Ramcova zmluva o spolupraci, 16. August 2021

RAMCOVA ZMLUVA O SPOLUPRACI PRI KLINICKOM SKUSANIi LIECIV
podla § 269 ods. 2 Obchodného zakonnika
(dalej ako ,.Ramcova zmluva™)

uzatvorena medzi:

(A) Clinical research center s.r.o., organizac¢na zlozka
so sidlom: Jilemnickoého 15,911 01 Tren¢in
ICO: 53429168
DIC: 4120242775
bankové spojenie: CSOB, IBAN: SK83 7500 000 0040 2859 0039
zapisana v Obchodnom registri Okresného sidu Trencin, oddiel: Po, vlozka ¢islo 11195/R
zastupena: Mgr. Lucie Spatenkova, konatel’
(dalej ako ,,CRC*)

(B) Fakultna nemocnica Trnava
so sidlom: Andreja Zarnova 11,917 75 Trnava
ICO: 00610381
DIC: 2021191084
IC DPH: SK 2021191084

bankové spojenie: Statna pokladnica IBAN: SK54 8180 0000 0070 0028 1238
zriadena Zriad’ovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR ¢. 1970/1991-A/IV-1 zo dina 14.6.1991,

v zneni neskorsich rozhodnuti
zastipena:  JUDr. Vladislav Srojta, riaditel’
(dalej ako ..InStitacia®)

(d’alej jednotlivo ako .. Zmluvna strana™ a spolu ako .. Zmluvné strany®),

PREAMBULA
Vzhl'adom na to, ze:

(A) CRC je spolocnost’ zaoberajuca sa poradenstvom a podporou pri vykonavani klinického skusania
lietiv a poskytovanim komplexnych sluzieb v oblasti klinického skusania lie¢iv a CRC
spolupracuje pri klinickom skusani lieciv s roznymi institiciami a osobami zaoberajicimi sa
klinickym skasanim lieciv, poskytuje im komplexné sluzby, poradenstvo a odovzdava im svoje
skiisenosti, poznatky a know-how tykajuce sa oblasti klinického skasania lieciv;

(B) Institacia je zariadenim poskytujiicim zdravotnu starostlivost, ktoré ma zaujem vykonavat
klinické sktisanie lie¢iv v medziach, v ktorych poskytuje zdravotna starostlivost’;

(C) Zmluvné strany maji zaujem spolupracovat’ pri vykonavani jednotlivych klinickych skasani
lieciv (jednotlivé klinické skusanie ur¢encho lie¢iva vykonavané v spolupraci Zmluvnych stran
d'alej ako . Stiadia) a Zmluvné strany maju zaujem upravit’ svoju spolupracu Ramcovou zmluvou
so zretefom na vietky budice spoluprice pri realizacii Stadii a nie len s ohl'adom na niektoré
konkrétne alebo druhovo ¢i inak uréené Stadie;

(D) Zmluvné strany sa si vedomé, 7e ich budica spolupraca pri realizacii Stadii moze prebiehat
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Institiiciou a spoloc¢nost'ou, ktora vedie a zabezpecuje celé Klinické skaSanie (dalej ako
~Ladavatel™), dvojstrannej zmluvy medzi CRC a Institiciou, dvojstrannej subdodavatel'skej
zmluvy medzi CRC a Institiciou, a pod.. Bez ohl'adu na konkrétnu formu budtcej spoluprace
ohladom realizacie jednotlivych Stidii Zmluvné strany maji zdujem touto Ramcovou zmluvou
upravit’ vzdjomné prava a povinnosti, ktorymi sa budu spravovat’ v ramci vsetkych svojich
vzajomnych vztahov vzniknutych pri realizacii jednotlivych Studii, pokial v Dohodach
o vykonani klinické¢ho skuisania, vyhlaseniach a inych pravne zaviznych dokumentoch tykajtcich
sa jednotlivych Studii nebudi prava a povinnosti Zmluvnych stran upravené odline;

(E) Zmluvné strany st si vedomé, ze v ramci buducich zmluvnych vztahov tykajucich sa realizacie
jednotlivych Stiadii poskytne CRC svoje skiisenosti, znalosti a know-how tykajice sa
vykondvania Stidii Institacii. Zmluvné strany beri na uvedent skutoénost osobitny zretel
aurcuju podmienky svojej spoluprace s prihliadnutim na skuto¢nost, ze Institicia v ramci
vzajomnej spoluprace nadobudne uvedené poznatky, skisenosti a know-how, ako aj niektoré
informacie o klientoch CRC a jej obchodnych aktivitach;

(F) Zmluvné strany sa dohodli, 7e Initittcia nie je povinna spolupracovat’ pri realizicie kazdej Studie
prostrednictvom CRC, ale len u tych Stadii o vykonavanie ktorych Institacia prejavi zaujem;

sa Zmluvné strany dohodli na nasledujucej Ramcovej zmluve:
1 PREDMET ZMLUVY

1.1~ Ramcovou zmluvou sa Institicia zavizuje vykonavat’ ¢innosti suvisiace s klinickym skusanim lie¢iv
a plnit’ si svoje povinnosti vyplyvajice z trojstrannej alebo inej zmluvy uzavretej ohladne danej Stadie
a tiez povinnosti vyplyvajice na zaklade pravidiel Spravnej klinickej praxe a platnej lokalnej legislativy
a s realizaciou Stadii v ramci spoluprace s CRC a v silade s Ramcovou zmluvou a CRC sa zaviizuje
pri realizacii Stadii, vychadzajuc so svojich doterajsich skiisenosti a poznatkov, zabezpedit' Institicii
potrebnti podporu a poradenstvo a vykonat” dohodnuté ¢innosti.

1.2 Zmluyné strany sa budi vo vzajomnych vztahoch vzniknutych pri realizécii Studii spravovat
ustanoveniami Ramcovej zmluvy a to bez ohl'adu na to, v akej forme sa bude ich spolupraca realizovat’
s ohl'adom na konkrétnu Stidiu. Zmluvné strany st povinné riadit’ sa pri realizacii konkrétnych Studii
okrem Ramcovej zmluvy tiez protokolom upravujiucim vykonavanie konkrétnej Stidie, ktory bol
schvaleny Zadavatelom (d’alej ako ..Protokol”), Dohodami o vykonani klinického sktiania a inymi
pravne zavdznymi dokumentmi, ktoré boli pripadne uzatvorené medzi CRC a Institiciou, alebo medzi
niektorou alebo obidvoma Zmluvnymi stranami a Zadavatelom s ohladom na konkrétnu Stadiu,
ustanoveniami obsiahnutymi v prirucke/manuali tykajicej/tykajicom sa vykonavania Studie,
pravidlami Spravnej klinickej praxe, pripadne akymikol'vek inymi dokumentmi upravujicimi sposob
vykonavania Stadie (spolu s Protokolom a Dohodami o vykonani klinického skiisania d’alej ako
~Dokumenty upravujiice Stidiu®) a to vietko iba v pripade, ak budu v stlade so vicobecne zaviznymi
pravnymi predpismi a vydanymi povoleniami organov verejnej moci  a pravnymi predpismi
upravujicimi realizaciu Studii, najmid — zakon ¢&. 362/2011 Z.z. a zakon &. 576/2004 Z.z., ako aj
predpismi vypracovanymi CRC s ndazvom Standard Operating Procedures (d’alej aj len ako ,.SOPs™),
zoznam ktorych tvori Prilohu ¢. 1 tejto Ramcovej zmluvy. a ktoré Vam boli zaslané s navrhom tejto
zmluvy a na poziadanie Vam budi kedykol'vek opdtovne zaslané.

1.3 Vztfahy medzi Zmluvnymi stranami pri realizicii jednotlivych Studii sa spravuji Ramcovou zmluvou
vujice Stadiu a pravne predpisy neupravuju prava a povinnosti
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Zmluvnych stran s ohfadom na konkrétnu Stadiu odlisne od Ramcovej zmluvy. V pripade konfliktu
medzi ustanoveniami Dohdd o vykonani klinického skusania uzatvorenych vyluéne medzi Zmluvnymi
stranami a ustanoveniami ostatnych Dokumentov upravujicich Stadiu sa pouziju ustanovenia tychto
Dokumentov upravujicich Studiu.

2 DOVERNE INFORMACIE

2.1 Doéverné informacie si vsetky informécie, ktoré zmluvnym strandm poskytol Zadavatel podla
Ramcovej zmluvy a pri realizécii Stadii, vratane, nie viak vyluéne, Ramcovej zmluvy, Dokumentov
upravujticich Stidiu, dat zo Stadie a formularov a inych materialov Zmluvnych stran, Zadavatel'a a jeho
splnomocnenca (dalej ako ,,Déverné informicie). Doverné informacie st vyluénym a vyhradnym
vlastnictvom Zadavatel'a, pokial nie je uréené alebo zich povahy nevyplyva, ze s vlastnictvom
niektorej zo Zmluvnych stran alebo ingj tretej osoby.

2.2 Zmluvné strany suhlasia, Ze budi zachovavat' micanlivost vo vztahu k Dovernym informaciam
aneposkytna Doverné informacie Ziadnej tretej strane ani nepouzijii Déverné informacie za
akymkolvek inym ucelom inym neZ realizovanie Studie, v savislosti s ktorou boli ziskané, bez
predchadzajiceho pisomného sthlasu druhej Zmluvnej strany a Zadavatel'a alebo jeho splnomocneného
zastupcu, pokial” ide o Doverné informacie, ktoré st vo vyluénom vlastnictve Zadavatel'a. Zmluvné
strany su opravnen¢ poskytnit’ Déverné informécie v nevyhnutnom rozsahu len tym ¢lenom Personélu,
ktori potrebuji Déverné informacie pre plnenie svojich povinnosti pri realizacii Stadie a ktori st viazani
povinnost'ou zachovavat o nich ml¢anlivost’.

2.3 Povinnosti zachovavania ml¢anlivosti a nepouzivania Dovernych informacii sa nebuda vztahovat na
tie Doverné informacie:

a)  ktoré boli Zmluvnym stranam zname pred ich poskytnutim pri realizicii Stadii a o tejto
skuto¢nosti existuje pisomny doklad;

b)  ktoré v Case ich poskytnutia alebo neskor sa stant verejne znamymi bez toho, aby zmluvné strany
porusili svoje zaviizky podl'a Ramcovej zmluvy alebo Dohodou o vykonani klinického skigania;

¢)  ktoré Zmluvné strany opravnene dostali pred alebo po ich poskytnuti pri realizacii Stadii od tretej
strany opravnenej na ich poskytnutie bez d’alsieho zachovania ich dévernosti:

d) o ktorych mozno dokazat’, ze boli nezavisle vytvorené Zmluvnymi stranami bez pouzitia alebo
odvolavania sa na Doverné informacie;

e)  ktorych poskytnutie vyzaduje platny zakon,

2.4 Povinnost' zachovavat” dovernost a nepouzivat Doverné informécie trva po dobu desiatich (15) rokov
od skoncenia platnosti Rdmcovej zmluvy. Po skongeni platnosti Ramcovej zmluvy a ziadosti zo strany
Jednej zo Zmluvnych stran poskytne druhia Zmluvna strana potrebnii saéinnost’ (v pripade
auditu/inspekcie).

3 PRAVA DUSEVNEHO VLASTNICTVA, KNOW-HOW A OBCHODNE TAJOMSTVO

3.1, Vsivislosti so vzdjomnou spolupracou Zmluvnych stran pri realizacii Stadii CRC spristupni Institicii
know- how CRC (d" ale] ako ,,Know-how“) CRC tymto udel'uje Institicii suhlas na pouzivanie Know-
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nevyhnutnom na realizaciu Stadii a vyluéne za ucelom realizacie Stadii. Uvedeny sthlas je ¢asovo
obmedzeny trvanim Ramcovej zmluvy a vztahuje sa na vyuzivanie Know-how len v stvislosti
s realizaciou Studii vykonavanych v spolupraci s CRC. Suhlas je neprevoditelny a Institicia nie je
opravnena udelit’ stihlas v rozsahu sihlasu udeleného CRC tretej osobe s vynimkou o0sob, s ktorymi
Institdcia bude pri plneni tejto Ramcovej zmluvy alebo savisiacich zmlav spolupracovat. CRC
poskytuje Institucii sithlas na pouzivanie Know-how v rozsahu tohto bodu.

3.2, Institucia sa zavizuje Know-how pouzivat’ vyluéne v rozsahu udeleného sthlasu podla bodu 3.1
a zabezpecovat’ ochranu Know-how pred jeho neopravnenym pouzitim, pred jeho spristupnenim alebo
odovzdanim neopravnenej osobe alebo pre inym zneuzitim. InstitGcia splni zavizok podla
predchadzajicej vety najmid prijatim zodpovedajucich internvch bezpecnostnych opatreni
a uzatvorenim zmlav s Personalom a inymi tretimi osobami.

3.3. Zmluvné strany si na ziklade Ramcovej zmluvy neposkytuji ziadnu licenciu ani povolenie na
pouzivanie know-how alebo predmetov dusevného vlastnictva ku ktorym ma prava niektora zo
Zmluvnych stran; akékol'vek opravnenie na pouzivanie know-how alebo predmetov duSevného
vlastnictva musi byt udelené osobitnou licenciou alebo povolenim. Ustanovenim tohto bodu nie st
dotknuté ustanovenia bodu 3.1 a 3.2.

3.4. V pripade, 7e na realiziciu Studii bude potrebné poskytnutie licencie k predmetom dusevného
vlastnictva alebo k know-how, ku ktorym ma prava niektora zo Zmluvnych stran, tito Zmluvna strana
sa zavizuje poskytnut’ druhej Zmluvnej strane licenciu v rozsahu nevyhnutne potrebnom na realizaciu
Stidii. Zmluvna strana, ktorej bola poskytnuta licencia podl'a tohto bodu, sa zaviizuje licenciu vyuZivat
len v udelenom rozsahu alen za Géelom realizacie Studii. Zmluvna strana sa zavizuje chranit
odovzdané¢ know-how a predmety duevného vlastnictva pred ich neopravnenym pouzitim, pred ich
spristupnenim alebo odovzdanim neopravnenej osobe alebo pre inym zneuzitim: za tym Gcelom
Zmluvna strana najmi prijme zodpovedajlce interné bezpecnostné opatrenia. Ustanovenie bodov 3.1
a 3.2 nie je ustanoveniami tohto bodu nijako dotknuté.

3.5. Kazda Zmluvna strana je povinna so spristupnenym obchodnym tajomstvom druhej Zmluvnej strany
nakladat’ v shlade s ustanoveniami zakonov, Ramcovej zmluvy a Dohod o vykonani klinického
skisania.

3.6. 'V pripade, ze z Dohdd o vykonani klinického sksania bude vyplyvat narok Zadavatel'a alebo inej tretej
osoby k vynalezom, objavom, vylepSeniam ¢i inym predmetom dusevného vlastnictva vzniknutym
alebo uvedenym do praxe v désledku ¢innosti Zmluvnych strén alebo ich Personalu pri realizacii Stidie,
Zmluvné strany sa zavidzuji navzajom spolupracovat’ v rozsahu Specifikovanom v takejto Dohode
o vykonani klinického skisania.

4 OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV

4.1 Zmluvné strany ber(i na vedomie, ze pri realizacii Stadii buda obidve Zmluvné strany spractvat’ osobné
tdaje (dalej ako .,Osobné udaje™). Zmluvné strany sa zavidzuju pri spracavani Osobnych udajov
navzajom spolupracovat’ za ucelom zabezpeCenia spraclivania osobnych udajov v silade
s podmienkami uréenymi zakonom, inymi pravnymi predpismi a Dokumentmi upravujicimi Studiu; za
tym ucelom sa CRC zavizuje najmi zabezpecit' suhlasy dotknutych 0séb so spractivanim ich osobnych
adajov (persondl Studie, ucastnik Studie), ktoré s nevyhnutné na umoznenie spractivania Osobnych
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adajov Zmluvnymi stranami pri realizcii Studii a to za takych podmienok, ktoré budu potrebné pre
zabezpedenie realizacie Stadii.

4.2 Nacely plnenia povinnosti Zmluvnych stran podl'a bodu 4.1 st Zmluvné strany povinné si v potrebnom
rozsahu navzajom poskytnit’ vsetky potrebné informacie, najmé spristupnit’ si navzajom svoju
bezpecnostni dokumentaciu a poskytnat’ informacie o prijatych bezpecnostnych opatreniach.

43 CRC je povinna umoznit' Institicii vykonanie kontroly za u¢elom kontroly plnenia povinnosti
vyplyvajucich z bodu 4.1 tohto ¢lanku a kontrolu bezpecnostnej dokumentacie.

4.4  Zmluvné strany sa zaviizuji ziskat' od Persondlu Stidie siihlas na spraciivanie ich osobnych udajov
v rozsahu potrebnom na plnenie Ramcovej zmluvy alebo realizacie Studii a to vo forme vyzadovanej
pravnym predpisom, Ramcovou zmluvou alebo Dokumentmi upravujicimi Stadiu; v pripade potreby
stihlas ¢lenov Personélu bude zahfiat aj siihlas s poskytnutim osobnych udajov druhej Zmluvnej strane
alebo tretej osobe a shhlas na ich cezhrani¢ny prenos. Zmluvné strany sa dohodli, ze CRC resp. ilou
uréené Stadijné koordinatorky sa na zaklade pisomného plnomocenstva udeleného Ugastnikom
v zmysle ziakona ¢. 576/2004 z.z. opravnené za G¢elom riadneho plnenia jej povinnosti stanovenych jej
v tejto Ramcovej zmluve nahliadat’ do zdravotnej dokumentacie Ucastnika a spracovavat’ jeho osobné
tdaje, véetko len v rozsahu nevyhnutnom na riadnu realizaciu Stidie a riadne plnenie povinnosti CRC
podla tejto Zmluvy. Zmluvné strany sa dohodli, Ze za tymto ugelom CRC zabezpeti od Ucastnika
pisomné plnomocenstvo .

5 POVINNOSTI ZMLUVNYCH STRAN PRI VYKONAVANI CINNOSTiI PRI REALIZACII
STUDII

5.1  Akékol'vek ¢innosti, ktoré Zmluvné strany budu vykonavat’ navzajom voci sebe v ramci spoluprace pri
realizacii Stadii (dalej ako ,.Cinnosti), je kazda Zmluvna strana povinnad vykonat riadne a vias,
v lehotach zodpovedajucich potrebe zabezpecenia riadneho a veasného plnenia povinnosti Zmluvnymi
stranami pri realizacii Stadii. Zmluvné strany st povinné vykonavat vietky Cinnosti riadne, s
vynaloZzenim nélezitej odbornej starostlivosti a v stlade s platnymi pravnymi predpismi Slovenskej
republiky a dobrymi mravmi. Pri vykonavani Cinnosti si Zmluvné strany povinné sa riadit
ustanoveniami  Dokumentov  upravujicich  Studiu,  najmd  ustanoveniami  Protokolu,
ustanoveniami Dohdd o vykonani klinického skt8ania, pravnych predpisov a Ramcovej zmluvy ako aj
uzneseniami, stanoviskami a odportc¢aniami prislusnej etickej komisie pripadne kontrolného vyboru.

5.2 Zmluvné strany st opravnené vykonavat' Cinnosti prostrednictvom tretich osdb, pokial’ to Ramcova
zmluva, Dokumenty upravujice Stadiu alebo osobitné predpisy nevylucuji. Zmluvné strany v takomto
pripade zodpovedaji ako keby vykonavali Cinnosti sami.

53  Zmluvné strany sa zaviizuju poskytovat’ si navzajom pri vykonavani Cinnosti potrebnii suéinnost.
Zmluvné strany bert na vedomie, ze kazda Stadia podliha postdeniu etickou komisiou zriadenou pri
Institacii.

5.4 Ak sa bude pre realizaciu Stidie alebo niektorej z Cinnosti vyzadovat schvalenie, povolenie alebo iny
stihlas prisludnej etickej komisie alebo kontrolného vyboru, Zmluvné strany sa zavizuji navzajom
spolupracovat’ za G¢elom ziskania prislusného suhlasu; za tymto ucelom st Zmluvné strany najmé
povinné poskytovat’ si potrebné informacie a podiel'at’ sa na vypracovani potrebnej dokumentacie alebo
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5.6

5.7

6.1

6.2

6.3

7.1

7.2

Zmluvné strany pred zacatim realizacie konkrétnej Studie vymedzia, kto bude v ramei Institicie
vykonavat’ funkciu hlavného skisajiceho a pripadne funkciu spoluskasajiucich. Hlavny skasajici
a spolusksajici si povinni dodrziavat’ povinnosti vyplyvajice z Dokumentov upravujacich Stadiu, z
pravidiel Spravnej klinickej praxe a platnych pravnych predpisov. Pokial’ nie je uréené inak, hlavny
skusajuci a spoluskisajici zodpovedaji za spravne davkovanie a podavanie lieciva skusaného v ramci
Stidie aza sledovanie zdravotného stavu uéastnikov Studie; hlavny skisajuci a spoluskusajici
nezodpovedaji v rozsahu, v akom st zbaveni zodpovednosti podla ¢lanku 13 Ramcovej zmluvy.

Hlavny skusajaci zabezpeci pred zaradenim kazdého ucastnika do vykonavania klinického skusania
lieciva vramci Studie (dalej ako ,,['Jéastnik“) riadne poucenie Ucastnika a zabezped¢i ziskanie
informovaného sthlasu v stlade s pravidlami Spravnej klinickej praxe a platného SOPs a suhlasu so
spractivanim osobnych tdajov od Ucastnika.

Pokial v stivislosti s realizaciou Stidie bude nevyhnutné, aby Zmluvné strany plnili svoje povinnosti pri
realizacii Studie priamo v priestoroch druhej Zmluvnej strany, druhia Zmluvna strana je povinna
poskynit za uvedenym ucelom vsetku potrebnii suc¢innost’.

STUDIINE KOORDINATORKY

Ak bude realizacia Stidie vyzadovat, aby niektoré ulohy stvisiace s vykonavanim Studie boli
vykondvané len na to vyskolenymi a sposobilymi $tudijnymi koordinatorkami (d’alej ako ..Studijné
koordinatorky™) (ulohy dalej ako ,,Odborné alohy*), CRC sa zaviizuje na ziadost' Intiticie a na
vlastné naklady zabezpetit vykonavanie Odbornych tloh pomocou Studijnych koordinatoriek
s prislusnou kvalifikaciou, pokial tieto Glohy nebude méct’ vykonat™ Institicia. CRC je povinny poverit’
vykondvanim Odbornych tiloh len tie Studijné koordinatorky. u ktorych je mozné preukazat’ dosiahnutie
potrebnej odbornej kvalifikacie na vykon Odbornych tloh. Zmluvné strany sa dohodli, ze Odbornymi
alohami, na vykondvanie ktorych st podla tohto bodu opravnené Studijné koordinatorky sa rozumeju
tie alohy a Ginnosti, ktoré s definované v dokumente Job Description (popis &innosti Stadijnej
koordinatorky), ktory tvori Prilohu &. 2 tejto Zmluvy.

CRC tymto poveri kvalifikované Studijné koordinatorky vykonavanim Odbornych tloh pre Intiticiu
v sulade so ziadostou a s Dohodou o vykonani klinického skasania, ktord blizSie definuje Odborné
alohy a potreby Institicie.

Za realiziciu tych &asti Studie, ktoré vykonavaji poverené Studijné koordinatorky v ramei Institucie,
zodpoveda CRC.

INFORMACNE POVINNOSTI

Zmluvné strany sa zavizuju poskytovat si navzajom informacie a podklady, ktoré maji k dispozicii a
ktoré druhd Zmluvna strana potrebuje pri realizacii Stadii a nema ich k dispozicii; Zmluvné strany su
povinné najmi poskytovat’ si Dokumenty upravujice Stadiu. Zmluvné strany zodpovedaji za obsah
odovzdanych informacii a podkladov.

Zmluvné strany si budi oznamovat’ akékol'vek zmeny informacii a podkladov, ktoré boli odovzdané
i i E .1 tohto ¢lanku.
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7.3 Kazda Zmluvna strana je povinna bez zbytoéného odkladu upozornit’ druhti Zmluvni stranu na
nevhodnost’, nelplnost alebo chybovost” informacii, podkladov a pokynov prevzatych od druhej
Zmluvnej strany, pokial® pri vynalozeni odbornej starostlivosti mdze ich nevhodnost’, netiplnost’ alebo
chybovost’ rozpoznat. V pripade Ze aj po upozorneni Zmluvnej strany druha Zmluvna strana trva na
obsahu poskytnutych informacii, podkladov a pokynov, Zmluvna strana nezodpoveda za stav, ktory
vznikol v dosledku pouzitia alebo akceptovania chybnych informacii, podkladov alebo pokynov:
v pripade, ze Zmluvnej strane vznikne v stilade s pouzitim alebo akceptovanim chybnych informacii,
podkladov alebo pokynov $koda alebo ina ujma, je opravnena ziadat jej plnu nahradu od druhej
Zmluvnej strany, ktora na pouziti chybnych informacii, podkladov a pokynov trvala.

7.4 Ak v priebehu realizacie Studii niektora zo Zmluvnych stran zisti potrebu d'alsich informécii alebo
podkladov, ktoré ma druha Zmluvna strana k dispozicii, alebo ktorych dodanie je mozné od druhej
Zmluvnej strany spravodlivo pozadovat’, je tato Zmluvna strana opravnena si od druhej Zmluvnej strany
vyziadat’ ich poskytnutie bez zbyto¢ného odkladu, pricom lehota na plnenie povinnosti pri realizicii
Stadie, na ktoré si dané informécie alebo podklady nevyhnutné, sa predizi o dobu, ktora uplynie od
vyziadania predmetnej informacie alebo podkladov az do ich doru¢enia Zmluvnej strane.

7.5 Kazda Zmluvna strana je povinna bez zbytoéného odkladu upozornit’ druhtt Zmluvnu stranu na vietky
prekazky. ktoré znemoziuji véas a riadne plnit’ jej povinnosti pri realizacii Stadie. Kazda Zmluvna
strana je povinna oznamit’ druhej Zmluvnej strane vietky okolnosti, ktoré maji vplyv na sposobilost’
z(¢astnit sa na realizacii Studie alebo plneni Ramcovej zmluvy.

7.6 Zmluvné strany su povinné navzajom sa informovat o vzniku akychkolvek neziaducich prihod
definovanych v Dokumentoch upravujicich Stidiu (d’alej ako ,,NeZiaduce prihody*), ktoré v savislosti
s realizaciou Stadie vznikli; Zmluvné strany st zaroven povinné vietky Neziaduce prihody oznamit
prislusnym osobam a organom v silade s Dokumentmi upravujici Stadiu a pravnymi predpismi.

8 KONTROLA

8.1 InstitGcia je povinnda v nevyhnutnom rozsahu umoznit CRC vykonanie kontroly ohladom plnenia
povinnosti Indtiticie a hlavného skasajiceho pri realizacii Stadie. CRC je opravneny vykonat' kontrolu
len po predchadzajicom oznameni, pocas beznej pracovnej doby a pri reSpektovani obmedzeni
a povinnosti vyplyvajicich z Ramcovej zmluvy, Dokumentov upravujicich Stidiu a pravnych
predpisov.

8.2  Pri vykonavani kontroly zo strany Zadavatela, nim poverenej osoby alebo organu verejnej moci
ohladom plnenia povinnosti niektorou Zmluvnou stranou, je dotknuta Zmluvna strana povinna
bezodkladne informovat’ druhti Zmluvnu stranu a Zmluvné strany s povinné poskytnut’ si navzajom
suc¢innost’ a informacie tykajice sa vykonavanej kontroly, ak vSeobecne zavdzné pravne predpisy
neustanovi inak.

8.3  Zmluvné strany st povinné umoznit’ vykonanie kontroly Zadavatel'om alebo inou opravnenou osobou,

pokial’ opravnenie na vykonanie takejto kontroly vyplyva z Dokumentov upravujicich Stadiu alebo
osobitnych zakonov.

This PDF document was edited with Icecream PDF Editor. 7/14

Upgrade to PRO to remove watermark.



https://icecreamapps.com/PDF-Editor/upgrade.html?v=2.48&t=9

Ramcova zmluva o spolupraci, 16. August 2021

9 VEDENIE DOKUMENTACIE

9.1  Zmluvné strany sa zaviizuju vyplinat, odovzdavat a uchovavat' vietky zaznamy, Gétovné zaznamy,
spravy a iné dokumenty stvisiace s realizaciou Studii, najmi zaznamové formulare pre kazdy subjekt,
ktory sa zaGastni Stadie (dalej ako ..CRF*) (vietky zdznamy a dokumenty spolu dalej ako
~Dokumentacia™), vsulade s Ramcovou zmluvou, Dokumentmi upravujucimi Studiu, pravidlami
Spravnej klinickej praxe, SOPs a osobitnymi zakonmi.

9.2  CRC sa zavidzuje poskytnat’ Institicii na jej ziadost’ vSetku potrebnit pomoc a podporu v stvislosti so
zabezpecenim vedenia dokumentécie a evidencie nevyhnutnej pre dant Stadiu, podmienky spoluprace
si zmluvné strany upravia v Dohode o vykonani klinického skasania; CRC poskytne Institicii pomoc
a podporu aj v stvislosti so zabezpecenim vedenia dokumentacie a evidencie v elektronickej forme.

9.3 Zmluvné strany sa pred zacatim realizacie Stadie dohodni na sposobe a forme vedenia Dokumentacie
a Specifikuji svoje vzajomné povinnosti tykajuce sa vedenia Dokumentacie pri konkrétnej Studii.
Pokial’ nebola forma Dokumentacie urcena inak, tak plati, ze:

A)  akékolvek formulare uréené na vyplhanie Zmluvnymi stranami, ktoré si stdastou
Dokumentacie, sa vypiiaji podla podmienok uréenych Zadavatel'om ;
B)  Dokumentacia sa vedie v listinnej forme.

9.4. Zmluvné strany osobitne dbajii na spravne vypliianie, uschovavanie a véasné odovzdavanie CRF
zaznamov. Za tymto ucelom si Zmluvné strany poskytuji potrebnt sucinnost’. Hlavny skasajici je
povinny dodat’ CRC resp. konkrétnej Stidijnej koordinatorke lekarsky zaznam z navitevy pacienta
najneskér do 24 hodin od uskutoénenia tejto navitevy, aby Studijna koordinatorka mohla zabezpe&it
spracovanie udajov a véasné odovzdanie CRF v sulade s poziadavkami Zadavatela.

10 ODMENA

10.1 Pokial nie je s ohladom na konkrétnu Stidiu ustanovené inak, CRC je prijemcom akychkol'vek platieb
od Zadavatela, nim splnomocnenej osoby alebo tretej osoby poskytovanych v stvislosti s realizaciou
Stadie Zmluvnymi stranami, a to najméi odmeny a nahrady nakladov (d’alej ako ..Odmena®).

10.2 CRC je povinny vyplacat odmenu a nahradu nakladov Institucii tak, ako sa Zmluvné strany s ohl'adom
na konkrétnu Stadiu dohodli a to do 10 dni po prijati Odmeny v silade s bodom 10.1. Odmena za
vykonanie Stadie sa po odratani zdokladovanych nakladov deli medzi CRC a Inititiciu v pomere 40:60,
pokial’ sa Zmluvné strany v konkrétnom pripade nedohodnu pisomne inak.

10.3 Pokial' dojde k predéasnému ukonéeniu realizacie Stadie zavinenim niektorej zo Zmluvnych stran,
Zmluvna strana, ktora zavinila pred¢asné ukoncenie realizacie Stadie ma narok len na ta ast’ Odmeny,
ktora pripada na Ginnosti fiou riadne vykonané ku ditu skonéenia realizacie Stidie touto Zmluvnou
stranou.
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11 DALSIE DOJEDNANIA

11.1 Kazda zo Zmluvnych stran je povinna umoznit’ druhej Zmluvnej strane pristup k materidlu, zariadeniam
a inym predmetom, ktoré jej boli poskytnuté v suvislosti s realizaciou konkrétnej Stadie od Zadavatel'a
alebo nim poverenej osoby (d’alej ako ., Zariadenie*). Kazda Zmluvna strana sa zavézuje poskytnut
druhej Zmluvnej strane Zariadenie v rozsahu potrebnom na realizaciu danej konkrétnej Studie a za
podmienok uvedenych v Ramcovej zmluve alebo Dohode o vykoani klinického skasania. Zmluvna
strana je povinna najneskor sti¢asne so Zariadenim poskytnat’ druhej Zmluvnej strane vietky informacie
a dokumenty tykajuce sa pouzivania Zariadeni, inak zodpoveda za $kodu, ktord vznikla v dosledku
nespravnej manipulacie druhej Zmluvnej strany s tymto Zariadenim.

11.2  Zmluvna strana, ktorej bolo Zariadenie podl'a bodu 11.1 poskytnuté, sa zavizuje pouzivat’ poskytnuté
Zariadenie vyluéne za ¢elom realizacie Stadie a za podmienkami stanovenych v Ramcovej zmluve
a Dohodach o vykonani klinického skdsania; Zmluvna strana je povinna najmi chranit’ takto poskytnuté
Zariadenie pred poskodenim, stratou alebo zni¢enim vratit’ ho bezodkladne po skonéeni jeho pouzivania.

11.3 V pripade, 7e niektora zo Zmluvnych stran odmietne poskytnit’ druhej Zmluvnej strane Zariadenie
podla bodu 11.1 tohto &lanku a v dosledku toho druha Zmluvna strana nemoze riadne a vcas plnit svoje
povinnosti pri realizacii Stadie, predlzuje sa ¢as plnenia povinnosti o dobu, pocas ktorej druhd Zmluvna
strana nemohla v dosledku toho plnit’ svoje povinnosti

11.4 Zmluvné strany sa zavizuju dodrziavat’ pravidla publikacie vysledkov a zisteni Stadii v salade
s Dokumentmi upravujicimi Stidiu. Zmluvné strany dbaji na to, aby pri publikacii vysledkov alebo
zisteni Stadie neboli porusené Déverné informacie, know-how alebo prava dusevného vlastnictva druhej
Zmluvnej strany. Za (i¢elom kontroly plnenia povinnosti Zmluvnou stranou podl'a predchadzajicej vety
je opravnena druha Zmluvnd strana vyziadat si znenie pripravovanej publikacie na kontrolu a Zmluvna
strana, ktora publikaciu pripravuje, je povinna poskytnat druhej Zmluvnej strane na kontrolu cas
v rozsahu najmene;j tridsat’ (30) dni.

1.5 Pocas trvania Ramcovej zmluvy je CRC povinna zabezpe&it si poistenie v takom rozsahu, ktory
zabezpe€i splnenie jej povinnosti pri realizacii Stadii a Ramcovej zmluvy. Vysku poistného krytia je
CRC povinna preukazat’ druhej Zmluvnej strane na jej ziadost'.

11.6 Ak ddjde k ukonceniu realizacie Stidie a vieobecne zavizny pravny predpis neustanovuje inak,
Institicia je povinna vydat CRC vsetky Zariadenia, Dokumentaciu, Vzorky a Skusany liek (definované
nizsie), ktoré Institacia prijala od CRC v ramci realizacie Studie alebo ktoré Institicia vytvorila
v savislosti s realizaciou Studie; to neplati, ak ma Institicia povinnost' uvedené predmety vydat
Zadavatelovi alebo nim splnomocnenej osobe. V pripade, ze CRC prijal od Institacie v svislosti
s realizaciou Studie Zariadenie, je povinny ho po skondeni realizacie Stadie vratit’ institacii, pokial
nema povinnost’ vratit’ ho priamo Zadavatel'ovi alebo nim splnomocnenej osobe.

11.7 V pripade skonéenia realizacie Stiidie jednou zo Zmluvnych stran alebo obidvoma Zmluvnymi stranami
st Zmluvné strany povinné medzi sebou vysporiadat’ vzajomné zavizky z tejto Studie vzniknuté a to do
jedného (1) mesiaca od skonéenia realizacie Stadie jednou alebo obidvoma Zmluvnymi stranami.

11.8 'V mene Intiticie si vo veciach savisiacich s Ramcovou zmluvou opravneni konat
a) MUDr. PharmDr. Zuzana Jarovora Rihova
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11.9 'V mene CRC su vo veciach savisiacich s Ramcovou zmluvou opravneni konat”:
a) Megr. Lucie Spatenkova.

12 SKUSANY LIEK A BIOLOGICKE MATERIALY

12.1 Zmluvné strany st opravnené pouzivat’ liecivo, ktorého klinické skiisanie je predmetom Stadie (dalej
ako ,.Skasany liek™), len v sulade s podmienkami uvedenymi v Protokole a osobitnych predpisoch.
Zmluvna strana je opravnena pouzivat’ Skusany liek vyluéne na vykon Stidie.

12.2 Zmluvné strany sa zavizuju nakladat’ so vsetkym materialom l'udského povodu a vzorkami, ktoré budu
ziskané v dosledku vykonavania Stidie (dalej ako ,,Vzorky®), v silade s podmienkami uvedenymi
v Protokole a osobitnych predpisoch. Zmluvné strany suhlasia, ze ziskané Vzorky budu vo vlastnictve
Zadavatel’a, pokial’ nebude ustanovené inak.

13  ZODPOVEDNOST

13.1 Kazda zo Zmluvnych stran zodpoveda za Skodu, ktori sposobi porusenim povinnosti ustanovenych
Ramcovou zmluvou, Dohodou o vykonani klinického skisania, Dokumentmi upravujicimi Stadiu
alebo osobitnymi predpismi.

13.2 Institacia, CRC aich Persondl vratane hlavného skusajiceho a spoluskusajicich (dalej spolu ako
.,Osoby zbavené zodpovednosti“) s zbaveni zodpovednosti proti akymkol'vek narokom,
poziadavkam, nakladom, vydavkom (vratane, bez obmedzenia, primeranych poplatkov pravnikov),
zavizkom a/alebo stratam tretich stran (takéto naroky, poziadavky, naklady, vydavky, zavizky, straty
a/alebo primerané poplatky pravnikov budu d’alej spolu oznac¢ované ako ,,Naroky*), ktoré by mohli byt
vznesene voci Osobe zbavenej zodpovednosti s cielom ziadat’ odSkodnenie za fyzické zranenie, chorobu
¢i amrtie akéhokol'vek Utastnika pripadne iného subjektu Stadie do tej miery, do akej takéto zranenie,
choroba alebo Gmrtie boli priamo sposobené skusanym liekom alebo procedirami vykonanymi v sulade
s Protokolom. Zbavenie zodpovednosti podla predchadzajicej vety nebude uplatnené do tej miery, do
akej boli Naroky vznesené v dosledku: (i) zavazného zlyhania Osoby zbavenej zodpovednosti pri
dodrziavani podmienok realizacie Studie; (ii) porusenia platného zikona, predpisu &i nariadenia
ktoroukol'vek Osobou zbavenou zodpovednosti; (iii) nedbalost'ou ¢i umyselnym nespravnym konanim
Osoby zbavenej zodpovednosti.

13.3 Zmluvné strany sa zaviizuji spolupracovat pri dohodnuti takych podmienok realizacie Studie, najmi
podmienok ustanovenych v Dohodach o vykonani klinického skGsania, ktoré zabezpecia Institacii aj
CRC zbavenie zodpovednosti v rozsahu uvedenom v bode 13.2. Pokial’ podmienky realizacie Stadie
nebudi zarucovat’ zbavenie zodpovednosti CRC alebo Institicie najmenej v horeuvednom rozsahu,
CRC aj Institcia st opravneni odmietnut’ realizaciu danej konkrétnej Stadie.

13.4 V pripade, ze ktorejkol'vek Zmluvnej strane vznikne pri realizacii Studie $koda, najmi lie¢ebné naklady
alebo ina ujma a to v doésledku zhorsenia zdravotného stavu alebo zranenia Ucastnika Stadie alebo &lena
Persondlu nasledkom pouzitia SkuSaného lieku, Zmluvné strany sa zavizuji navzajom Uzko
spolupracovat z ciel'om zabezpecit nahradu tejto Skody alebo inej ujmy zo strany Zadavatel'a pripadne
jeho splnomocnenca. Pokial' podmienky realizacie konkrétnej Stadie budu vyludovat® zodpovednost
Zadavatela za Skodu alebo ini ujmu podla prvej vety, CRC aj Institicia si opravneni odmietnut’
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13.5 Zmluvné strany st povinné zaplatit' zmluvné pokuty za porusenie povinnosti vyplyvajicich z Ramcovej
zmluvy alebo porusenie povinnosti vyplyvajicich z Dohdd o vykonani klinického skisania vo vyske
v stlade s ustanoveniami jednotlivych Dohdd o vykonani klinického skasania. V pripade, Ze jednym
konanim Zmluvnej strany déjde k poruseniu viacerych povinnosti, ktorych porusenie je sankcionované
zmluvnou pokutou, zmluvné pokuty sa platia kumulativne a zaplatenim zmluvnej pokuty za jednu
porusent povinnost’ nezanika povinnost’ zaplatit’ zmluvné pokuty aj za ostatné poruSené povinnosti.

13.6 Zaplatenie zmluvnej pokuty za porusenie povinnosti nevylucuje narok na nahradu Skody sposobene;
porusenim tejto povinnosti v rozsahu, v ktorom narok na nahradu $kody prevySuje sumu zmluvnej
pokuty: toto ustanovenie plati vo vztahu k vietkym povinnostiam, ktorych porusenie je sankcionované
zmluvnou pokutou podl'a Ramcovej zmluvy.

14  VYSSIA MOC

14.1 Ziadna zo Zmluvnych stran nebude niest' zodpovednost' voci druhej Zmluvnej strane za oneskorenie
s plnenim povinnosti alebo nesplnenie povinnosti podl'a Ramcovej zmluvy alebo Dohdd o vykonani
klinického sk(sania uzatvorenych medzi Zmluvnymi stranami, ak toto oneskorenie s plnenim
povinnosti alebo nesplnenie povinnosti bolo v désledku okolnosti mimo primeranej kontroly (vratane,
nie viak vylucne, zivelnej pohromy, konania vlady, nehody, Strajku, terorizmu, bio-terorizmu, vyluky
alebo inej formy protestnej akcie zamestnancov), o ktorych bola druhd Zmluvna strana urychlene
informovana (d’alej ako ,,Vy38ia moc™). Akykol'vek zasah Vyssej moci nebude predstavovat’ porusenie
povinnosti Zmluvnych stran a ¢as na ich plnenie sa predizi o dobu trvania zasahu Vy33ej moci; ak viak
zasah Vy33ej moci bude trvat’ viac ako tridsat’ (30) dni, Zmluvné strany sa zaviizuji rokovat’ o zmierneni
jeho nasledkov pripadne o poskytnuti iného, alternativneho plnenia.

15 SKONCENIE DOHOD O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA UZATVORENYCH
MEDZI ZMLUVNYMI STRANAMI

15.1 Skon¢enie Dohdd o vykonani klinického skiisania uzatvorenych medzi Zmluvnymi stranami sa spravuje
ustanoveniami tohto ¢lanku, pokial nie je Zmluvnymi stranami dohodnuté inak.

15.2 Ak bola Dohoda o vykonani klinického skisania medzi Zmluvnymi stranami uzatvorena na dobu ur€itu,
jej platnost’ skon¢i uplynutim dohodnutej doby alebo inymi sposobomi uvedenymi v Dohode o vykonani
klinického sktsania alebo v tejto Ramcovej zmluve

15.3 Zmluvné strany mozu skonéit Dohodu o vykonani klinického skuSania medzi nimi uzatvorenu
pisomnou dohodou ku diiu uréenému v tejto pisomnej dohode.

15.4 Kazda zo Zmluvnych stran je opravnena vypovedat’ Dohodu o vykonani klinického skiisania medzi
nimi uzatvoreni na dobu neur¢iti alebo na dobu urcitd ato pisomnou vypoved'ou z akéhokolvek
dévodu alebo aj bez uvedenia dévodu. Vypovedna doba je tri (3) mesiace a zaCina plynit’ prvym dilom
kalendarneho mesiaca nasledujiiceho po mesiaci, v ktorom bola vypoved’ dorucena druhej Zmluvnej
strane. V Dohode o vykonani klinického skisania si Zmluvné strany mozu dohodnat’ odliSna Gpravu.

15.5 Kazda zo Zmiuvnych stran ma pravo od Dohody o vykonani klinického skiSania medzi Zmluvnymi
made, ak tito Zmluvna strana odstapila od Ramcovej zmluvy alebo
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ak druha Zmluvna strana zavaznym sposobom alebo opakovane porusuje svoje povinnosti pri realizacii
tej Stadie. v suvislosti s ktorou bola Dohoda o vykonani klinického sktsania medzi Zmluvnymi
stranami uzatvorena. Dohoda o vykonani klinického skusania zanika okamihom dorucenia pisomného
odstipenia druhej Zmluvnej strane.

15.6 Ak dojde k skonc¢eniu Dohody o vykonani klinického skusania medzi Zmluvnymi stranami podl'a tohto
¢lanku, Zmluvné strany s povinné riadit’ sa ustanovenim bodu 11.6 Ramcovej zmluvy. Skoncenie
Dohody o vykonani klinického skiSania medzi Zmluvnymi stranami nespdsobuje zanik Ramcovej
zmluvy ani nezaklada samo o sebe pravo vypovedat’ Ramcovi zmluvu.

15.7 'V pripade skon¢enia Dohody o vykonani klinického ski$ania uzatvorenej medzi Zmluvnymi stranami
su Zmluvné strany povinné vysporiadat’ vzajomné zavizky z nej vzniknuté a to do jedného mesiaca od
skoncenia tejto Dohody o vykonani klinického sksania.

15.8 Ustanovenie bodu 10.3 sa pouzije aj pri skon¢eni Dohody o vykonani klinického skiiania uzatvorenej
medzi Zmluvnymi stranami.

16 SKONCENIE RAMCOVEJ ZMLUVY
16.1 Ramcova zmluva sa uzatvara na dobu neuréiti.

16.2 Ramcovi zmluvu je mozné ukoncit’ dohodou Zmluvnych stran, vypoved'ou alebo odstipenim. Zanik
Dohdd o vykonani klinického skadania alebo ukonéenie realizacie konkrétnej Stadie nemaja vplyv na
trvanie a platnost’ Radmcovej zmluvy.

16.3 Ak dojde k ukonéeniu Ramcovej zmluvy vypoved'ou, Zmluvné strany s povinné riadne ukon¢it
spolupracu pri realizacii Stadii prebiehajicich v ¢ase dorucenia vypovede ato za podmienok
dohodnutych v Ramcovej zmluve a Dohodach o vykonani klinického skasania: Zmluvné strany nie st
povinné v takom pripade vykondvat’ ¢innost’ za (¢elom ¢im skorSieho ukon¢enia Dohdd o vykonani
klinického skusania alebo vztahov vzniknutych pri realizacii Stadii. Ustanovenie predchadzajicej vety
plati obdobne pri ukonceni Ramcovej zmluvy dohodou, pokial’ sa Zmluvné strany nedohodli inak. Ak
ddjde k ukonceniu Ramcovej zmluvy odstipenim, Zmluvné strany sa zavizuji vzajomne spolupracovat’
v zaujme ¢im skorSieho ukonéenia akejkol'vek prebiehajucej spoluprace pri realizacii Stadii a v zaujme
¢im skorsieho skon¢enia Dohod o vykonani klinického skisania; do ukonéenia spoluprace pri realizacii
Stadii a do skon¢enia Dohdd o vykonani klinického skusania su viak Zmluvné strany povinné plnit
svoje povinnosti v silade s Ramcovou zmluvou, Dokumentmi upravujicimi Stadiu a osobitnymi
pravnymi predpismi. Ustanovenia predchadzajucej vety neplatia, pokial’ Zmluvna strana ktora ukoncila
Ramcovi zmluvu odstupenim rozhodne inak.

16.4 CRC je opravneny od Ramcovej zmluvy odstipit’, ak:
a) Institiicia opakovane porusila svoje povinnosti vyplyvajuce z ¢lanku 2, ¢lanku 3, ¢lanku 4
Ramcovej zmluvy,
b)  Institicia ani po pisomnej vyzve neodstrani v primeranej lehote uréenej CRC preukazatelné
porusenia plnenia povinnosti podl'a Ramcovej zmluvy, Dokumentov upravujucich Stadiu alebo
osobitnych zakonov.

16.5 Institicia je opravnena od Ramcovej zmluvy odstupit’, ak:
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a)  CRC nenavrhlo Institacii realizaciu spoluprace pri ziadnej Stadii v obdobi jedného (1) roka od
uzatvorenia Ramcovej zmluvy:

b)  CRC opakovane porusil svoje povinnosti podla ¢lanku 2, ¢lanku 3 alebo ¢lanku 4 Ramcovej
zmluvy;

¢)  CRC aj po predchadzajicom pisomnom upozorneni Institicie opakovane zdvaznym spdsobom
poruduje povinnosti vyplyvajuce zRamcovej zmluvy, Dokumentov upravujicich Stadiu
a osobitnych zakonov; opakované porusenie sa musi vztahovat na porudenie rovnakej povinnosti
CRC:

16.6 Odstipenie je Gcinné odo dia doru¢enia pisomného oznamenia druhej Zmluvnej strane; ustanovenia
bodov 16.4 a 16.5 tymto nie st dotknuté.

16.7 Bez ohl'adu na in¢ ustanovenia Ramcovej zmluvy sa Zmluvné strany dohodli, ze kazda Zmluvna strana
Jje opravnena Ramcovi zmluvu vypovedat’ z akéhokol'vek dévodu alebo aj bez udania dovodu formou
pisomnej vypovede dorucenej druhej Zmluvnej strane, pricom vypovedna lehota je v takomto pripade
Sest’ (6) mesiacov a zaCina plynat’ prvym diiom kalendarneho mesiaca nasledujiiceho po mesiaci, v
ktorom bola vypoved’ doruc¢ena druhej Zmluvnej strane; ustanovenia bodov 16.4 a 16.5 tymto nie st
dotknuté.

16.8 Ak dojde k ukon&eniu zmluvného vztahu, Zmluvné strany sa zaviizuji vzdjomne vysporiadat® vetky
vecné a finantné zavizky, ktoré vznikni na zaklade Ramcovej zmluvy a to najneskér do dvoch (2)
kalendarnych mesiacov po skonéeni platnosti Ramcovej zmluvy.

16.9  Ukoncenie Ramcovej zmluvy nema vplyv na narok na nahradu $kody vzniknutej porusenim Ramcovej
zmluvy. Po ukonéeni Ramcovej zmluvy zostavaji v platnosti ustanovenia Ramcovej zmluvy tykajice
sa vol'by prava, rieSenia sporov, a inych ustanoveni, ktoré podl'a prejavenej vole Zmluvnych stran alebo
vzhl'adom na svoju povahu a alebo ustanovenia Ramcovej zmluvy maja trvat’ aj po ukonéeni Ramcovej
zmluvy (najmi nie vSak vyluéne ¢lanok 2, ¢lanok 3 Ramcovej zmluvy).

17 ZAVERECNE USTANOVENIA

I7.1 Ramcova zmluva nadobuda platnost” diiom jej podpisania. Ramcova zmluva podlicha zverejneniu ¢
Centralnom registri zmlav.

17.2° Vo veciach neupravenych Ramcovou zmluvou sa zmluvny vztah spravuje prislusnymi ustanoveniami
Obchodného zékonnika platného v Slovenskej republike. Ak niektoré ustanovenia Ramcovej zmluvy
neskor stratia platnost’ a/alebo G¢innost, nie je tym dotknuta platnost’ a/alebo G&innost’ ostatnych
ustanoveni. Namiesto neplatnych a/alebo netc¢innych ustanoveni sa pouzije Gprava, ktora sa, pokial je
to mozn¢ o najviac priblizuje zmyslu a G¢elu Ramcovej zmluvy. Pravny vztah zalozeny Ramcovou
zmluvou sa spravuje Slovenskym pravnym poriadkom.

17.3  Akékol'vek spory, nezhody, alebo naroky vyplyvajuce zo zmluvného vztahu zalozeného Ramcovou
zmluvou medzi Zmluvnymi stranami, alebo vzniknuté v savislosti s nim, sa Zmluvné strany pokusia
vyriesit’ vzaijomnym rokovanim a dohodou. Ak sa pripadny spor medzi Zmluvnymi stranami nepodari
urovnat’ zmierom v lehote tridsiatich (30) dni od diia, ked’ jedna zo Zmluvnych stran upozornila druht
Zmluvn( stranu na existenciu sporu, ma ktorakol'vek zo Zmluvnych stran pravo poziadat' o kone¢né
vyrieSenie sporu prislusny sud.
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17.4 Zmeny a dodatky Ramcovej zmluvy sa musia urobit’ v pisomnej forme. Zmluvné strany sa dohodli, ze
svoje vzajomné pohladavky nepostipia (ani s nimi nebudi nijako obchodovat’) na tretiu osobu bez
predchadzajuceho pisomného stihlasu druhej Zmluvnej strany. Pisomny siihlas Institicie je podmieneny
predchadzajucim pisomnym suhlasom Ministerstva zdravotnictva SR, inak je tento stihlas neplatny. Pre
vylicenie akychkol'vek pochybnosti postipenie pohl'adavky bez pisomného suhlasu druhej Zmluvnej
strany sposobuje neplatnost takéhoto tkonu.

17.5 Ramcova zmluva je vyhotovena v Styroch (4) vyhotoveniach, z ktorych kazdé ma platnost originalu.
Kazda zo Zmluvnych stran dostane po dvoch (2) vyhotoveniach.

17.6 Zmluvné strany vyhlasuji, ze Ramcova zmluva je prejavom ich skuto¢nej, vaznej a slobodnej vole a
nebola dohodnutd v tiesni, ani za inak jednostranne nevyhodnych podmienok. Na dokaz ¢oho pripajaja
Zmluvné strany svoje podpisy.

17.7  Zmluvné strany sa dohodli, Ze neodelitelnymi sucastami tejto Zmuvy si:

Priloha €. 1 — zoznam predpisov SOP
Priloha ¢&. 2 - Job Description (popis ¢innosti Stidijnej koordinatorky)

Za CRC: Za Institiciu:
V Trencine, dna V Trnave, dna
Mgr. Lucie Spatehkova, konatel Fakultna nemocnica T f'nava

JUDr. Vladigiav-sroyta: - - .
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C"ﬂical Clinical R h Cent izacna zlozk
Inical kesearc enter s.r.o., organizacna zZl0zka
292:8:0'\ Jilemnického 15, 911 01 Trencin
ente ICO: 53429168 DIC: 4120242775
Zoznam SOP
Priloha ¢. 1
Typ Oznacenie dokumentu Nazov dokumentu Verzia
dokumentu
SOP - realizacny | Vyber nového partnera na spolupracu SOP_021_ver 001_ Vyber nového partnera na spolupracu 1
.. . | Uskutocnitelnost stidie a selekéna vizita SOP_022_ver 002_ Uskutoénitelnost $tidie a selekéna
SOP - realiza¢ny o 2
na centre vizita na centre
SOP - realizacny | Uzavretie zmluvy a rokovanie o rozpocte SOP—O,B—VE" D91 Ueavitis eiiny e vonnie e 1
rozpocte
SOP - realizaény | Zaciatok Studie (start-up) a tréning SOP_024_ver 002_ Zaciatok Studie (start-up) a tréning 2
SOP - realizacny | Iniciacna vizita na centre SOP_025_ver 002_ Iniciacna vizita na centre 2
SOP - realizaény | Ziskanie informovaného stihlasu SOP_026_ver 002_ Ziskanie informovaného sthlasu 2
SOP - realizaény | Udriba zdrojovych dat SOP_027_ver 002_ Udrzba zdrojovych dat 2
SOP - realizacny | Vstupné data SOP_028_ver 002_ Vstupné data 2
SOP - realizacny | ManaZment skusaného lieku SOP_029_ver 002_ ManaZment skusaného lieku 2
SOP - realiza¢ny | Studijné materidly a kalibraéné certifikaty SOP._OS’O_ver 002 Stuciing matesialy okalinacne 2
certifikaty

SOP - realizacny | Zaznam teploty SOP_031_ver 002_ Zaznam teploty 2
SOP - realizatny | Monitorské a auditorské navstevy SOP_032_ver 001_ Monitorské a auditorské navitevy 1
SOP - realiza¢ny | Archivacia dokumentov SOP_033_ver 002_ Archivacia dokumentov 2
SOP - realizac¢ny | Dohlad zodpovedného skisajiceho SOP_034_ver 002_ Dohlad zodpovedného skusajliceho 2
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Flesearch Clinical Research Center s.r.0., organizacna zlozka
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Priloha €. 2

KARTA PRACOVNEJ POZICIE - KOORDINATOR KS

(POPIS CINNOSTi STUDLINEJ KOORDINATORKY)

e Poskytovat poradenstvo:
(@) privypliiovani dotaznikov Klinického skugania (tzv. ,feasibility dotaznik”);

(b)  pri ziskavani opravnenia k zahajeniu klinického skusania a plnenie podmienok pre moznost
jeho zahdjenia;

(c) pripriprave a realizacii klinického skusania, vratane koordinovania timu, vratane
skugajuceho a zdravotnickeho personalu;

(d)  privyhladavani vhodnych subjektov klinického skusania;

(e) pri plneni povinnosti Institicie a skugajliceho vo vztahu k Zadavatelovi a daléim subjektom
plyntc zo zavaznych dokumentov skgania, najma pri spracovavani udajov a dat
2 klinického skuZania do pozadovanej podoby Zadavatelom;

(f)  privytvarani zéverecnej spravy z klinického skusania.

e Poskytovat poradenstvo a asistenciu na mieste pri aplikovani zdravotnickych prostriedkov
subjektu skusania;

e 7Zaistovat data managementu zahrfiujlc zaddvanie dat do zaznamového formulara pacienta a
zodpovedanie dotazov (Query) zadavatela;

e Udriavat aktualny investigatorsky Sanon;

e Reportovat prislusnym dozornym organom vedfajsie Gcinky a iné dokumenty, ktoré ma
skusajuci povinnost reportovat;

e Zaistovat pre subjekty klinického skusania 24 hodinovii pohotovostnu linku;
e Spracovanie a odosielanie biologickych vzoriek a iného $tudijného materialu;
e Zaistovat komunikaciu s monitorom a auditorom klinického skusania;

e Nakladat s informaciami o subjekte klinického skusania len v stlade s pravnymi predpismi a
suhlasmi véetkych subjektov klinického skasania, ktoré subjekt klinického skasania poskytol a
ich neskordimi zmenami;
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