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Fakultnd nemocnica Trém [M0O39196] Zmluva o klinickom skiSahiimannehgroduktu

Tato zmluva o klinickom skuSani humanneho [prodlieku] (d’alej len ‘zmluva’), sa
uzatvara medzi nasledovnymi zmluvnymi stranami:

1. Obchodné meno: Roche Slovensko, s.r.o.
Sidlo: Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava
Registracia: Obchodny register vedeny Okresnym s matislava |, oddiel

Sro, vlozkas. 31845/B

Konajuce osoby: NataSa Kko M.D., MBA, konaté
MUDr. Gabriela Gogova, prokurista

ICO: 35887 117
DIC: 2021832087

IC DPH: SK2021832087
Banka:

IBAN:

(d’alej ako Zadavatd™)

2. Obchodné meno: Fakultna nemocnica Trertin
Sidlo: Legionarska 28, 911 71 Tiém
Zriadena: Zridovacia listina MZ SR ¢. 1970 /1991 A/VIII-1 zo da
14.6.1991
Konajuca osoba: Ing. Marian Jurus, generalny tedi

JUDr. Marek Sedik, ekonomicky riadite
MUDr. Stanislav Pastva, medicinsky riadlite

Banka: Statna pokladnica

IBAN: SK23 8180 0000 0070 0028 0438
ICO: 00610470

DIC: 2021254631

IC DPH: SK2021254631

(d’alej ako Zdravotnicke zariadeni€’)

3. Meno a priezvisko: MUDr. Branislav Bystricky
Bydlisko:
Datum narodenia:
Rodnécislo:

Miesto vykonu
zdravotnickeho
povolania

Banka:
IBAN:

(dalej ako ‘Skusajuct’)
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1.2

1.3

1.4

UVODNE USTANOVENIA

Zadavaté je ¢lenom skupiny Roche vlastniacej skiSany produkirykh je humanny
produkt atezolizumabdglej len ‘Skasany produkt’).

Zdravotnicke zariadenie je poskytoaen zdravotnej starostlivosti s potrebnym
materidlnym a pristrojovym vybavenim a ma zaujemasaky produkt klinicky skuga
prostrednictvom SkuSajuceho.

SkuSajuci je zamestnancom Zdravotnickeho zariadekvaposkytovatia zdravotnej
starostlivosti, ktoré vykonava Klinické skuSanie pradavatéa. Skusajuci na zaklade
pokynov Zdravotnickeho zariadenia ako svojho zamdestida bude vykonawa
Klinické skuSanie ako skusajuci.

KedZe Zadavafte Zdravotnicke zariadenie aj SkuSajuci maju zaupamvykonavani
Klinického skuSania Skusaného produktu, Baglom na vysSie uvedené skinosti sa
zmluvné strany dohodli na uzavreti tejto zmluvy bnkkkom skuSani SkuSaného
produktu.

DEFINICIE POIJMOV

Pokid’ nie je v tejto zmluve vyslovne uvedené inak, vyrazpojmy v nej uvadzané s
vel'kym z&iatocnym pismenom budid mMaasledovny vyznam:

CTP je systém s periodickym zasielanim reportov tykigjuicsa bezpmosti
skusaného produktu/lieku (clinical trial portal).

Deii podpisu znamena de kedy bola tato zmluva uzavretad pripojenim podpisu
posledného z opravnenych zastupcov vSetkych Zmblvsfran.

Déverné informacie znamenaju vSetky informacie a skirnosti, o ktorych sa
Zmluvné strany dozvedeli v suvislosti s touto znaluys jej plnenim a/alebo ktoré
tvoria obsah tejto zmluvy, ako aj vSetky informadi¢oré sua prislusnou Zmluvnou
stranou ozngené ako doverné alebo su takého charakteru, Ze m@amipade ich
zverejnenia privodi prislusnej Zmluvnej strane ujmu, bezlatu na to,ci maju
povahu osobnych, obchodnyghinych informacii.

Déverné informacie Zadavat®a znamenaju vsSetky informacie, vratane Protokolu,
pripadovych Studii, Kklinickych udajov a inych (dajo sprav, Specifikacii,
patitatovych programov a sulvisiacej dokumentacie, knowshosbchodného
tajomstva alebo obchodnych alebo vyskumnych plangadavatéa a/alebo
Spriaznenych os6b, ktoré su (i) poskytnuté Zdrae&tmu zariadeniu a/alebo
SkdSajucemu v suvislosti s touto zmluvou, alebd yytvorené alebo vyvinuté
Zdravotnickym zariadenim alebo ttoel osobou spojenou so Zdravotnickym
zariadenim (najma zamestnancami a subdodéwat@dravotnickeho zariadenia)
alebo SkusSajucim v suvislosti s touto zmluvou.

Déverné informacie Zdravotnickeho zariadeniaznamenaju vSetky informacie,
vratane software a suvisiacej dokumentacie, zasobay stanovovania cien,
informacii o fakturacii, know-how alebo obchodnél@omstva tykajuceho sa
vykonavania Klinického skuSania alebo obchodnyckbal vyskumnych planov
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Zdravotnickeho zariadenia, ktoré su poskytnuté Yatdfovi v sdvislosti s touto
zmluvou.

DPH znamend& daz pridanej hodnoty v Slovenskej republike alebdaitant formu
dane, okrem dane z prijmu, ktordA mozet by Slovenskej republike priebezne
uplatnend na tovary a sluzby. V¢agnosti je DPH v Slovenskej republike upravena
zakonom. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zrmesskorSich predpisov.

Eur alebo €znamend zakonnu menu Slovenskej republiky.

Klinické skuSanie znamené skuSanie humannych produktov a humanmsicbv! v
zmysle Zakona o liekoch, ktorého predmet a pregped&ifikacia sU uvedené v tejto
zmluve.

eCRF znamenaelektronickl formu zaznamového formulardastnika klinického
skuSania (electronic case report form).

EDC systém znamenda systém elektronického zberu dat Kklinického skuSania
(electronic data capture) obsahujuci elektronicatabdazu ufend na zaznamenavanie
vSetkych informacii, ktoré su hlasené zadai@mteo kazdom Gastnikovi klinického
skdsania, ako vyZaduje protokol.

Kompletne hodnotite’ny klinicky zaznam zahma vSetky zdrojové dokumenty a
zarovaes kompletne vyplneny eCRF a vSetky kompletne vypénetokumenty
poZzadované zadavditen poda protokolu, Spravnej klinickej praxe a pravnych
predpisov.

Lehota na napravu znamena lehotu, v ramci ktorej méze Zmluvné stnaayaravi
svoje neplnenie tejto zmluvy alebo jeho dosledkyki&d tato zmluva neustanovuje
inak, Lehota na napravu uplynie paték5) dni po tom, ako Povinna zmluvna strana
dostane pisomny oznam o neplneni.

Obchodny zakonnik znamena zakod. 513/1991 Zb. Obchodny z&konnik v zneni
neskorsich predpisov.

Opravnena Zmluvna strana znamena tu Zmluvna stranu, ktora je opravnena na
nahradu Skody od Povinnej Zmluvnej strany v rozsalza podmienok stanovenych v
tejto zmluve.

Oznamenie znamena akéKeek oznamenie, Ziadtssuhlas, schvalenie alebo iny
oficialny pisomny Ukon uskutoeny na z&klade tejto zmluvy alebo v suvislostilgd
zmluvou.

Povinna Zmluvna strana znamenda tu Zmluvnu stranu, ktora poruSila niektoré
ustanoveni tejto zmluvy.

Pracovny dai znamenalubovdny dei v tyZdni okrem soboty, nedele, Statnych
sviatkov a dni pracovného pokoja Slovenskej reybli

Predpisy etickej samoregulacie znamena samoregudteé predpisy profesijnych

asociacii a zdruzeni na useku reklamy a farmadeiii priemyslu. \€ase uzavretia

tejto zmluvy je to Eticky kddex Asociacie inovatéhro farmaceutického priemyslu v
jeho platnom zneni.
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Priloha znamena akuReek prilohu tejto zmluvy, ktora je ako ich prilolvanej
ozna&ena.

Protokol znamené protokol Klinického skaania Specifikovanglanku 3.1 tejto
zmluvy, vratane vSetkych jeho zmien a doplneni,’pddorého sa Klinické skusanie
vykonava, a ktory obsahuje Ei@ navrh Klinického skuSania, kritéria zdicwvania
Ucastnikov do Klinického skusSania, kritéria wi@avania @astnikov z Klinického
skdSania, metdody monitorovania a vedenia Klinick&iaiSania, poziadavky na
uchovavanie SkuSaného produktu a na manipulaciing metddy Statistického
hodnotenia a spbsob zvareyania ziskanych vysledkov, schvalend zmenu obsahu
Protokolu a udaje o Skusajucom.

Skdsajuci znamend Zmluvna stranu tejto zmluvy, ktord je wdtaickym
pracovnikom s odbornou spésobilos na poskytovanie zdravotnej starostlivosti
pod’a Zakona o poskytovdiech zdravotnej starostlivosti, ktora vykonava Kikeé
skusanie ako zamestnanec Zdravotnickeho zariadenia.

Skusany produkt znamena skusany humanny produkt alebo skdSanyrinynti@k v
zmysle jeho Specifikacie uvedenejGlanku 1.1 tejto zmluvy, ktory je predmetom
Klinického skusania.

Spriaznena osobaznamena akukwek osobu, ktora je zamestnancom, alebo kona v
mene Zadavata, alebo patri do skupiny Roche.

SUKL znamena Statny Ustav pre kontrolilie

Vada znamena akykwek nedostatok fyzickej alebo pravnej povahy, ktenjzuje,
obmedzuje alebo vylwje moznosg pouzitia zmluvného plnenia alebo jeho
vyuZivania, vratane neexistenciecitgj vlastnosti, ktora sa v danom pripade
vSeobecne predpoklada, alebo ktorej existenciugj@nluvna strana druhej Zmluvnej
strane vyslovne potvrdila.

VysSia mocznamena nepredvidditel udalos, ktord nastane nezavisle od véle alebo
konania Zmluvnych stran, gom je mimo ich primeranej kontroly a je neodvratit.

Zakon o liekoch znamena zakor. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakormmeni neskorsich predpisov.

Zakon o poskytovatd®och zdravotnej starostlivosti znamena zakow. 578/2004
Z.z. o poskytovaimch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych prad&och,
stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zneedeplneni niektorych zakonov
V zneni neskorSich predpisov.

Zakon o zdravotnej starostlivosti znamena zéakod. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovaméravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSielpisov.

Zdrojové dokumenty znamena origindlne dokumenty, Udaje a z&znamyr.(nap
nemocnéné zaznamy, klinické alebo ambulantné schémy, &bore poznamky,
zapisy, zapisniky dastnikov alebo hodnotiace zaznamy, zaznamy o vyiaingkov z
lekarne, zaznamenané udaje z automatizovanychrgpoist kdpie alebo overené
odpisy ozn&ené ako presné kopie, mikrofiSe, fotografické niegamikrofilmy alebo
magnetické nose, rtg. snimky, zaznamy @astnikovi klinického skiSania a zaznamy
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2.2

2.3

4.2

4.3

4.4

4.5

drzané v lekarni, v laboratériAch a v zdravotnitdchnickych oddeleniach
zapojenych do klinického skusania).

Zmluvné strany znamena zmluvné strany aké&agtnikov tejto zmluvy.
Pokid’ z tejto zmluvy nevyplyva inak, plati, Ze odkaz na:
2.2.1 “osobu zahma poda kontextu fyzick( osobu alebo pravnicku osobu;

2.2.2 ‘“pohPadavku” zahima'ubovd’né pravo na prijatie p@zného plnenia od ingj
osoby;

2.2.3 “pravne predpisy’ zahiia vSetky vSeobecne zavazné pravne predpisy
Slovenskej republiky

2.2.4 Clanok je odkazom n&anok tejto zmluvy;

2.2.5 osobu zafa aj jej pravnych nastupcov, povolenych postupnikav
povolenych nadobuddiev.

Ak sU pojmy zadefinované v jednotnotfsle, budd m@é pojmy v mnoznongisle
uvedené s poatocnym ve’kym pismenom rovnaky vyznam ako pojmy v jednotnom
¢isle a naopak.

PREDMET ZMLUVY

Predmetom tejto zmluvy je Klinické skuSanie Sku&anérodukiu s nazvom
atezolizumab pdt protokolu Zadavata ¢. MO39196 na vybranej vzorke pacientov,
a to v pdéte 5 a po dobu tenu v Protokole.

PODMIENKY VYKONAVANIA KLINICKEHO SKUSANIA

Zdravotnicke zariadenie a SkuSajuci sa zavazujll goavinni, a to spolme a
nerozdielne, vykonaKlinické skusanie v sulade s nasledovnymi dokummé&nt

4.1.1 suahlas udeleny zo strany SUKL-u;

4.1.2 podmienky stanovené Multicentrickou etickou komisioEticka komisia

Narodneho onkologického Ustavu Bratislava .

Zdravotnicke zariadenie vykona Klinické skuSanie maacovisku Onkologické
oddelenie Fakultnej nemocnice Téém pod odbornym vedenim Skusajuceho.

Patas vykonavania Klinického skuSania nebude nutngpitelizacia dastnikov
Klinickeého skusania. Klinické skuSanie sa m6ze k@' na uz hospitalizovanych
pacientoch, ich hospitalizacia len z dévodu vyka@maa Klinického skuSania nebude
nutna.

Laboratérne vySetrenia v ramci Klinického skuSamiglll vykonavané vo Fakultnej
nemaocnici Tregin.

Odberovy a spotrebny material pre Klinické skuSamiele dodavany na naklady
Zadavatéa Zdravotnickemu zariadeniu centralnym laboratori@onance.
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4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

Zadavaté bezodplatne zapaia Zdravotnickemu zariadeniu ¢as trvania Klinického
skuSania a nacely jeho vykonavania pristrojové vybavenie uveden@rilohec. 3
tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie a SkuSajuci zabeepeby boli akyktvek zber, nakladanie,
presun a drzanie biologického materialu v ramchi€kého skiSania vykonavané v
sulade s Protokolom, informovanymi suhlasngiasinikov klinického skuSania a
pravnymi predpismi a takym spésobom, aby bola [y &s zabezpené bezpiod’,
integrita, kvalita a identita biologického mateuial

Pri vykonavani Klinického skuSania st Zmluvné sgrgovinné plne reSpektovaa
dodrzZiava& najma nasledovné predpisy:

4.8.1 Zakon o liekoch;
4.8.2 Zakon o zdravotnej starostlivosti;

4.8.3 zakon¢. 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych Udajov a o ensudoplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisdialdj len ‘zakon o
ochrane osobnych udajol);

4.8.4 Zasady Spravnej klinickej praxe popisané v dokumétdte for Guidance on
Good Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95);

4.8.5 Helsinska deklaracia (Odpdf@nia pre lekarov zapojenych do
biomedicinskeho vyskumuludi prijatd na 18. valnom zhromazdeni WMA v
Helsinkach, Finsko, Jun 1964; dodatok prijaty na vi8nom zhromazdeni
WMA, Somerset West, Juhoafricka republika, OktGl#96);

4.8.6 ostatné pravne predpisy platné na Uzemi Slovensiajbliky, ktoré sa
vzt'ahuju na predmet tejto zmluvy.

Zadavaté vyhlasuje, Zze je zmluvne poisteny a preberd vSetdpovednas za

pripadné Skody na zdravi, vratane smrti, ktoré bmikli v pri¢cinnej savislosti s
Klinickym skdSanim vykonavanym v zmysle tejto zmjuwotvrdenie o poisteni
Zadavatéa je sw@ag’ou dokumentacie odovzdanej Zadavate Zdravotnickemu
zariadeniu nadely plnenia tejto zmluvy.

Podmienky pre zabez{enie spravneho uchovavania SkuSaného produktube/ale
liekov, ich bezpé&nld manipulaciu a plynuly pristup Zdravotnickehoia@denia a
SkaSajuceho k nim v nemo¢ngj lekarni, verejnej lekarni alebo na pracovigkioré
ma vytvorené podmienky na uchovavanie SkuSanéhaugto, su uvedené v
dokumentacii (najma Protokole) odovzdanej Multiciekej etickej komisii spolu so
Ziados'ou o udelenie suhlasu s Klinickym skusanim SkuSaupébduktu.

ODMENA A PLATOBNE PODMIENKY

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Zadavara riadne splnenie predmetu tejto zmluvy
zaplati Zdravotnickemu zariadeniu a SkuSajucemuendnspecifikovanu v Prilohe
1 tejto zmluvy.
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5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

Pri platbe odmeny Zdravotnickemu zariadeniu bude \&kriabilny symbol pouzité
¢islo faktury Zdravotnickeho zariadenia vystaveng maklade odsuhlasenych
podkladov dortenych Zdravotnickemu zariadeniu.

Faktara na odmenu Zdravotnickeho zariadenia jerspldo 60 (Seslesiat) dni odo
dina jej dordenia Zadavafmvi. Pravo vystavi faktdru vznikne Zdravotnickemu
zariadeniu po tom,o riadne odovzdalo Zadavéitwi kompletne hodnotitay
klinicky zaznam prislusného pacienta a zatolelo na vystavenie faktary vyzvané
Zadavatéom. Ak Klinické skuSanie trva dlihSie ako jeden bk, Zdravotnicke
zariadenie je opravnené kazdych 6 mesiacov fakétirdadavatéovi pomerniucas’
odmeny zodpovedajucdinnostiam vykonanym Zdravotnickym zariadenimcam
prislusného réného obdobia. Zadavdteosiela podklady na platby Zdravotnickemu
zariadeniu zv§ajne v mesiaci jun a december, ¢prn sa budu uhradgavsetky
zdokumentované vykony pba kompletne hodnotiteého klinického zaznamu
prislusného pacienta dodaného dol. méaja a 1. noeeprislusného kalendarneho
roka.

Pokid’ tato zmluva neustanovuje inak, Ziadna zo ZmluvngtAn nema narok na
nahradu nakladov, ktoré jej v savislosti s Kliniokyskusanim Skusaného produktu
vznikna.

Zdravotnicke zariadenie je povinné na poziadanida¥atéa predloZf mu vSetky
pozadované doklady na preverenie spravnosti a vpsgkijadov, ak maju bypod’a
tejto zmluvy Zdravotnickemu zariadeniu zo strang&iaatda preplatené.

Ak pri cene uvedenej v tejto zmluve nie je uvedamecena zdta aj DPH, plati, Ze
cena je uvedend bez DPH, ktord bude pri faktur@giictovana potla platnych
pravnych predpisov.

Fakt(ra musi dpat’ vSetky zakonné naleZitostétbvného dokladu a dokladu pre DPH
v ¢ase uzavretia tejto zmluvy stanovené v zakéné31/2002 Z. z. o diovnictve v
zneni neskorSich predpisov a v zakén@22/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v
zneni neskorSich predpisov. V pripade, Ze faktlgabgsahuje vSetky poZadované
nalezitosti alebo nie je spravne vystavena, Zadfyatopravneny fakturu vratibez
zbytatného odkladu Zdravotnickemu zariadeniu na opraebaalprepracovanie do
piatich (5) Pracovnych dni odaal jej dor@enia bez povinnosti uhratju, sitasne s
tym je v3ak povinny Zdravotnickemu zariadeniu oziwamstené nedostatky vratenej
faktary. Lehota splatnosti prepracovanej faktur¢neaplyn@® az cdiom jej nového
doruienia Zadavat@vi.

Fakturované sumy sa budu uhratizeezhotovostnym prevodom na bankowet
Zdravotnickeho zariadenia uvedeny vo faktare. Zoliricke zariadenie vyhlasuje, ze
je, respektive vzdy bude majitan bankového ¢iu Specifikovaného vo faktare, na
ktory bude Zadavate plati’ odmenu a ostatné platby v zmysle tejto zmluvy.
Fakturovana suma sa bude povaZ¥ora zaplatentibm jej pripisania na bankovy
Ucet Zdravotnickeho zariadenia uvedeny vo fakture.

Zdravotnicke zariadenie nesie plnd zodpovetingm dodrziavanie vSetkych
zédkonnych a dsvych predpisov aplikovateych na tato zmluvu a plnenia
poskytované na jej zaklade.

Odmenu SkudSajucemu pid Prilohy¢. 1 k tejto zmluve bude Zadavéiteyplaca
priamo na bankovydet Skusajuceho.
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

PRAVA A POVINNOSTI ZADAVATE DA

Ak bude potrebné plii tito zmluvu mimo miesta sidla alebo pracoviska
Zdravotnickeho zariadenia alebo v zahtgnZadavaté méze pisomne poZiatla
Zdravotnicke zariadenie alebo SkuSajuceho o vykiengakejto ¢innosti v mieste
urcenom Zadavatem. Zdravotnicke zariadenie ma v takomto pripadeknaa
Uhradu nakladov v zmysle zakota283/2002 Z. z. o cestovnych ndhradach v zneni
neskorsich predpisov.

Zadavaté je povinny dodé Zdravotnickemu zariadeniu bezplatne potrebné ninozs
SkuSaného produktu a drobnych pomdcok na vykondlimického skdSania, ako aj
uhradt’ vSetky &elne vynalozené naklady spojené s ich dodavkou.

V pripade potreby je Zadavétpovinny na zaklade pisomného protokolu poskstnu
Zdravotnickemu zariadeniu na pozZiadanie vSetok mahte zariadenia, ktoré su
preukdzaténe nevyhnutné na vykonanie Klinického skuSania.akomto pripade
Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za stratu al@S&qalenie materialu a zariadeni
prevzatych od Zadavdi v zmysle pisomného protokolu.

Zadavaté je povinny uhradi vSetky naklady spojené s Klinickym skdSanim vréatan
nakladov na skusané humanne produkty, skiSané memiéky a humanne lieky

uvedené v Protokole a ndkladov spojenych s labomgtdi, zobrazovacimi a inymi

vySetreniami uvedenymi v Protokole a nakladov sagish s poskytnutim Ustavnej
zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v siogs s Klinickym skasanim.

Zadavaté je povinny zaSkoti Zdravotnicke zariadenie a pripadne aj SkuSajueeho
dalSich zamestnancov na vykonavanie Klinického gki@SasSte pred zatim jeho
vykonavania. Zadavatge povinny znadavsetky naklady suvisiace so zasSkolenim
Zdravotnickeho zariadenia a pripadne aj SkuSajueefaiSich zamestnancov, ako aj
vSetky naklady suvisiace sag’ou Zdravotnickeho zariadenia, SkuSajucelkakich
zamestnancov na investigatorskych mitingoch aldotegiach¢i kurzoch ugenych
Zadavatéom v zmysle tejto zmluvy.

Zadavaté je povinny zapoZat Zdravotnickemu zariadeniu na dobu trvania
Klinického skuSania pristrojové vybavenie Speciiwé v tejto zmluve, ktoré je
nevyhnutné na vykonanie Klinickeého skuSania, aé&kidravotnicke zariadenie nema
k dispozicii. Zadavatena &ely a po dobu trvania Klinického skuSania zabéizpe
oh'adne zapoZaného pristrojového vybavenia technicki podporuaagpoziadanie
poskytne Zdravotnickemu zariadeniu dokumentéciuvrdatijucu certifikaciu a
kalibraciu zapogianého pristrojového vybavenia.

Zadavaté je povinny pdas celej doby Klinického skuSania thazavretl zmluvu o
poisteni zodpovednosti zaddv&eza Skodu, ak by v suvislosti s Klinickym skasanim
doSlo k poSkodeniu zdravia alebo Umrtiastnika Klinického skuasania.

PRAVA A POVINNOSTI ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA A SKUSA JUCEHO

Zdravotnicke zariadenie je povinné vykérndinické skiSanie SkaSaného produktu na
vzorke w&astnikov Klinického skuSania definovanej v ProtekolZdravotnicke
zariadenie a SkuSajuci su povinni vykonakdinické skasanie Skusaného produktu v
zmysle Protokolu.
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7.2  Zdravotnicke zariadenie je povinné zaobstaiasopred pisomny informovany suhlas
kazdého tastnika Klinického skusania s jeh&a&ou na Klinickom skdsani v sulade
s ustanovenim § 16a ods. 2 pism. I) Zakona o liek&torého vzorové znenie je
sitag’ou dokumentacie odovzdanej Zadavate Zdravotnickemu zariadeniu néely
plnenia tejto zmluvy.

7.3  Zdravotnicke zariadenie je povinné bezodkladne rinbva’ Zadavatéa o
akychkdvek prekézkach vykonavania Klinického skuSania anukite prij@ Ucinné
opatrenia na ich odstranenie. Pdkiari vykonavani Klinického skusSania déjde k
zdrzaniu oproti casovému planu alebo odchylke (poruSeniu) oprotitdRau,
Zdravotnicke zariadenie je povinné o tom Zaddaateezodkladne informovaa
vynalozi’ vSetko Usilie potrebné na napravu. Pri omeSkariao nez 90 (devdesiat)
dni alebo pri podstatnom poruseni Protokolu méaayaté od tejto zmluvy pisomne
odstupi’ s okamzitou &innog’ou bez naroku Zdravotnickeho zariadenia na akigdo
finanénu nahradu alebo kompenzaciu z titulu zruSenia eynloarok Zdravotnickeho
zariadenia na odmenu za riadne plnenie tejto zmilovgnomentu jej zruSenia tym nie

je dotknuty.

7.4  SkiSajuci je povinny oznarthizaradenie €astnika do Klinického skuSania, rovnako
ako aj jeho vyradenie z Klinického skuSania, s @wgchcisla rozhodnutia o povoleni
Klinického skdSania a datumu zaradentasinika do Klinického skdSania, respektive
jeho vyradenia z Klinického skdSania zdravotnejsfmini vykonavajucej verejné
zdravotné poistenie ¢astnika bezodkladne po zaradertiasinika do Klinického
skuSania, respektive jeho vyradeni z Klinického Sakin, p@om prislusnos
Ucastnika k zdravotnej paisvni je rozhodujuca wase zaradeniacastnika do
Klinického skuSania, respektive jeho vyradeniainikkého skusania.

7.5 SkiSajuci je povinny zadaudaje ziskané v ramci Klinického skudSania do eCRFs
Gcastnika Klinického skuSania do piatich (5) pracamyni od navstevydastnika
Klinickeého skdSania a rieSi vSetky otazky v EDCtéyse (v eCRFs) do piatich (5)
pracovnych dni od otvorenia otazky,dmin na zaklade pokynov Zadavienbze by
tento interval déasne skrateny na tri (3), pripadne aj jeden (19qwiay dei.

7.6 Zadavaté je povinny zabezp#' technickl podporu a na poziadanie poskytna
Zdravotnickemu zariadeniu alebo nim¢emej osobe dokumentaciu potvrdzujicu
certifikaciu a kalibraciu pristrojov vyuzivanych a&ly Klinického skusania.

7.7  Zdravotnicke zariadenie ani SkuSajuci nie su opairzd&a’ vykonava Klinické
skuSanie pred tym, nez oni sami, pripadne aj zaramst, ak ich prostrednictvom
Zdravotnicke zariadenie tuto zmluvu plni, absolvogirebné zaskolenie zabezperé
Zadavatéom, nez podpiSu vSetky potrebné dokumenty vyZzadovAadavatéom
tykajuce sa vykonavania Klinického skusania v zmysjto zmluvy, a tiez pred tym,
nez dostanu od Zadavétepisomny pokyn (postaje aj formou e-mailu), Zze mézu
zatat’ vykonava Klinické skaSanie. Skusajuci je povinny absolvwbea-line Skolenie
na Clinical Trial Safety Portal (CTSP), pravidelree proaktivne navstevova
internetovi adresu CTSP a priebezne sa inforthavanovych bezpsostnych
informé&ciach v ramci Klinického skusania.

7.8  Zdravotnicke zariadenie je plne zodpovedné za auborykonanie Klinického
skuSania v zmysle tejto zmluvy, vratane pragnaosti, ktoré uskutmia Skusajuci a
ostatni jeho povereni zamestnanci alebo tretie yossklsajuci je povinny zastni’
sa na investigatorskych mitingoch organizovanyctaxatéom alebo inou osobou
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7.9

7.10

7.11

7.12

koordinujucou vykonavanie Klinického skuSania, aona vSetkych Skoleniach a
odbornych kurzoch denych Zadavatem, ktoré su potrebné pre riadne plnenie tejto
zmluvy; v rovnakom rozsahu je Zdravotnicke zariaglgqovinné zabezge’ aj (Kag’
inych svojich zamestnancov d@nych zo strany Zdravotnickeho zariadenia.
Absolvovanie uvedenych Skoleni, odbornych kurzebalinvestigatorskych mitingov
Zdravotnickym zariadenim, respektivecemymi zamestnancami Zdravotnickeho
zariadenia, vSak Zdravotnicke zariadenie ani Skéshjp nijakym spdsobom
nezbavuje zodpovednosti za riadne a odborné plpeagmetu tejto zmluvy.

SkusSajuci je v rozsahu a za podmienok stanoveng@mgmi predpismi a Protokolom
povinny okamzite informowa Zadavatéa a prislusSnd zdravotnd powmu
vykonavajucu verejné zdravotné poistenéasinika Klinického skuSania o vSetkych
zavaznych neziaducich udalostiach a vSetkyclRal@vanych zavaznych neziaducich
acinkoch, okrem tych, ktoré su uvedené v Protokodbalv prirgdke pre skiSajuceho
ako nevyzadujuce neodkladné oznamenie, ktoré sajityleastnika Klinického
skdSania a/alebo SkuSaného produktu, a ktoré skytiys priebehu Klinického
skuSania, a to najneskor do dvatdsari (24) hodin od ich zistenia. Hlasenia musié by
nasledne Skusajucim doplnené o podrobné pisomré&/ysmr sulade so vSetkymi
poziadavkami v zmysle pravnych predpisov. Skusagipovinny pri hlaseni vSetkych
zavaznych neziaducich udalosti a ¢m@vanych zavaznych neziaducictinkoch
vzdy spolupracovwaso Zadavat®m.

SkuSajuci v rdmci vykonavania Klinického skuSarsarmmena vietky Zadaviden
poZzadované Udaje do zdrojovej dokumentacie paciaktaaj do klinického zaznamu
kazdého dastnika Klinického skuSania poskytnutého mu Zaddieat (napriklad
elektronicka forma zaznamového formularéastnika klinického skuSania [CRF],
rézne dotazniky v papierovej alebo elektronickejmfe a podobne). SkdSajuci sa
zavazuje zabezpe® dostupnot poévodnej lekarskej dokumentaciecadtnikov
Klinického skuSania zacélom overenia Udajov o nich a venévdostatény cas
monitorovi Klinického skuSania (CRA) na zodpovedaantazok tykajlacich sa udajov
0 Wastnikoch zaradenych do Klinického skusania.

Zdravotnicke zariadenie je povinné vyttorpodmienky a zabezpe spravne
uchovavanie SkusSaného produktu a pripadne aj lielobvbezpénli manipulaciu a
plynuly pristup Skasajuceho k nim v zmysle poziadlevZakona o liekoch, najmé
pod’a § 38 Zakona o liekoch, a d@ad podmienok uvedenych v tejto zmluve.
Zdravotnicke zariadenie sa v tejto suvislosti zajgiz

7.11.1 prevzi@ dodavky SkuSaného produktu od Zadakeate uskladni ich a
uchovavd v zmysle pokynov a poZiadaviek Zadavatea vSeobecne
zavaznych pravnych predpisov, najma Zakona o liekoc

7.11.2 zaznamendakékdvek nakladanie so Skasanym produktom, ktory jeeoy
na Klinické skusanie, v elektronickom interaktivndiasovom / webovom
systéme a WalSich dokumentoch poZzadovanych Zad&imate

Zdravotnicke zariadenie je povinné uchowazaznamy a dokumentaciu o priebehu
Klinického skusania po dobu stanovenu pravnymi pisadi, najmenej vSak patrnas
(15) rokov od ukotenia Klinického skuSania v centre (rozhodujlci pagitanie
uvedenej lehoty je datum close-out navstevy). Pdynupi uvedenej lehoty
Zdravotnicke zariadenie mdze s predchadzajucimnpigm suhlasom Zadavdite
skartové zaznamy a dokumentaciu o priebehu Klinickeého skiéS@a na zaklade

Zmluva o klinickom skaSani-- MO39196_FNTN_ZZ Bysky Final_20170712-
AcceptedbyRoche 12/28



Fakultnd nemocnica Trém [M0O39196] Zmluva o klinickom skiSahiimannehgroduktu

7.13

7.14

7.15

7.16

7.17

7.18

vyzvy Zadavatka je tak povinné urobi Zdravotnicke zariadenie je tieZ povinné
informova’ Zadavatéa bez zbytdného odkladu o zmene miesta archivacie tychto
zaznamov a o mieste ich archivacie.

SklSajuci sa zavazuje rigda s@asne je zodpovedny za vSetky aktivitgnov timu
Klinického skuSania alebo externého persondlu, t@ykSkasajuci opravnene
deleguje niektoré z jeho zodpovednostiljzoBrotokolu.

Ak ktorykolvek Statny alebo kontrolny organ poZiada Zdravémizariadenie alebo
SkuSajuceho o predloZzenie dokumentov tykajucich Kdimického skuSania na
kontrolu, Zdravotnicke zariadenie je povinné o tdmzodkladne informova

Zadavatéa, umozni Zadavatéovi, aby bol pritomny na takej kontrole a predfoZzi
Zadavatéovi na predchadzajuce posudenie a schvalenie akBlhelk vyjadrenia

alebo oznamenia predkladané Statnemu alebo koéimairorganu.

Pokid sa Zdravotnicke zariadenie alebo SkuSajuci doavedi akychkbvek
podstatnych okolnostiach, ktoré mézén i len potencialne, ovplyvti Klinické
skusanie, najma o kontrole zo strany Statneho atebtrolného orgéanu, su povinni o
tom bezodkladne informovaZadavatéa a nasledne postupavgoda pokynov
Zadavatéa.

Zdravotnicke zariadenie i SkuSajuci berd na vedomng&ihlasia, Zze Zadavatbude
Udaje tykajuce sa Zdravotnickeho zariadenia a $késao vratane vsSetkych
penaznych a nepmznych plneni poskytnutych Zdravotnickemu zariadeaalebo
SkuSajucemu na zaklade tejto zmluvy spracl@aoznamowvéa Narodnému centru
zdravotnickych informacii zacdlom ich zverejnenia v sulade so Zakonom o liekoch.
Zdravotnicke zariadenie i SkuSajuci su si takti@domi, Ze niektoré pazné a
nep&azneé plnenia poskytnuté im zo strany Zaddtaate zaklade tejto zmluvy mdzu
podlieha zraZzkovej dani z p@znych a nep®Znych plneni poskytnutych
Zadavatéom ako drziteom Zdravotnickemu zariadeniu ako poskytolave
zdravotnej starostlivosti alebo SkuSajucemu akoawmtnickemu pracovnikovi v
zmysle zakona&. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni neskdrcedpisov; ak
uvedené plnenia budd podligharazkovej dani, Zadavdtev sulade s citovanym
zadkonom zrazkovu d@az tychto plneni zrazi a odvedie (v pripadégimych plneni)
alebo oznami Zdravotnickemu zariadeniu, SkuSajuceénmuislusSnému deovému
tradu vysku takychto poskytnutych plneni z&eldm ich nasledného zdanenia
zrazkovou daou Zdravotnickym zariadenim a SkuSajucim (v pripadp&aznych
pineni).

Zdravotnicke zariadenie i SkuSajuci podpisom teoluvy potvrdzuju, ze si su
vedomi, Ze plnenie tejto zmluvy riadne &as je z&kladnou a nevyhnutnou
poziadavkou zo strany Zadavidea ze vasné a riadne plnenie vSetkych zmluvnych
povinnosti je z&kladnym predpokladom uzavretia otegmluvy. Zdravotnicke
zariadenie a SkuSajuci su povinni oznandadavateovi vyskyt akejkdvek
skutatnosti alebo okolnosti, ktora spdsobi alebo odbvodnandze sposobi
omeskanie v plneni akejkeek ich povinnosti poh tejto zmluvy, a to ihnk ako sa o
nich dozvedia.

Ak Zdravotnicke zariadenie a/alebo SkuSajuci plitio tzmluvu v rozpore s jej
podmienkami, Zadavatema okrem prava pozZadavébezplatné odstranenie vad
poskytnutého plnenia aj pravo gadsvojho vlastného uvazenia zabezpeaahradné
plnenie tréou osobou s tym, Ze naklady na zabéepe napravy touto cestou mozu
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byt odpaitané od akychKivek platieb platenych Zdravotnickemu zariadenibale
budl Zdravotnickemu zariadeniu Wodvané a to ich bude povinné Zadavate
alebo nim wgenej osobe uhragli V takomto pripade su Zdravotnicke zariadenie i
SkdsSajuci povinni poskytmiiZadavatéovi vSetku sdinnog’ potrebnud na to, aby
zmluvné plnenia mohli hyposkytnuté tréou stranou bez zbytného omeskania.

7.19 V pripade povolenej spoluprace s tretimi osobamsintyt’ medzi Zdravotnickym
zariadenim a subdodaviben uzavretd pisomna zmluva, ktora buderladiova’
prislusné povinnosti Zdravotnickeho zariadenia yyaglice z tejto zmluvy.

7.20 Zdravotnicke zariadenie je opravnené plttito zmluvu iba prostrednictvom svojich
nélezite kvalifikovanych a skisenych zamestnancov.

7.21 Ak Zadavaté pisomne poziada Zdravotnicke zariadenie o vymekéhakdvek
kracového zamestnanca Zdravotnickeho zariadenia nad&ékbddvodnenych obav
ohadne plnenia tejto zmluvy, Zdravotnicke zariadeokamzite odvola takéhoto
zamestnanca z vykonavania prac na Klinickom skusanmahradi ho nalezite
kvalifikovanym a skisenym zamestnancom, a to bgehddd’vek finartnych narokov
voci Zadavatéovi a bez vplyvu na riadne &asné plnenie tejto zmluvy.

7.22 Zdravotnicke zariadenie je opravnené zmeaaimestnancov, prostrednictvom ktorych
pIni tato zmluvu, ak pisomne oznami ZadaVaw aspad jeden (1) tyZde vopred,
ktorych zamestnancov navrhuje zmeaisi&asne poskytne Zadavétei informécie o
novo navrhnutych zamestnancoch a prechodnom plaok’aslom na navrhovanu
zmenu. Zadavatembze odmietntinavrhovand vymenu zamestnancov, ak je tato pre
Zadavatéa odbévodnene neprijdiga. Akakdvek vymena zamestnancov neméze’ ma
Ziaden finatny dopad na Zadavd® ani na riadne &asné plnenie tejto zmluvy.

7.23 Zdravotnicke zariadenie aj SkuSajuci su povinni beytaného odkladu oznami
Zadavatéovi vSetky okolnosti, ktoré zistili pri plneni tejzmluvy a ktoré mézu nia
vplyv na zmenu pokynov Zadavése

7.24 Zdravotnicke zariadenie aj SkuSajuci su pri plnejto zmluvy povinni dodrziava
vSetky pravne predpisy, najma ustanovenia Zakotiakoch, vyhlasky MZ SR.
120/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu vyrob@aX prspravnu \odistribwnad
prax v zneni neskorSich predpisov, vyhlasky MZ SR133/2011 Z. z., ktorou sa
ustanovuju podrobnosti o poZiadavkach na pracoyisie@ ktorom sa vykonava
klinické skusanie, o nalezitostiach Ziadosti o jekbvalenie, Ziadosti o stanovisko k
etike klinického skuSania a nalezitostiach tohtmeviska a zakon& 147/2001 Z. z.

o reklame a o0 zmene a doplneni niektorych zakonoveni neskorsich predpisov, ako
aj Predpisy etickej samoregulacie a zabszpsilad vSetkej svojgjinnosti v zmysle
tejto zmluvy s pravnymi predpismi tykajucimi sa rfexceutickych vyrobkov vo
vSeobecnosti a osobitne reklamy, propagéacie a riagkefarmaceutickych vyrobkov.

7.25 Zdravotnicke zariadenie i SkuSajuci su povinni greni tejto zmluvy dodrziava
ustanovenia zakona o ochrane osobnych Udajov alptdio zmluva neustanovuje
inak, v suvislosti s plnenim tejto zmluvy nespnistiti ani neposkytntiZziadne osobné
Udaje, ak by to bolo v rozpore s pravnymi predpishieZ su povinni zabezgié, aby
akékdvek osobné udaje, ktoré pouzivaju alebo ziskajiiiwsksti s plnenim tejto
zmluvy, boli zakonne spracované (vratane, ak j@dtebné, ziskania prislusného
suhlasu od dotknutych osdb) spésobom vyZzadovangmpmi predpismi.
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7.26

7.27

7.28

7.29

Zdravotnicke zariadenie i SkdSajuci sa pri plnajiotzmluvy a poas jej trvania
zavazuju nijakym spdsobom neposSkodzowiobré meno Zadavde®e Sdasne su
povinni zdrzd sa vSetkého¢o by mohlo naplnenie predmetu tejto zmluvy ohtozi
alebo zmari.

Zdravotnicke zariadenie i SkuSajuci sU povinni tplfito zmluvu osobne a s
predchadzajucim pisomnym suhlasom Zaddeatktory moéze by udeleny aj v tejto
zmluve, tak mézu urobiaj prostrednictvom tretich oséb; avSak aj v préppbhenia
tejto zmluvy prostrednictvom tretich os6b zodpowgdako keby tuto zmluvu pinili
oni sami. Siasne su povinni zabez& aby osoba, prostrednictvom ktorej plnia tato
zmluvu, v celom rozsahu dodrziavala vSetky ustan@ava podmienky tejto zmluvy.
Tiez su povinni s takouto tieu osobou zmluvne zabezpe aby Zadavaiemal pravo
vykona’ kontrolu plnenia tejto zmluvy u takejto tretej bgo

Zdravotnicke zariadenie a SkuSajuci su povinni pogk Zadavatéovi na poziadanie

a bez zbyttného odkladu vSetku potrebni¢sinog’ na &ely riadneho plnenia tejto
zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie a SkuSajuci su povinnivéizau sa spokme a nerozdielne
nahradi Zadavatéovi na poZiadanie vSetku Skodu, ktora bude Zad&weite
spbsobena porusenim ktoréhtkek zo zavazkov alebo povinnosti Zdravotnickeho
zariadenia alebo SkuSajuceho vyplyvajucich z tajiduvy. Sa tiez povinni spatoe a
nerozdielne uhradi Zadavatéovi vSetku Skodu, ktora mu vznikne v dbésledku
uspesného uplatnenia naroku tretej osoby na nalitemtly, ktora vznikla v désledku
konania Zdravotnickeho zariadenia alebo SkuSajuceh@ozpore s pravnymi
predpismi alebo Predpismi etickej samoregulacie, akvSetku Skodu zodpovedajlcu
sankcii uloZzenej Zadavdivi za takéto konanie Zdravotnickeho zariadenidbale
SkuSajuceho. Toto ustanovenie sa primerane powdij@ pripade, ak konanim
Zdravotnickeho zariadenia alebo SkuSajuceho butkindt® iné prava tretich oséb.

DUSEVNE VLASTNICTVO A PUBLIKOVANIE

S olfadom na skutmog’, Ze Zadavaie inicioval Klinické skuSanie, a Ze bude
usmetiova’ a zabezpmva' aj jeho priebeh, vSetky vysledky Klinického skigan
vratane akejkivek ich¢asti, su vyldnym vlastnictvom Zadavdte. Za tymto Gelom
plati nasledovné:

8.1.1 Ak vysledkomc¢innosti Zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zanaestov,
vratane SkuSajuceho, v zmysle tejto zmluvy bud&kakek dielo, ktoré je
chranené prislusSnymi ustanoveniami zakénd85/2015 Z. z. o Autorsky
zadkon v zneni neskorSich predpisodalgj len ‘Autorsky zakon”),
Zdravotnicke zariadenie uklge Zadavatbovi bezpodmiensny a
neodvolatény suhlas na pouzivanie takéhoto diela akyimkk zo spbsobov
uvedenych v ustanoveni 8§ 19 ods. 4 Autorského zék@ralej len
“Licencia’). Licencia sa Zadavakevi ude’'uje ako vyhradna, bezodplatna, v
Uzemne i vecne neobmedzenom rozsahu a dasového obmedzenia.
Zdravotnicke zariadenie &isne udiuje Zadavatbovi bezpodmienay a
neodvolatény suhlas na udelenie suhlasu na pouzitie die@sahu udelenej
Licencie (sublicencia), pripadne aj na postupeneencie vIubovd’nom
rozsahu, ptiom tento suhlas sa ftahuje na akuKek tretiu osobu.
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8.2

8.3

Zadavaté je opravneny predmetné dielo zveréjaiuvadzé na verejnosti pod
SvVojim menom.

8.1.2 Ak by vykon majetkovych prav Zdravotnickeho zariaidek dielu uvedenému
v Clanku 0 z akychkivek dévodov presiel nd&ubovdni tretiu osobu,
Zdravotnicke zariadenie uillge bezpodmienmy a neodvolatay suhlas s
tym, aby tato osoba postipila pravo vykonu majefkbv prav
Zdravotnickeho zariadenia k predmetnému dielu vominrozsahu na
Zadavatéa alebo na nim teny treti subjekt a aby Zadavitalebo nim
uréeny treti subjekt predmetné dielo zverejnil a uehdza verejnosti pod
Svojim menom.

8.1.3 Ak vysledkom¢innosti Zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zanaestov,
vratane SkuSajuceho, v zmysle tejto zmluvy bude &g chraneny
prislusnymi ustanoveniami zakota435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych
ochrannych osvegniach a o zmene a doplneni niektorych zékonov
(patentovy zakon) v zneni neskorSich predpisdald] len ‘Patentovy
zakon"), Zdravotnicke zariadenie je povinné ikheo vynaleze pisomne
informova’ Zadavatéa a sdasne mu odovzdavSetky podklady potrebné na
posudenie vynalezu. Zdravotnicke zariadenie sazegwéd Uzkej stinnosti
so Zadavattom podd patentovl prihlasku tykajucu sa vynalezii, uz
narodnud, eurépsku alebo medzinarodnu alebo vSetiegané a ihrn# po
udeleni patentu na vynalez patent zmluvne bezauplgbrevies na
Zadavatéa.

8.1.4 V pripade neopravneného zasahu alebo ohrozeniskutbr prav k dielu
uvedenému vClanku O & vynalezu alebo patentu pkadClanku 8.1.3 je
Zdravotnicke zariadenie povinné poskytrdadavatéovi vietku pozadovanu
s&innog’ pri uplahiovani a ochrane autorskych prav, vynaléizoatentu.

8.1.5 U¢inky udelenia Licencie a suhlasov v rozsahu vy$&iedeného nastavajl
momentom vytvorenia diela a vznikom autorskeho praa dielo v zmysle
Autorského zakona.

Zdravotnicke zariadenie i SkuSajuci su opravnettlikovat alebo pouii pre dalsi
vlastny vyskum vysledky Klinického skuSania alebb ¢ag’ iba s predchadzajucim
pisomnym suhlasom Zadavide Publikovanie alebo prezentacia akydiviek
vysledkov tykajucich sa Klinického skdsania musi bysulade s uznavanou vedeckou
praxou, akademickymi Standardmi a zvykmi a tieZz Wade s Protokolom a s
akymikd'vek podrobnejSimi smernicami pre publikovanie algiyezentécie. Pred
odovzdanim na publikaciu alebo akynikek inym rozSirovanim vysledkov
Klinickeho skuSania, vratane Ustnej prezentacie, nZadavaté pravo
predchadzajluceho schvalenia, posudenia a pripomvania obsahu materialu, ktory
ma by publikovany alebo prezentovany. V pripade, Ze ¥at#i po posudeni dospeje
k zaveru, Ze sa tym prezradzaju patentdvetenformacie vZzahujuce sa na Skusany
produkt alebo lieky pouzité pri Klinickom skiuSapgzdrzi sa takéto publikovanie, aby
mal Zadavate mozno$ chrant’ svoje prava. Ziadne iné formy publikovania alebo
prezentacie akychKegek informacii alebo udajov o Klinickom skuSani nsgl
dovolené.

Zdravotnicke zariadenie ukige Zadavatéovi suhlas na zverejnenie zhrnutia
Protokolu a vysledkov Klinického skdSania zo vSetkycentier ztastnenych na
Klinickom skusani, vratane mien skuSajucich v kaddop takychto centier, ako aj
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8.4
8.5

9.2

9.3

10.
10.1

10.2

nazvov a mien organizacii podiggicich sa na Klinickom skusani, a to v jednom aleb
aj vo viacerych verejne dostupnych registroch ketly&k po zaati Klinického
skuSania.

Ustanovenia toht@lanku 8 zotrvaju v platnosti a&ifinosti aj po zaniku tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie a ani SkuSajuci nesmie Sitbrziaden patent, ochrannu
znamku, obchodné meno, dizajn, autorské pravo alkekékdvek iné duSevné
vlastnictvo patriace Zadavéitwi alebo jeho Spriaznenym osobam, ktoré sahuje
na SkuSany produkt alebo akilikek inG vec dodanu zo strany Zadavatalebo jej
Spriaznenych osbéb Zdravotnickemu zariadeniu v &stiss touto zmluvou.

ZODPOVEDNOSI ZA VADY

Zdravotnicke zariadenie i SkuSajuci zodpovedajtaktcké i pravne Vady, ktoré ma
zmluvné plnenie v okamihu jeho prevzatia Zad&i@te Rovnako zodpovedaju za to,
Ze nimi poskytnuté zmluvné plnenie neporusuje préretej osoby vyplyvajuce z

priemyselného alebo duSevného vlastnictva.

Zdravotnicke zariadenie i SkuSajuci zodpovedaju a¥ati¥ovi za to, Ze vcase
prevzatia bude manimi poskytnuté zmluvné plnenie akosodpovedajucu pravnym
predpisom a tejto zmluve a bude plne zodpovgaaiadavkam Zadavdie uvedenym
v tejto zmluve.

Zadavaté je opravneny odmietmuprevzatie poskytnutého zmluvného plnenia, ktoré
ma& Vady. Ak Zadavateprevzatie poskytnutého zmluvného plnenia neodrajetmé

sa za to, Ze poskytnuté zmluvné plnenie je bez WiZa¥ke sa neskér preukaze, Ze
predmetna Vada existovala uz ¢ase prevzatia zmluvného plnenia Zadakate
Odmietnutie prevzatia poskytnutého zmluvného plmefe Zadavaie povinny
vyzn&it spolu s dbévodmi odmietnutia v preberacom protokalebo v inom
pisomnom dokumente osveglcom prevzatie poskytnutého zmluvného plnenia.

NAHRADA SKODY

Povinna zmluvna strana je povinna nahfddpravnenej zmluvnej strane vSetky Skody
(vratane vSetkych poplatkov, ndkladov a vydajobovd’ného druhu) a zabezfé,
aby Opravnenej zmluvnej strane nevznikli Ziadnatgtrskody a zavazky vyplyvajuce
zo skut@nosti, Ze niektoré vyhlasenie alebo zaruka poshgtfovinnou zmluvnou
stranou v tejto zmluve nie su pravdivé alebo stadasjluce ku Bu podpisu, pripadne
z poruSenia niektorého zavazku obsiahnutého v mijtluve alebo prevzatého diad
tejto zmluvy Povinnou zmluvnou stranou, pripadne straty, Skody a zavazky ktoré
sa zakladaju na vySSie uvedenom alebo z toho vgplyv

Zdravotnicke zariadenie podpisom tejto zmluvy paditvije, Ze pozZiadalo Zadaviae
aby sa v suvislosti s uzavretim tejto zmluvylgtml na presndgsa Uplnos vyhlaseni
a informécii poskytnutych Zdravotnickym zariadenitejto zmluve a v Prilohach ako
aj v suvislosti s jej pripravou.
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11.
111

V YHLASENIA A ZARUKY

Zdravotnicke zariadenie je nataly uzavretia tejto zmluvy povinné uvadza
poskytovd Zadavatéovi iba pravdivé vyhlasenia, Udaje a informéaciekatio tieto

su pre Zadavafa rozhodujuce pri rozhodovani sa o uzavreti tepaluzy so
Zdravotnickym zariadenim. PoKi@dravotnicke zariadenie v tejto zmluve neuvedie
inak, poskytuje Zadavdtevi okrem inych v tejto zmluve obsiahnutych zaruk a
vyhlaseni aj nasledujuce vyhlasenia a zaruky:

1111

11.1.2

11.1.3

11.1.4

11.1.5

11.1.6

11.1.7

11.1.8

Zdravotnicke zariadenie, ak je pravnickou osobeuspol@énog’ou riadne
zaloZzenou a pravoplatne existujucou fgravneho poriadku Slovenskej
republiky.

Zdravotnicke zariadenie a osoby konajuce v jehoeraebo ho zastupujuce
maju vSetky Statutarne prava, pravomoci a opraenerd uzavretie tejto
zmluvy a na vyhotovenie a podpisanie vSetkych daniov Specifikovanych
v tejto zmluve alebo suavisiacich s touto zmluvdkn aj na plnenie zavazkov
a povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajicic tejto zmluvy a zo
vSetkych dokumentov uvedenych v tejto zmluve alsbwisiacich s touto
zmluvou, a to v sulade s pravnymi predpismi a koapenymi dokumentmi
upravujucimi jeho organizaciu a fungovanie.

VSetky Statutarne dkony a ostatné postupy, ktordaa uskutonit’ zo strany
Zdravotnickeho zariadenia, aby sa schvalilo podyésa plnenie tejto zmluvy
a vSetkych siou suvisiacich dokumentov, sa riadne uskniio

Podpisanie a plnenie tejto zmluvy a vSetkych sawish dokumentov zo
strany Zdravotnickeho zariadenia spadaju do praconZaravotnickeho
zariadenia alebo jeho zastupsiuzastupcov, ktori podpisali tato zmluvu a s
nou suvisiace dokumenty.

Zmluva a vSetky snou suvisiace dokumenty boli riadne vyhotovené a
podpisané Zdravotnickym zariadenim a zakladajinyplgiravny a zavazujuci
zavazok Zdravotnickeho zariadenia, ktory jéiveemu vymozitény v sulade

s ustanoveniami tejto zmluvy a vSetkycihos! suvisiacich dokumentov.

Uzavretie tejto zmluvy Zdravotnickym zariadenimlkai&jacim a plnenie ich
zavazkov a povinnosti vyplyvajucich z tejto zmluwy zo vSetkych

dokumentov Specifikovanych v tejto zmluve aleboisiaeich siou nie je a

nebude v rozpore so ziadnym pravnym predpisom,ysudozhodnutim ani s
inym rozhodnutim zavaznym pre Zdravotnicke zarisatebo Skusajuceho
ani v rozpore s korporativnymi dokumentmi Zdravokeho zariadenia, ktory
je pravnickou osobou.

Nebol podany navrh na vyhlasenie konkurzu ani u&giralizacie na majetok
Zdravotnickeho zariadenia, konkurz ani reStrukiméaia neboli vyhlasené,
navrh na vyhlasenie konkurzu nebol zamietnuty, wnivyhlaseny konkurz
nebol zruSeny pre nedostatok majetku Zdravotnickestni@denia a nedoslo k
rozhodnutiu o zruSeni Zdravotnickeho zariadenikvédiaciou alebo o zruseni
Zdravotnickeho zariadenia v désledku rozdeleni&ezlia alebo splynutia.

Zdravotnicke zariadenie (i) ma vSetky potrebnéastglzrienosti, skisenosti,
kvalifikdciu a predpoklady na plnenie povinnostizavazkov poth tejto
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11.2

12.
12.1

12.2

zmluvy, (i) mé potrebnu pracovnu silu na plnenggta zmluvy, (i) ma
dostaténé paiazné prostriedky na financovanie riadneho plneniajich
povinnosti a zavazkov pta tejto zmluvy, (iv) nema vedomb® Ziadnych
obmedzeniach a/alebo prekazkach na jeho stran@, lixyabranili pineniu jeho
povinnosti a zavéazkov z tejto zmluvy, (v) ma vsegigtrebné suhlasy a
povolenia a je opravnené v zmysle pravnych predprsadne poskytoua
vSetky plnenia pdé tejto zmluvy, (vi) je plne opravnené uzavrigito
zmluvu v sulade so vSetkymi jej ustanoveniami,) (Wdatvorenie tejto zmluvy
ani plnenie povinnosti pdd tejto zmluvy nie je a ani nebude v rozpore so
Ziadnou povinna®u Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajucou z pravnyc
predpisov alebo inych zmluvnych zavéazkov atralov Zdravotnickeho
zariadenia. V rovnakom rozsahu, ako je vy3Sie uwgde tomto Clanku
11.1.8, poskytuje Zadavdtevi zavazné vyhlasenia aj Skusajuci.

11.1.9 Zdravotnicke zariadenie sa pri svof@nnosti riadi pravnymi predpismi s
osobitnym dérazom na ochranu zdravia, béapg’ prace, ochranu Zivotného
prostredia, dodrziavania pracovnych postupov s romanim sa nelegalnej
diskriminacie zamestnancov a tretich osob.

11.1.10VSetko p@itacové vybavenie, najma hardvér, softvér a zariadpoi#ivané
Zdravotnickym zariadenim na plnenie tejto zmluvyplibzo strany
Zdravotnickeho zariadenia legélne nadobudnuté {aajgp vietky zakonné
poZziadavky.

11.1.11Zdravotnicke zariadenie si je vedomeé, Ze tato zenloezakladd pre neho
ziadnu exkluzivitu vo wahu k predmetu tejto zmluvy ani vo t@hu ku
Zadavatéovi a Ze Zadavatemdze poveri ¢innog’ami tvoriacimi predmet
tejto zmluvy aj akékivek d’alSie osoby.

Plnenie povinnosti a zavazkov vyplyvajtcich z tetoluvy sa nebude povazavaa
porusenie vyhlaseni a zaruk uvedenych v totiémku 10.2 zo strany Zdravotnickeho
zariadenia.

TRVANIE A UKON CENIE ZMLUVY

Tato zmluva sa uzatvara na dobditir do oficialneho ukogenia Klinického skusania
zo strany Zadavafa. SkuSajuci je povinny oznamiZadavatovi skortenie
vykonavania Klinického sku3ania a Zadavavéicidlne ohlasi uko¥enie Klinického
skuSania prislusSnym organom a institaciam.

Této zmluva zanika:
12.2.1 oficialnym ukortenim Klinického skusania zo strany Zadavate
12.2.2 pisomnou dohodou Zmluvnych stran;

12.2.3 pisomnou vypow#ou niektorej zo Zmluvnych stran z dévodov uvedenych
tejto zmluve;

12.2.4 odstupenim od tejto zmluvy z dévodov uvedenychte tamluve;
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12.3

12.4

12.5

12.6

12.7

13.
13.1

12.2.5 dinom zruSenia alebo zaniku povolenia alebo opravneteavotnickeho
zariadenia na vykowinnosti, ktora je predmetom jeho zavazku j@odejto
zmluvy.

Zadavaté je opravneny pisomne vypovedtito zmluvu aj bez uvedenia dévodu.
Vypovedna lehota su dva (2) mesiace &rmaplynd® diom nasledujicim po dogani
pisomnej vypovede tejto zmluvy Zdravotnickemu zgrau; takouto vypowuou
zmluva zanika aj vo ¥ahu k SkuSajucemu.

Okrem inych pripadov uvedenych v tejto zmluve jal&@atd& opravneny od tejto
zmluvy odstupi, ak:

12.4.1 Zdravotnicke zariadenie vstupi do likvidacie;

12.4.2 na majetok Zdravotnickeho zariadenia bol podanyrmava vyhlasenie
konkurzu alebo na povolenie reStrukturalizacie;

12.4.3 Zdravotnicke zariadenie pri plneni tejto zmluvy o@diava pokyny
Zadavatéa, ak je poth tejto zmluvy povinné ich dodrzZiata

12.4.4 Zdravotnicke zariadenie alebo SkuSajuci porusi Ukinivek zo svojich
povinnosti uvedenych v tejto zmluve a nezab&zpénl napravu nasledkov
takéhoto poruSenia ani do uplynutia Lehoty na napra

12.4.5 Zdravotnicke zariadenie alebo SkuSajuci pri plrejchkdvek povinnosti
alebo zavazkov vyplyvajucich z tejto zmluvy porugiiékdvek ustanovenie
pravnych predpisov upravujucich reklamu liekov aleBredpisov etickej
samoregulacie.

V pripade odstupenia od tejto zmluvy tato zmluvaika diom dorienia pisomneho
oznamenia o odstupeni od zmluvy druhej Zmluvnergr pokié nie je v oznameni o
odstapeni od zmluvy alebo v tejto zmluve uvederak;irodstipenim od zmluvy vo
vzt'ahu k Zdravotnickemu zariadeniu zmluva zanika ajatahu k Skasajacemu.

Zanikom tejto zmluvy nie su dotknuté naroky Zmlughystran vzniknuté @gas jej
trvania, respektive vzniknuté z titulu jej ukemia.

V pripade zaniku tejto zmluvy sa Zmluvné strany &ayu vysporiada svoje
vzajomné naroky do tridsiatich (30) dni odtadej zaniku.

DOVERNOST

Déverné informacie Zadavdte a akéktvek materialy alebo média, na ktorych su
obsiahnuté, su vylinym vlastnictvom Zadavdia. Zdravotnicke zariadenie ani
SkdsSajuci nesmu pouzDoverné informacie Zadavdiee na iny del, nez je plnenie
tejto zmluvy. Zdravotnicke zariadenie je opravnepéistupni Déverné informéacie
Zadavatéa tretim osobam iba v rozsahu nevyhnutnom na rigtimenie tejto zmluvy

a za predpokladu, Ze takéto tretie osoby sa zawda#uzZiavéd micanlivog’ oh’adne
spristupnenych Dovernych informécii Zadavatezdravotnicke zariadenie i Skusajuci
su povinni na poziadanie viaZadavatéovi vSetky Doverné informacie Zadavkde
ako aj akékbvek materialy alebo média, na ktorych su obsiahmagpektive ich v
zmysle pokynov Zadavdia zntit'.
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13.2

13.3

13.4

13.5

13.6

13.7

14.

14.1

Doverné informéacie Zdravotnickeho zariadenia a akék informacie alebo média,
na ktorych su obsiahnuté, su Wihym vlastnictvom Zdravotnickeho zariadenia.
Zadavaté nesmie pou¥i Déverné informacie Zdravotnickeho zariadenia ryalkel,
nez je plnenie tejto zmluvy. Zadavhten6ze Ddverné informacie Zdravotnickeho
zariadenia spristupthiba Spriaznenym osobam.

Zmluvné strany su povinné uchovéwa tajnosti vSetky Doverné informacie vratane
informacii, ktoré o sebe navzajom ziskali v priabpnenia tejto zmluvy, ktoré nie su
verejne pristupné, alebo ktoré pokladaju za doveyakid’ tato zmluva neustanovuje
inak. V tejto savislosti su povinné zabegipeutajenie vSetkych tychto informacii aj
vSetkymi svojimi zamestnancami d’alSimi osobami, ktoré poveriléiastkovymi
Glohami v savislosti s plnenim tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie i SkuSajuci su povinni dadie’ prisnu méanlivos’ oh'adne
vSetkych Dovernych informécii. VSetky Doéverné imf@cie, tato zmluva a vsetky
skutanosti suvisiace s touto zmluvou sa povaZzuju za otheé tajomstvo Zadavate

v sulade s ustanovenim 8 17 Obchodného zakonnéka daké su ho povinni prisne
chrant.

Povinnos dodrziavd micanlivog’” sa neuplatni vo ¥ahu k takym Doévernym
informaciam, ktoré je Zmluvna strana povinna péuia &ely splnenia si svojich
povinnosti vyplyvajucich z tejto zmluvy, vratané&yah Dovernych informacii:

13.5.1 ktoré je niektora Zmluvna strana povinna poskytdfiatnym organom na
zaklade platnych pravnych predpisov;

13.5.2 o ktorych Zmluvna strana vie poskythddkaz, Ze jej boli zname bez toho, aby
prevzala zavazok nlivosti pred ich poskytnutim;

13.5.3 ktoré su verejne dostupné kuiudich poskytnutia alebo sa stanu verejne
dostupnymi neskér bez priameho alebo nepriameharkaralebo opomenutia
Zmluvnej strany;

13.5.4 ktoré su poskytnuté treu osobou, ktord ma Doéverné informéacie vo svojej
drzbe na zaklade opravnenia bez akélioék obmedzenia tykajuceho sa ich
pouzitia alebo poskytovania.

Platnos tohto Clanku 13 sa wahuje tak na obdobie platnosti tejto zmluvy akma,j
obdobie po jej zaniku, a to béasového obmedzenia.

Tento Clanok 13 sa nevahuje na opravnenie Zmluvnych stran umoézaby sa s
doévernymi a utajovanymi informaciami mohli oboznénich pravni zéstupcovia,
Uctovnici, auditori alebo d@vi poradcovia.

OSOBNE UDAJE

SkdSajuci uzavretim tejto zmluvy UJulge Zadavatéovi suhlas na spracuvanie
osobnych udajov SkuSajuceho poskytnutych Zad#eatev tejto zmluve, ako aj
akychkdvek d’alSich udajov poskytnutych Zadaviaei v ramci zmluvného wahu
zaloZzeného touto Zmluvou, na vnutorné, prevadzkavéadministrativne dely
Zadavatéa, a to v rozsahu stanovenom zakonom o ochranegsioliidajov.
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14.2

14.3

15.
15.1

15.2

16.
16.1

16.2

16.3

SkdSajuci suhlasi, Zze Zadavate opravneny poskytmla spristupni poskytnuté
osobné udaje ktorejkeek zo Spriaznenych spdiaosti alebo aj tretej osobe, ak ju
poveri spracivanim tychto osobnych (dajové@n cezhrariny prenos tychto
osobnych Udajov sa mbze realiz6vak v ramci Statov celej Eurépskej Unie ako aj do
akejkd’vek inej krajiny sveta, vratane krajin nezardcich primeranu aroveochrany
osobnych udajov. Platnbsideleného suhlasu jmsovo obmedzena na dobu trvania
Uc¢elu spracuvania poskytnutych osobnych Gdajov.

SkaSajuci stasne potvrdzuje, Ze bol pany o0 moznosti uplabva’ prava dotknutej
osoby potla zakona o ochrane osobnych Udajov upravené najosianoveni § 28
predmetného zakona a Zze mu pred udelenim suhlaspraodvanim jeho osobnych
Udajov boli oznamené Udaje fdadustanovenia 8§ 15 ods. 1 zdkona o ochrane
osobnych udajov.

DORUCOVANIE PISOMNOSTI

Pokid tato zmluva neustanovuje inak, akBkek Oznamenie, rovnako ako aj
akakdvek oficialna koreSpondencia medzi Zmluvnymi stranaktoré maju by
predloZzené, odovzdané alebo dmmé podla tejto zmluvy, musi hyuskut@nené v
pisomnej forme, péom ich &inky nastanu vyskytnutim sa skorSej z nasledovnych
skutanosti: (i) prevzatie, (ii) odmietnutie prevzatidel@ (iii) marne uplynutie
odbernej lehoty.

Kazda Zmluvna strana méze uwigwvu adresu na datavanie Ozndmeni pisomnym
oznamenim doktenym druhej Zmluvnej strane. Zmluvné strany su agm povinné
potvrdit’ si prevzatie osobne damnych pisomnych dokumentov.

VYSSIA MOC

V pripade vyskytnutia sa pripadu vys$Sej moci u twielf zo Zmluvnych stran nebude
tato Zmluvnd strana zodpovedza neplnenie zavazkov vyplyvajacich z tejto zmluvy
ak ihnel’ oznamila vyskyt pripadu vySSej moci druhej Zmlyvegane. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze nasledovné sa bude povéZzavgripad vy3Sej moci: prirodné
katastrofy, Strajky, administrativne opatreniawgtako aj taka prekazka, ktora nastala
nezavisle od vble Povinnej zmluvnej strany a biéniv spineni jej povinnosti, ak
nemozno rozumne predpokladae by Povinna zmluvna strana tuto prekazku alebo
jej nasledky odvratila alebo prekonalad’alej, Ze by wase uzavretia tejto zmluvy
tuto prekazku bola predvidala.

Pri splneni oznamovacej povinnosti pad’lanku 16.1 Ziadna Zmluvna strana nie je
zodpovedna za Skodu, ktoru utrpela druha Zmluvreénatz dévodu neplnenia tejto
zmluvy spésobeného vy§Sou mocou.

Ak pripad vysSej moci brani ktorejkeek Zmluvnej strane v plneni vSetkych jej
povinnosti a zavazkov pba tejto zmluvy po dobu dlhSiu ako stoosemdesiad) 8o
sebe iducich dni, druh&d Zmluvna strana je opravoen&jto zmluvy odstupi
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17.
17.1

17.2

17.3

17.4

18.
18.1

18.2

18.3

18.4

18.5

18.6

OSTATNE DOJEDNANIA

Zdravotnicke zariadenie ani SkaSajlci nie sU opmFAvVpostUpi prava ani previas
povinnosti z tejto zmluvygi uz v celku alebo jednotlivo, bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu Zadaviate

Umyslom tejto zmluvy nie je vytvorenie obchodnéhastéipenia Zadavdie, takze
Zdravotnicke zariadenie ani SkudSajuci sa na zaklegj®m zmluvy nestavaju
obchodnym zastupcom Zadauate

Tato zmluva vo wahu ku Zdravotnickemu zariadeniu ani SkuSajucenau jai
exkluzivna, takze Zadavdtde opravneny vo wahu Kk jej predmetu uzatvdra
akékdvek dalSie zmluvy s akymikivek tretimi osobami.

Akékol'vek spory alebo nezhody vyplyvajuce z tejto zmluvyatane sporov o
platnos’ tejto zmluvy, jej vyklad alebo vyhlasenie tejto lany za neplatna, budd
rozhodnuté prislusnym sadom Slovenskej republiky.

ZAVERE CNE USTANOVENIA

Tato zmluva sa uzatvara, riadi a vyklada [fpodakonac. 513/1991 Zb. Obchodny
zakonnik v zneni neskorSich predpisov, Zakona kotle, Zakona o zdravotnej
starostlivosti a Zakona o poskytovizdeh zdravotnej starostlivosti.

Tato zmluva nadobuda platnoBnom podpisu a &innog” diom nasledujiacim po dni
jej zverejnenia v Centralnom registri zmliv vedendimadom viady Slovenskej
republiky v sulade s § 47a zakowa 40/1964 Zb. Obiansky zakonnik v zneni
neskorSich predpisov a 8§ 5a zakoha211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informéciam a o zmene a doplneni niektorych zakqaéikon o slobode informacii) v
zneni neskorsich predpisov

Pokid’ to tato zmluva vyslovne neobmedzuje, jej ustan@vesi zavazné aj o
pravnym nastupcom a postupnikom Zmluvnych stran.

Ta&to zmluva so vSetkymi Prilohami predstavuje Gpla celd dohodu medzi
Zmluvnymi stranami s diadom na predmet tejto zmluvy. Prilohy predstavuju
neoddeliténd siag’ tejto zmluvy a Ziadne z ustanoveni tejto zmluvyneambze
vyklada’ bez offiadu na dokumenty tvoriace Prilohy. V pripade roaparedzi
obsahom ktorejkivek Prilohy a obsahom tejto zmluvy ma prednadsah tejto
zmluvy. Pripadna zmena Protokolu, ktory tvori Prildejto zmluvy, nema vplyv na
platnog a &innog’ tejto zmluvy. Ak by dodatok k Protokolu vyraznymésobom
ovplyvnil plnenie predmetu tejto zmluvy, najma pakide o rozsah a frekvenciu
plnenia, zmluvné strany su opravnené od zmluvy (it ak sa nedohodnd na
uzavreti pisomného dodatku k tejto zmluve.

Pokid’ tato zmluva neustanovuje inak, akBkek jej ustanovenie je mozné zmeiba
na zaklade suhlasu oboch Zmluvnych stran vyjadened forme cislovaného
pisomného dodatku k tejto zmluve.

V pripade omesSkania s uplavvanim alebo neuplatnenim niektorého prava, praeomo
alebo opravného prostriedku, ktory vyplyva niekiaZenluvnej strane z porusenia
tejto zmluvy alebo z neplnenia povinnosti z nejlyypjucich, tato skuttnog’ sa
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18.7

18.8

18.9

18.10

18.11

18.12

18.13

18.14

nebude pokladaza zrieknutie sa prav vyplyvajacichrabovd’ného iného poruSenia
tejto zmluvy alebo z neplnenia povinnosti z nej lyypjacich, ku ktorym doslo
predtym alebo potom.

Pokid’ niektora Zmluvna strana netrva na okamzitom pliéoiejkd’vek podmienky
tejto zmluvy alebo z&vazkov z nej vyplyvajucich kmdena okamzitom vykonavani
prav z nej vyplyvajacich, nesmie totby Ziadnom pripade vykladané ako vzdanie sa
tejto alebo inej podmienky ani tohto ani iného pralebo zavazku.

Ustanovenia tejto zmluvy nesmu tbywykladané v prospech alebo neprospech
ktorejkd’'vek Zmluvnej strany iba preto, Ze navrh jej zneb@ vypracovany jej
pravnym poradcom.

Pokid’ by niektoré ustanovenie tejto zmluvy bolo, alelyosh stalo neplatnym alebo
neinnym, ¢i uz uplne alebo len¢asti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych sa
neplatnos alebo netinnog’ priamo netyka, tym nie su dotknuté a ostavajdiahey v
platnosti a dinnosti. Zmluvné strany sa zaraver takomto pripade zavéazuju bez
zbytatného odkladu nahratlineplatné alebo neéinné ustanovenie zmluvy takym,
ktoré bude platné acinné a ktoré bude Wo mozZno najvésej moznej miere
zodpovedé vOli a umyslu Zmluvnych stran vyjadrenym v neptatn alebo
ne®innom ustanoveni. Ak to nebude pravne mozne€, naviapinvz’ahu medzi
Zmluvnymi stranami sa pouZzije taka platna pravnavg, ktora sa svojou povahoo
moZzno najviac priblizujedelu a obsahu tejto zmluvy.

Pokid’ by dei, kedy ma niektord zo Zmluvnych stran splavoj zavazok vyplyvajuci
z tejto zmluvy, pripadol na iny nez Pracovnyidea dé&, kedy sa ma predmetny
zavazok najneskor spthisa bude povazovaajblizSi nasledujuci Pracovnyide

Kazda Zmluvna strana je povinna si hradéetky svoje naklady a vydavky, ktoré jej
vznikli v suvislosti s pripravou, uzavretim a pagipiim tejto zmluvy.

Tato zmluva sa vyhotovuje a podpisuje v troch (@yinalnych rovnopisoch, pfom
kazda Zmluvna strana si ponecha jeden (1) jej rpio

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze ich zmluvnarmog’ nebola Ziadnym spdsobom
obmedzena, a Ze tato zmluva nebola uzavreta vitesmapadne nevyhodnych
podmienok, ani v omyle.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze su plne sposobiléndane Ukony, Ze text tejto zmluvy
je urtitym a zrozumiténym vyjadrenim ich vaznej a slobodnej vole’ ligu viazané, a
Ze si zmluvu riadne pred jej podpisomditali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na
znak suhlasu s jej obsahom k nej pripajaju svastabriné podpisy.
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19. PRIiLOHY

Priloha¢. 1 Odmena
Priloha¢. 2  Protokol

Priloha¢. 3 Zoznam pristrojového  vybavenia  zag@ianého  Zadavafem
Zdravotnickemu zariadeniu n&aly vykonavania Klinického skuSania

Roche Slovensko, s.r.o. [ZDRAVOTNICKE ZARIADENIE]
Meno:  Magr. Silvia Paksiova Meno: Ing. Marian Jurus
Funkcia: prokurista Funkcia: generdlny riatlite
Datum: Datum:
Meno:  MUDr. Gabriela Gogova Meno:  MUDr. StanisRastva
Funkcia: prokurista Funkcia: medicinsky riatlite
Datum: Datum:

[SKUSAJUCI]

Meno:  MUDr. Branislav Bystricky
Funkcia: skuSajuci
Datum:
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Prilohac¢. 1 Zmluva o klinickom skisani humanngmoduktu

PRILOHA ¢. 1

Odmena Zdravotnickeho zariadenia a skuSajucehovjgréena separatnou prilohou v pdf.
subore
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Prilohac¢. 2 Zmluva o klinickom skiSani humannginoduktu

PRILOHA ¢.2
Protokol

Protokol klinického skuSania M0O39196 je tvoreny segatnou prilohou v pdf. subore.
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Prilohac¢. 3 Zmluva o klinickom skisani humanneho produktu

PRILOHA ¢. 3

Zoznam pristrojového vybavenia zapéidavaného Zadavat#om Zdravotnickemu
zariadeniu na @ely vykonavania Klinického skuSania

Patas trvania Klinického skiSania a na@ely jeho vykonavania bude Zdravotnickemu
zariadeniu zapoZané zariadenie Samsung Galaxy J3. Zariadenie genérpacientom v
klinickom skasani a bude sliizina vydianie dotaznikov s otazkami zameranymi na
vyhodnotenie priznakov karcinomu prsnika a vplywa kvalitu Zivota, na ktoré budu
odpoveda elektronickym spdsobom.

Zapoztany pa&et zariadeni bude zavisied pdtu pacientov v klinickom skusani. Zadavate
taktiez zabezpgé rovnaké zariadenie centru skiSania na tréningoeéy ¢lenov Studijného
timu.

Technické parametre:

Cena zariadenia: ~150 USD

Nazov zariadenia: Samsung Galaxy J3
Verkod displeja: 5 inches

Kapacita batérie: 2600 mAh

Displej: HD Super AMOLED
RozliSenie: 1280 x 720 pixels

Aktivne funkcie zariadenia: Pristup ku Trial Guilep cez Wif-Fi alebo datové sluzby pre
vyplnenie dotaznika. SMS, prehligdaebu, telefén, GPS a vSetky ostatné funkcie su
neaktivne.
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