sU mimo rozsahu 

-~· 
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vytvor•nl9 dokumentu 

Do~ W1fonnj04t l)f'e Roche Van"• ~nt • connect 2 
OrotwM zrr.ny v celom dokumente 

\/02 17-MAV-2011 ThomasMa')' 

V03 10-APR"2013 R Gwerder, 
C Sc:Nnder 

~·AP~GSSdo.......,, ·l>o„„,_,ovs 1 
AAMllZOVllMJ oely dokum9nt, •by odril:al noW inlrritn;k~ 
Axeda host~ v Au<hl ~ centre : Demand c.,,ter 

ZIMneM ,TeleS•rvice ru1 Slu!bl na cbľku' 
ZmeMM c.obu IT fireV411 na FortiGatec .t0e· 
GloMr zotUl'~ny s GloNtom Služby n• d •11u 10013271 
PJM00003 

1tra11112 

Slut ba na d1<11'11u lnformäcle o u tajonl Udajov 

4 úvod 

Slu!ba na día'lw ponuka bezpečnú platf0tmu pre komuntká:iu a tlutby pre Roche ()agnostics 
.Platf0tmu S!u!by na d1al'ktr 

Hlavným oerom J1 zvjt.11 kva!i11.1 UJ.!by • znftit dodatočné na~ na oboch strankh (ktfOf\l, 
tpolotnosť Roche) 

KonektMta na suoane labofatóna sa ""dy 1taiiow1e podlaAlccda Agenta alebo softvéru Roehe 
Connec:Uvity Layer 

S lu!ba Axeda Agent je dostupni pre: 

eonnect 2 (h.a1dvtrov<\ brána). 1n1.egovaN; čast 

samostatnU l'ltta:iou (softvéfOY8 tdna) pi-e pnamu V'l$tal•au nai !lpeafic:kých syst6moch 
Sottverovi t::dna u ďale, uvid.za ak.O .Rocne van.1.a Agenr 

cobas® link (hardVérovä brána), 1ntegrovan<\ tas1 

Slu!ba Roch e Connect ivity Layer (RCL) je dost upn.t pre: 

cobas® link (h•rdv6roYA brina). ntegrovanä tasr 

Vo vteobecno stl sU implementované tieto typy poutitia: 
(V zav1Slosti od druhu sys1emu Je dostupné tec1na alebo viacero s!W:leb) 

1 Konzultácie na dianiu vr manuilneho pronosu dát (ako reakcia na ohlásené (:l(Obi~y 
ut.ivatefov) Tieto slutby poskytuje len Axeda ~ent 

• Z utivateľského PC Roche do VZd1aJentho systému (napr eobas 6000 a~bo tnlegta 400) 
l•.-Y „ moVl6 p<enua1 obom smem>) 

• Z t.dlvater1k6h0 PC Roche do vzd1alene1 tdny (napr cobas® hnk alebo COMeet 2) 
(súbory ie motné (:l(enatai obomi smermi) 

2 Plinovan)' prenos dät zo vzd1alentho nosttefa do Roehe Tie!o slutby pon(Jl(a ~ Axeda 
Agenl a RCL 

• nahranie moMOfOYacich infom'\iol 

• on-61ne mon.l01'0Vln1e systémov (napr varovnjch Uda,ov) 

• hodnolen1e výk onu 

3 Plinovaný pronos dát z Roc::he ku vzdla'enému host1tefOY1 Tte10 slutby ponúka Jen Axeda 
~ercaRCL 

• St.ahnut.e eystimových parametrov údapv o ctiemck„ dMe reagensa I katrbfkiich I 
kontrolllich (e-BC • elelctron!CkY e.arovj' kód) 

• Sl!óllhnut.e UdóllJOV č1tatetných ixe tlovtka (e..Pl • elekt1on1cky Prlbalový letäk -
regulačne inlormac1e podobn6 k PflbalO\lému letäku alebo Iné inklrmaoie p1e kl1onla) 

• Sliahnutie softvérovyeti patches J akt.uahz.k:ll / opräv security hol focn a deľ1nfc11 vm.1sov 
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Stu!bil na diaľku 
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Informácie o utajenl Udajov 

Schem~ký 1:teHMI ~· i iM«Jnú kont1/dM1U 1Mlmutú v p/M!M'f)e SkJJby na diaflu (IM sltdby Axed•) 

Podrobné mformaeie sú popisané v nasledovne, kapitole .S - Charakter1st1\<a intraštrul<tUry" 

""' 

Slu!ba na diaľku Informácie o utajcnl údajov 

6 Informácie o utajení údajov 

1. Je pre spoločnosť Roche utajenie ú daj ov dóle!ité? 

Spol<Xnosť Roche vyhlasuje, .te cieľom spoločnosti je dodrt1avaľ zäkony na oehranu údaJOV prl 
spracUvanl Osobných údapv Samotná spoločnosť Roche sa zaviazala rešpektovaf 0$0bnť> präva 
a sUkromie osôb Pnnclpy uta1enia dé.t, k1oré odrátajú zákony a predpisy na oehranu údajov, kt0té 
spolotnost Roche bude dodrt1avaťsú podrobne popfsané v dokumente .Smernica spo!očnost1 

Roche na ochranu osobn~ch (JdaJOI/ ' 

2. Ako je zabezpečené utajenie údajov pri prenosoch medzi laboratóriom a 
infra~truktUrou Služb y na diaľku v spoločnosti Roche? 

Na spojenie medzi vzdialeným systémom a infraštruktúrou spoločnosti sú po.tladavky na uta,eme 
Udajov splnené äilrovacfm1 mechanÍZ.maml Pou2: ivajô sa rôzne postupy na splnenie ~1rokej šk.aly 
požiadaviek na konektrvrtu Podrobné údaie je možné néJst v d<:*.umente .dokumenl 1nformácie 
o konekt1v1te stužby na d1arKu • 

Vo váeobecnost1 sa nebudU vym1ef\ať žiadne neMrované UdaJe 

• medzi systémami Spoločnosti a vzdialeným systémom 

• v räma Platformy Slu2:by na diaľku vo F•emne1 s1eu Roche a v centre Axeda On Demand 
Center 

• medzi akoukoľvek tretou osobu zapojenou do komun k.ác1e 

• v s1eb zdravotnej orgarnzác1e 

Poznámka: Definlcie virusov nie sú za~1frované ale sU digitálne podpisané. abv sa predišlo 
manipuláci , nakoľko aJ tak Je id1 obsah vere1ne dosiupny 

3. Je zabezpečené utajenie údajov počas stretnutí so zdieľaním obrazovky? 

vo 

Pre odstránenie problému a obnovenie systému do Jeho plného pracovného rež1mu mó!e byť 
nutné stretnutie $0 zdieľaním obrazovky. Zvyčajne k lomu dochádza po lom, ako khenl mlormuje 
call centrum spot0Čn0St1 Roche o PfObléme, alebO ako pr01covntk spoloôno9t1 Roche kontaklu;e 
klienta telefonicky po zistenl Spl'ävama sa systému, ktoré naznačuie nedodržanie Pfedp!Sov 

Počas tohto stretnutia so zd1efanlm obfazovkv možno bude potrebné V'Slúpit do obrazovky 
systému so vzoroyYmi 1nformác1amJ, ktoré mo.tu obsahovat poznämky z labora1ôr1a týkaj úce sa 
pa.cienta 

Je to vedľajSte vyut1t1elposkytnut1e fdent1f1kovaternych mformácd o zdravotnom stave jednotl111oov, 
ktoré sa požaduje na základe pred~ov v rnektorYch krajmäch (napr 45 CFR čast 160 ·164 
štandardov ochrany súkrolll!a tde11tlf1kovatern)'ch informácii o zdravo1nom slave JednoUrvcov. 
často naz)'vané v USA pfavldlo HIPAA) 

Klienb v k.raJmO:.ch, ktorých predpisy nestanovujú konceply vedra1š1eho vyut111a by 11emal1 mat 
prlstup v systéme, ani by nemali mat dovolené prená!at žiadne poznámky tjkajUce sa Identity 
pacienta z LIS, pokJal nie sU splnené regulačné potladavky a pJislu~e po::!1adavky na ochranu 
úd3J01f {napr sUhlas pacienta) 

Slu!ba na di3ľku Informácie o utajcnl Udajov 

5 Charakter istika infraštruktúry 

Platforma Slu:t:by na diaľku predstavuje 1nfra$truktúru a softvér poutívané na prenos, ukladanie, 
hodnotenie a prezentovanie mformäc1i Hardvér a softvér Platformy Sll . .d:by na d.afku sa 
predovšetk'fm externe obstaráva pre spoločnosť Axeda C04'porallOll a podhehaJú pravidelným 
postupom tjkajúam n bezpečnostt organizácie Roche IT (napr peoetračným sk.Uš:lt.ctm zo strany 
nezéV1Sl)'ch konzultantov) CoMect 2, Roche Vandla Agent a cobas® hnk sU korrw.m1kaeoé bräny 

Tam kde connect 2 a cobas® lmk zahfl'\ajU hardvér posl<ytnutY spoioeoosťou Roche vré.tane 
kOOlunikačného softvéru predstavuie agent Roche Vanllla Agent v)'lučne softvér Tieto bfäny 
sa nachädzajú u klienta a funguJU predov$etk'1'm ak.o bezpečná komunikačná brána medzi Sletou 
systému a spoločnostou Axeda Enterprise (Servioelmk a Servery Global Access Servers) 

Axoda Sorvicelink je softvér ine1 f1tmy zabezpečuJUC. komumk<kiu a riešenie v)'meny dát 
porovnateľné so systémom Remol:e C0Mectrv1ty Layer, ktorá Je nešením vyvinutým spoločnostou 
Roche Agent Axeda (Flrcwall) Agent je vopred mšta!ovaný na hardvérovet bráne connect 2 
a cobas®hnl< 

Servery Global Access Servi:irs potaduje apl·käcia Axeda Serv1cellnk. pre za'Sterne efek.tfvnych 
stretnutl so zd1eranlm obnu.oviek na celom svete Oátovj' sklad Služby na diaľllu {RSDW) Je 
dočasné skladovanie dát (XML) pre shahnut~ Udaje näs1roja (napr monitorovaclch inf04'mäcd) 
Následne sú tieto údaje spl'fsl Jpnené pre ostatné obchodné aplikácie Roche 

5.1 Hosting I pristupové detail y 

R iešenie Axeda 

Všetky slu2by (hardvér a softvér) sú eKterne obstarávané pre spoločnosi Axeda Corporat1on 

• Systém Axeda Enterpnse sa fyzicky nachädza v Dátovom centre v Európe (Nemecko) 
Infraštruktúra pre obnovene prevádzky po katastrofe sa fyz1ck.y nachádza v USA. 

• Servery Globat Access Servers sa fyzicky nachádzaJU na troch róznych miestach Eur6pa 
(Nemecko) Severná Amerika a Az1a 

Aphkác1a Axeda Serv1ceUnk ie prlstupn:r. len interne p1e spoločnost Roehe Nie ;e doslupná pttamo 
cez internet Utfvateha vstupujúci do aplikácie z mterného počltača Roche sú vždy overenl pomocou 
svor.ch aKtivnych poverenl zo zoznamu U:!lvatella vstupujú~ do apllkaete cez mternet pomocou 
slu2by Roehe „ RANGE BASIC" sU overenl overovacím mechanemom s 2 faktormi RANGE )C 

sluloa ponúkaná zo strany Roche Global lnformat1cs 

Riešen ie Roche Connect ivity Layer 

Všetlcy slutby (hardvbr a softvér) sú hostovoané interne spoločnostou Roche Systém sa poutiva Jen 
na drstnbUciu ôdajov Firemn~ mfraštruktúra sa nazyYa . TSN atebo TeleSeMCe-Nel" 

Slu!ba na diaľku lnformäc:lc o utajcnl údajov 

Oodatoene Uto klienti môžu poladovat od spolotnost1 Roche Oznäimenie o postupoch pre UtaJeme 
UdaJOV, v ktorom bude reľlek.tované. podstata Smernice spoloônoso Roche na ochranu Udaiov 

To zárovet\ piati pre konkrétne pot1adavky na prístup do systému/ sôboru na sledovanie 
komumk3ae LIS 

4. Aký druh informäcii o pacientoch bude spracúvať spoločnosť Roche? 

Osobné úda;e vo všeobecnosti neobsahuJU ldentlf1kovaterné mformi\cie o zdravotnom stave 
jednotlivcov (meno pacienta, IO atď ), ktoré by umot.oova• dosledovan1e a ident1f1 k.ovan1e 
pa01enta, Pečas 1ohto stretnut.ia so zdieran!m obrazovky mo1:no bude potrebné vstúpil do 
obrazovky systému so vZOf'Ovýmt lnfonnáaamt, ktoré rn61:u obsahoval poznáimky z labOratôna 
týkaJUce sa pacienta • Pozn odseky 3 a 6 te1to čash pre viac informácii 

5. Je možné zh romaždené údaje vyhľadal' v jednotlivých systémoch? 

Ano vše1k.y systémy sú vybavene 1nd1viduälnymi sénov)'m1 člslami. Pre mo!nosť pridelenia údajov 
k špecifickým typom systémov pre neskoršiu analýzu je nevyhnutné 1asne Identifikoval systémy, 
kt04'é vygenerovali tieto 1nl:)rmäc1e 

6. Ako spoločnosť Roche zabezpečuje utajenie informácii o k lientoch ? 

Úd a1e poutlvané pre mon~orovacl systém neobsahujú ldenul1kovateľné mformä<;1e o zdravotnom 
stave 1ednotlrvcov (meno pacienta, IO, atd ) Okrem toho sa pJenáša1U len informäide 
o pacientoch ktoré sU zbavené UdaJCW urnožfluJúe•ch 1eh rdenl!fi~c1u v súv1stosu s údajmi zo 
systému na bránu (napr coba~ hnk) Zbaveme Udap11umo.žňujOC1ch1denl1fikáau sa reallzu1e 
vymazaním všetkýeh poli s poznámkami v súv1Stosti so vzorkou, lttorU by mohlo poulll 
laborat6num na uchovanie tnformécd o pacientoch pted tým, aKo Udaje odidu zo sys1ému 

V sUv1SlostJ s deta1lm1 o Uda1och vymenených medzi spoločnostou Roche a systémom s1 proslrn, 
poznte 7. k.aptolu 

T. Kt o mô!e mať pristup do systémov Platformy Sl ut by na diaľku? 

Systémy Platformy Služby na diaíl<u sú vybavené ut/vateľským rtadtacim systémom Len 
oprávnení utlvatel1a spoločnosh Roehe maiU prístup do týchto systémov 

Do systému zdiefarna obl'azovl<y môžu pristupoo.ial len vybfanl u:!lvatella Prls!upsa posl<ytu,e na 
úrovni kta1iny, napr ructia pracuJÚCI p1e äva;čtarsku pobočku Roci'le budú mat prlstup do systémov 
len vo ŠvajČ:arsku Prislup do syst~mov Slulby na diaľku na spracovanie Uda1ov sa tiež umo211Uje 
na Urovl"M kra11ny 

Pre účely podpory p1aeovnra v globálnyci'I pozlctách majU oprávnenie pristupoval k Udapm 
všetkých kra1rn Viac informácii nájdete v .dokumen:áe11 lnformckie o bezpečnosti Služby na 
dtanc.u· 

8. čo sa s tane s i nfo1111áciami po ich zozbieranl? 

Údaie zozbierané spoločnostou Roche sa použfvajU na neskor~1u anal)'zu (napr systému I výkonu 
testu) a uchovávaJU podl'a osvedčen'ich obchodn')'Ch postupov a pn dodrtanl platnýeh zákonov 
a predpisov 



Slulba na diaľku lnformäc~ o utaj onl ódajov 

9. Kde sU Informácie I údaje s y stému uchov~van6? 

V 9t.MS'°5b s Platformou S!utby na d alku spQloenos,1 Roche uchoväva vtetky tnform~ 
v d~tovych centrách 11 Milade• plalnYmi zikonmt a predpismi ÚdaJe uchov•van~ v extcmj'ch 
hostmgovýc:h centr6eh podl1ehaiU rovnakj"m predpisom ako Udaie uchovavant v „ ternj'dl 
~lOl/jch oentrí\c:h spo&očnost1 Roche 

Ubof.i;OtY I Uo..,..UI ~~ND~ ( „ ... ---. 
1- 0nDlmMd~ 

~~ ] 
0 &0 o~ ~- _„ 

,.,...,.., 

0 -- .. „ '1il:r • „ „ „ __ . _„„ __ __ __ -.„ 

~~ l 0 00 _, 00 - -- -„~ ---
1 00 -· C... /lo- -W., _ __, 

l "'" ..._ 

A) V zá111sl0$ti od systemu, ktor/ generu10 údaJe sa menl INanio uehov;livan·a a archldc1a 
Podrobn6 informácie ie mo.t~ ~JSťv pr lllutneJ dOlwmer«b systému 

B) Cobas:~t.1* mta:e uc::hov~„ t~lohy (~tormaoe o konfigudo1) vygenerovaM rovnak'(mi 
!ypm systému lnlormaoe ~IJUce sa (testovania) a vjkonu systtmu. varovn6 Udate a ostatné 
inlorméc:10 1ú prepos1elané do 1nfraštrul<tUry spoločno&tt kažcfy defl (E, F) Podl'ob~ intormäoe 
nä)dete v 1 kapitole 

C} BriWNt conned. 2 nedoUte Mdadovat tiadne UdaJe systému Je navrtvni á ako bn\na len na 
zdieTa111e obrazovky 

O) Utlvateľsk)' počitat Roche nepnJfrna nepreposiela 1n1 neuchovha t 1adne Uda,e vygenerované 
systMtom Úd3f8 ztvomatden4 počas strettU.a so zdeefanfm obra.zcMcy mOtu t1jt prenáta~ 
ma~ do softvéru pre r1adente vzfahov t kf~t ťobi•f'llf) 

E ) Monitor0\lac1e úda10 zhrornatdené b1•nou (napr cobasill hnk ) sa dočaSl'le uc:hováva1U 
v Dátovom sklade Sil.aby na diaľku (RSDW) podľa osvedčenýdl obchodných postupov 

f ) Mon:lorovaae úda;e ztvoma.tdené brklau 1napr oobasf> lmk) N dočasne uchovh'•JU 
v infra!truktúre TSN a2: do dokončenia mlgráQe do RSOW 

G) Prenes~ lnformkte a súbory sys:ému a Udaje pre nadénie 1U zhfo!NtdO'olané a uchovavané 
v s ystéme Axeda 

H) Servery Global Access Serveri neuchovévaJú žiadne údaje Vys1upuj1l ako sprostredkovateľ 
i<omun1káoe ~ p!'e stretnutia ao zdicľanlm obrazovk~ 

Slulba na diaľku lnformkie o uQjenl údajov 

7 Údaje prenášané medzi Laboratóriom a Roche 

Len cobas~ bnk dokite prenHat • ·knižn1eu a údaie týkaJtlee sa výkonu m edzi labofa t6rl0m 
a Roehe Podrobné intormáae sú popfsané v nasledovných kapitolách 

P~mka: Conned 2 a Roc::he Vanllla J!Geftt ponú'ca,ll ~ zdierania obrazovky a prenMaiU 
U::la,e systtmového nadema (napr näizov hostiteľa alebo nakonftgurovanU IP adrl!'Su) Oltrem toho 
Agent uet zabezpečuJo prenos 1Uborov 

7.1 Údaje prenH ané z Roche do cobas® llnk /systémov 

Pre Isté tnedy syst Mi ov Roche (napr cot>ase 6000 a oobasCI 8000) budú prenäan4 binifne 
úda;e z Roche do systtmu \aborat6na E-03fovj k6d (e.tatefne údai• pre sys:6m) ie bmirnt lld3J 
t)'ka1Uc• Sil chemických látok (reagensy, konlloly. kahbritory) sprev&ozaný islyrn mfo1miciam1 pre 
smerovanie pren Man• do cobas® Hnk a po uvol'nen l u!ívaterom •)'lt•mu ,e; prenesený do syst~u 
AklNacia {intta~a titnarnych UdaJOV v sys1~) si vytadUJe V9SlovnYsUhlas od utivatefa sysremu 

ÚdaJe btatefn6 pre t:loveka - dokumenty vo formäte POF -budU prenäitané z Roche do cobas~ Lmk. 
kde 100 pou!~e užívateľ laboratOna Sú to zvyčajne dokumenty sptevi\dzajúc:e udaJC o chemtckých 
lätkac:h {elektronický Prlbalový leták) alebo akj"kol'\l'ek druh LIStu !Qenta 

Akluala.kie soltveru I patdles cobas® linku a dehniae AntMrusoY budU tie! prenäaM: z Roche 
dO oobas9 hnk a automatdc:y m~alovaot 

7.2 Údaje prenášané zo systémov do Roche cez cobas® llnk 

Tabuf\<a nltl1e sumanzu.ie úda,o prenäšan6 z laborat6r1a ld enta syMémami Rocne do s.poločnosu 
Roche V tabufke sU poutlté ptíklady na ~klade sysltmov Roche I Hll~t a údate sa rnMu meM 
l)fe ostatM: systémov6 rady 

- ,., „ 
potrebM a lnkml'IM~nt Ui:ta,o pro „ O lfrjttU d1ného 
i.1>o1110ni1, mlKlil byl' LlhrrutO P'• kaz.dtho p6Yodcu úda,o.o 
~"'J'Ch'+'Mbote 

~~"""'11toMwo'°""*•URL 
-

--
5 (nAlO'+' llbcntórial l(ut<ntol'aky iOemfkMor) 1 f'.ôd 
~) 
r~ Ud• llbonl6N 

„~rvnoUO&)IPf•tlbcnt~ 

Slutba na diaľku lnformk lo o ut.Qjonl Udajov 

1 O. Kde sa fyzicky nachidza Infraštruktúra spoločnosti? 

• Oátovj" sktitd S!utby na diaľku a intraslrUktUra TSN sa naciládZajÚ 110 vru:rtn firemnej 11e10 
1poločnost1 Roc:he vo šva,barsku 

• SpolotnOSI A.leda E.nleri:inse &idll v centre Axada On Oemand Center vo Frankfurte v Netnecku 
Servery pre obnoven~ prevadzky sa n~ifú v centre Axcda On Demand Center v USA 

• Servery Global Accoss SeNots aa nach.lldza~ \1 oentrAeh .A.l<eda On Oemand Cemen1 v Európe 
(Nemed<o). v Amerike (USA) a v Az.u (Hong Kong) 

11 . Kto m O!e mať prls tup k akým údajom v centréch Axeda On Oemand Cent ers? 

SpravooVla syst~mov Axeda masú prlsiup k oe:ei databize SeNicelJnk a k~ JeJ obsahu 
Pnstup Je potrebnY PfO admuntrativne a ptevidzi<ov6 úlotty 

12. Dodrtiavajô utivatelia spoločnosti Roche princlpy utajenia údajov? 

Arro, boli; pl'IJalé homog6nne ~tandardy pre spracúvanie osobnj"d'l Udato'-' a zmluvné dohody 
s tretími osobami zo etrany vMlkj"Ch spolOCnostl Roche pre zaistenie preventlvnych opalfenl proti 
potušemu prav na sUkromre pri n&o.1hodnom apraciv•nl osobnych Oda,ov Okrem tOho, Srnerruca 
spoločnolb Roche na ochranu osobnj"ch óda)oY obsahuje všeobec:n6 poncfpt ktoré sa mus1a 

poutlf pri IPt'activarŇ osoboYch údapv v 1poločnosu Roche 

Sluiba na d1af'ku 
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8 Kontakt pre otázky ochrany údajov v spoločnosti Roch 

Otä?ky a pnpomenky Je mo.tn6 adresovať na osobu zodpovednú za ochranu úda)Ov ~t• 
Roeh• pre StutbU na diaľku 

Pro1/m, potlile dotazy na .rOlkreuz gsi!ele@roche com· 

Poznámh : PobcK::t<y ip(>lotnost1 Roche by mati dodrtlavat zavedené postupy pre dotazy 
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Slu!ba na diaľku lnformicie o utajonl úd:lljoY 

9 Glosár 

lnfrašcruktúra Axeda / súCasľ infrattruktúry Služby na d ial'ku 

Softvtr a H~r potrebný pte pos'cytovame na.stedovn5'c:h sluheb 

• Zdieľanie obrazOlo'ky vr6tane mon tOlcwarna briny 

• E kn !nica ~Pl a o-BC stiahnutie do coba$e linka ~l!OJOV {vo Y9'Y0;1J 

• Zhromatd'cwa,..e monotofOYaclch Udapv z coba&e link a nástropv (vo vývOjl) 

Axeda Servicellnk I Axeda Enterprise Server 

Servicelll'lkje 'Nebová apllkaaa front-end servera Axeda Enterpnse Server U2:ivater mOte nad,t 
a na d,a!)(u pr\pqlt vzd1alen~ akliva zo ServtceUnk. Axeda Ente.pnse Je back-endAxeda 
ServiceUnk Tento aphkačný server zhromatďuie, uchová11a a pod3va UdaJ• vygenerovant agenlm1 
Alceda Agenta Zabezpeču1e aphk<\cie, ktoré sa pou!ivajU na zdieľanie obrazovky monrtorOYanie 
a zar1adema na Odstraflovanie porUCh 

Servery Axeda Global Access (GAS) 

Servery GAS u nach~aJU v rôznych ob4astiach sveta pte zabezpeCen1e spoienia medz• khonlom 
a DMZ (prodJkt Axeda ) V1acer6 aerveiy sa pou!lva.)Ú na zlepš,enie výkonu spo,ema 

Axeda {Gateway) Agent 

Soflvtrovj" komponent Axeda pracuiUa na strane kkenla. Je" protistranou pre Axcda Sctv1Celmk na 
strane serveta ~ent Axeda Galeway Agent Je betne dodavaná verz.ia pnčom Roc:he va,..lla ,t\Qent 
ie na mieru prispOsobenA verzia pre Rocha 

Prehliadač Axeda Desktop Viewer 

Preh~adač All:eda OKl(top je softv'6r IC'leJ firmy pre zdieľame ot.az°"1Cy. !peaá ne mplernentovaný 
zo strany U ttaVNC Je to ktent na zdieľanie obrazovky pte Axeda Desktop Server 

Axeda Desktop Server 

SO!'tvefOYý komponent Axeda p-e zn.aderae sttetnuU so zd.etanfm obrazovky J6 to pospOlobeni 
mplemontk:&a UlraVNC Tento komponeM be!I na aktívam A.xeda napr na ~tro,och Roche 

E-kni!n lca cobasf> 

OMovj au;hfv naPf na cobn k\K. obsahutUct aria')'zy !Qlibráou a OOlo.umenty OC, l:sty kl..,rtlO\' 
a UdaJe 6tatctné pre nästroJ pre ana"fztltorOY Aktuabzu1e sa bud automaticky pomocou SletOYet 
konektMty alebo inttai•aou CO e-kntfnK:e v pravidelných intervaloch 

cobas~ link 

oobas hnk ie syst&m t:dny vyrobený na zikazku zo strany Roche Daagnostics, zabezpečuJe 
bezpečn4l 1poJern na dtaľku pte prenos d~ medzi sieťou klienta a f1renY10U sielou Roche 
Podporuje n ekOl'kO Pflpadov pou!1t1a ako sú zdieranie obrazovl<y st ahovarue a zobrazcwarue 
llda:ov e-klllZntee cobas. prenos monitorovaclch úctajov a slú:!1 ako destinäcaa pre z•lohoYan1c 

connect 2 

connect 2 JC syst6m tdny (hardvér} vyrobenY na z.1kazku zo strany Roche 01agnost1cs, zabezpetuie 
be?pcčM spojenie na diaľku med21 flrerrviou 51et ou Roche a laboratônams khenla Connect 2 
ptepa;a server Axeda Enterpnse Server na JedneJ strane s agencom Roche Vantla Agent I kJ1entskym 
aottv•rom Axeda na atraoo klienta 

""' lllar\117 

Slulbo na diall(u lnlormklo o ubljenl tldajov 

Slutba na diaľku / lnfrattru ktUra Slulby na diallliu 

Slutba na cnnw te gk>balna platf01ma pre vj'menu UdafOY medz.1 ndema.m ci:agnoM.O.:etio ľf~ému 
na tuane iu.Na a Roehe Olagn<>tiics 

Ditovj sklad Slutby na diaľku (RSDWJ 

Oikový sklad Sk.lt.by na dianw te doea$ľte sk.:.adovan.e dál { (XML) pre prenese!M: úcta,e nästrOJa 
(napr morw1orovadc:h intormaoJ) Nésledne sú 1.e10 Uda.ie spistupnen~ pre 0&tatn6 obc:hodn6 
op1..-Roehe 

Softvérovi brina 

Podrobn4 111formtoe nijdete v eas11 Roche Van i!a Agefl( 

TeleServlce·Net (TSN) I predošlá Infraštruktúra Služby na dia ľku 

Sottv•r a Hardvér potrebný pt'e po&kytovanie nasledovnjch sh..tt1eb 

• e kmtmca cobas te-PI a e-BC stiahnuté do cobas® l1r1k a n~strOJov) 

• Zhromatcfovanie monttorovaclch údapv z cobas®bnk a z nástroiov 

Slutba na d ial'ku lnformklo o utajonf úd3jov 

Fort iGate 40C firewa ll 

Fwewall zvolenj spoločnostou Roctte na ~be v laboratónkh ldlenta F.ewall FortiGate 4'0C 
je ~ nanštaloval v komblnkl s cobas9 lmk a ziroven ,a overený pre tste SY5tt-my 

E~ktronický čiarový kód te~iarový kód I e-BC I Údaje titaterné pre nástroji IRD) 

EtektrOf'uckä dät<wä pok>tka kto<a sa 5lahuJe dO Mitrota cez intfHtru'Ctúru SNtby na d:a'ku 

Súbory ~arového kódu obsahu,ú 1nf01mkie po!rebn6 pte ntstrote n3 spracovanie analyz e BC 
prenäa rovnaké údaje do &ystemoy c:obas9 to sa zabezpetuie napt do systémov H.taehl Modufar 
cez ptenosove harky tlarov)'ch kbdOY a naskenovant skenerom Cl4lrovych kódov 

Elektronický Príbalový leták (e-PI I Údaje titateľn6 pre č l oveka I HRO) 

Zostava &úborov POF ktora nahradzu/e papierOY6 tetiky zostt v reagensov d3tové lypy sú h3tky 
o metóaach, Mrky s oefovými hOdnotam. ltSty kl entov d01eZ1té poznämky, atď Tie!o sťlbofy Je 
matné preeitat a sU vytl~ent z e.-kmtnice cobii9 na c:obnl& 11nk 

Hardvérová b rána 

Pozn podrobné Udaje o cobas® ~nk alebo connect 2 

Osobné údaje 

Osobné UdaJe sú napr e1tlivé l<hentske Uda;e, zdravotM údi.ie ~ntov. UdaJe o dodavatefoch 
a zamestnancoch, ostatn~ osobné Udaie Pozri Smern1co EU 95146/ES o od'lrane ooa,ov s det1nlaou 
osobnjch údajov na 

pcAnywhere 

Softvéf 1nei firmy na zci:elan.e oorazOYky (pootivanj zo 5tr;my predo$1ej infraltruklUry Slutby na 
d1aílw a WlfraštnJld"Úf)' A.xeda) 

RANGE (Bas ic) 

RANGE Je služba IT ptfstupu oa d.aflw Pomoeou 1:utt>y RANGE. u!ivatel•a mOtu pr1Stupovat k sieti 
Roc:tte ta.kmef z ka.tdého pot1t~ vrc\tane počit;ičov CO€. ~tatov v internetových kav;arfla<:h 
a z osotJn)'ch poeitatov pomocou adresy Na využil e llutb)' ~ potrebnl! 
OYefenie s 2 taktormi 

Roche: Conne:divity Layer (RCL) 

sonvec inšta'ovaný na cot>ase Ink umo.triu,e komuo.kaau s preôc>lk>u l"llra:Ctru'c.tUrou 5'u1by na 
d14llku 

IT infraštruktúra Roche 

Termin JT infraštruktúra Roche znamenol kompletni IT infrattruktura Roche Uto dokumentácia 
't'Sak pokryva len infraMruklúru Služby na d•aflw aAxeda 

Roche Vanilla Agent (RVA} 

Softv~r tnšta!ovany na syst~rnoeh I nisltOfOCh pre umo!nence kom1.m1kkte do infra~ruktury Roche 
Axeda Roche Van1na AGent zahll'\a Axeda Agent, Axeda Desktop Server a Oeployment Utihty 
(konfguraenu uti1tu) RVAie roz!lrená vema agenta A.xeda Agent, zabeZpeeuie sluJ:b)' na diaľku 
.mimo rozsahu", ktoré sú prre~obent potrebtm Rocht OiagnottlCI 

VOJ ...... ,. 
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