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Narodny onkelozicky listay MO20083 Ziiitiever o klinickoni skirgani humdnneho produkin

‘Tato zmluva o klinickom skuSani humanneho produkiu (dalej len “zmluva”), sa uzatvara
medzi nasledovnymi zmluvnymi stranami:

Obchodné meno Roche Slovensko, s.r.o.
Sidlo: Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava
Registracia: Obchodny register vedeny Okresnyn sidom Bratislava I, oddiel

Sro, vlozka ¢. 31845/B

Konajice osoby: Natasa Klitko M.D., MBA, konatel’ka
Mgr. Silvia Paksiova, prokuristka

1CO: 35887 117

DIC: 2021832087

IC DPH: SK2021832087

Banka: Deutsche Bank AG

[BAN: DES2 6807 0030 0255 1133 00

(dalej ako “Zaddvatel™)

22 Obchodné meno: Narodny onkologicky ustay
Sidlo: Klenova 1, 833 10 Bratislava
Registracia: 7riadovacia listina z 27.11.1965 €. 7-8025/1965-VI/B-2 v zneni
neskorsich zmien
Konajtice osoby: MUDr. Jozel Valocky, generdlny riaditel
Ing. Tomd$ Alscher, MPH, ekonomicky riaditel
Banka: Statna pokladnica
IBAN: SK58 8180 0000 0070 0028 17438
I1CO: 00 165 336
DIC: 2020830108
IC DPH: SK2020830108

(dalej ako “Zdravotnicke zariadenie”)

3; Meno a priezvisko:  prof. MUDT. Michal Mego, DrSc.

Bydlisko: Klenova 1, 833 10, Bratislava
Datum narodenia:
Rodné ¢islo:
Miesto vykonu zdravotnickebo povolania
Nérodny onkologicky ustav
Banka:
[BAN:
1CO:

(dalcj ako “Skiidajd ¢i”)
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Narodny onkologicky ustav M029983 Imiuva o klinickom skiSani humdnneho produktu

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

UVODNE USTANOVENIA

Zadavatel je ¢lenom skupiny Roche vlastniacej skugany produkt, ktorym je humanny
produkt Tecentriq® obsahujuci lieCivo atezolizumab (d'alej len “Skusany produkt”).

SkuSany produkt je mozné v Slovenskej republike klinicky skuSat v sulade s
povolenim Statneho ustavu pre kontrolu lieciv (dalej len “SUKL”) C.
2001/2017/1000 zo dia 15.6.2017. S realizaciou Klinického skusania Skusaného

produktu vyslovila stihlas aj Multicentricka eticka komisia diia 13.6.2017.

Zdravotnicke zariadenie je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti s potrebnym
materidlnym a pristrojovym vybavenim a ma zaujem, aby Skdsajhci v Zdravotnickom
zariadeni vykonaval Klinické skusanie SkiSaného produktu.

Skusajuci je zamestnancom Zdravotnickeho zariadenia ako poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti, v ramei ktorého vykonava Klinické skusanie pre Zadavatel'a. Skusajuci
v stdinnosti so Zdravotnickym zariadenim ako svojim zamestnvatefom bude
vykonavat® Klinické skuganie ako skusajuci v zmysle § 29 ods. 11 Z4akona o liekoch.

Skuigajici je opravneny Ciastkové tlohy v rdmci Klinického skusania vykonavat
prostrednictvom Timu SkuSajuceho pozostavajuceho z vybranych zamestnancov
Zdravotnickeho zariadenia.

Ked'ze Zadavatel, Zdravotnicke zariadenie aj SkuSajici maji zaujem na vykonavani
Klinického skagania Skusaného produktu, s ohladom na vy3Sie uvedené skuto¢nosti sa
zmluvné strany dohodli na uzavreti tejto zmluvy o Klinickom skdsani Skusaného
produktu.

DEFINICIE POJMOV

Pokial nie je v tejto zmluve vyslovne uvedené inak, vyrazy a pojmy v nej uvadzané s
velkym zaéiatoénym pismenom budi mat’ nasledovny vyznam:

CTSP je systém s periodickym zasielanim reportov tykajicich sa bezpeénosti
skuganého produktu/lieku (clinical trial safety portal).

Defi podpisu znamena defi, kedy bola tito zmluva uzavreta pripojenim podpisu
posledného z opravnenych zastupcov vietkych Zmluvnych stran.

Doverné informacie znamenaju vietky informacie a skutoCnosti, o ktorych sa
Zmluvné strany dozvedeli v stvislosti s touto zmluvou, s jej plnenim a/alebo ktoré
tvoria obsah tejto zmluvy, ako aj vetky informdcie, ktoré su prislusnou Zmluvnou
stranou oznadené ako ddverné alebo su takého charakteru, Ze mozu v pripade ich
zverejnenia privodit’ prisluinej Zmluvnej strane ujmu, bez ohladu na to, ¢i maju
povahu osobnych, obchodnych ¢&i inych informacii.

Déoverné informacie Zadavatel’a znamenaji vSetky informacie, vratane Protokolu,
pripadovych $tadif, klinickych udajov a inych Udajov, sprav, Specifikécii,
potitatovych programov a suvisiacej dokumentécie, know-how, obchodného
tajomstva alebo obchodnych alebo vyskumnych planov Zadavatela a/alebo
Spriaznenych osdb, ktoré su (i) poskytnuté Zdravotnickemu zariadeniu a/alebo
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Narodny onkologicky Gstav M029983 Zmluva o klinickom skisani humdnneho produkitu

Skugajucemu v suvislosti s touto zmluvou, alebo (ii) vytvorené alebo vyvinuté
Zdravotnickym zariadenim alebo tretou osobou spojenou so Zdravotnickym
zariadenim (najmd zamestnancami a subdodavatelmi Zdravotnickeho zariadenia)
alebo Skusajucim v stvislosti s touto zmluvou.

Déverné informacie Zdravotnickeho zariadenia znamenaji vietky informacie,
vratane software a suvisiace] dokumentacie, zasobovania, stanovovania cien,
informécii o fakturacii, know-how alebo obchodného tajomstva tykajiceho sa
vykonavania Klinického skisania alebo obchodnych alebo vyskumnych planov
7dravotnickeho zariadenia, ktoré st poskytnuté ZadavatePovi v stvislosti s touto
zmluvou.

DPH znamend daii z pridanej hodnoty v Slovenskej republike alebo takt intd formu
dane, okrem dane z prijmu, ktord moZe byt v Slovenskej republike priebeZzne
uplatnena na tovary a sluzby. V stdasnosti je DPH v Slovenske] republike upravena
zékonom €. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskordich predpisov.

Eur alebo € znamené zdkonnt menu Slovenskej republiky.

Klinické skisanie znamend skusanie huménnych produktov a humannych liekov v

zmysle Zdkona o liekoch, ktorého predmet a presna §pecifikacia su uvedené v tejto
zmluve.

eCRF znamena elektronickd formu zéznamového formulara ugastnika klinického
sktania (electronic case report form).

EDC systém znamend systém elektronického zberu dat klinického skuSania
(electronic data capture) obsahujiici elektronicku databdzu uréent na zaznamendvanie
vietkych informécii, ktoré st hlasené zadavatelovi o kazdom Géastnikovi klinického
skiigania, ako vyzaduje protokol.

Kompletne hodnotitelny klinicky zdznam zahfha vsetky zdrojové dokumenty a
zarovenn kompletne vyplneny eCRF a vietky kompletne vyplnené dokumenty
pozadované zadavatelom podl'a protokolu, Spravnej klinickej praxe a pravnych
predpisov.

Lehota na napravu znamend lehotu, v ramci ktorej mdéze Zmluvna strana napravit
svoje neplnenie tejto zmluvy alebo jeho dosledky. Pokial' tato zmluva neustanovuje
inak, Lehota na napravu uplynie piitnast’ (15) dni po tom, ako Povinnd zmluvna strana
dostane pisomny oznam o neplneni.

Obchodny zakonnik znamena zékon C. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni
neskorsich predpisov.

Oprivnensd Zmluvni strana snamend ta Zmluvni stranu, ktord je oprdvnend na
nahradu §kody od Povinnej Zmluynej strany v rozsahu a za podmienok stanovenych v
tejto zmluve.

Oznémenie znamena akékol'vek oznamenie, Ziadost', sihlas, schvilenie alebo iny
oficidlny pisomny tkon uskutodneny na zaklade tejto zmluvy alebo v stvislosti s touto
zmluvou.

Povinnd Zmluvna strana znamend ti Zmluvnl stranu, ktora porusila niektoré z
ustanoveni tejto zmluvy.
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Nérodny onkologicky ustav M029983 Imiuva o klinickom skisani humdnneho produkiu

Pracovny deii znamena Pubovolny defi v tyzdni okrem soboty, nedele, Statnych
sviatkov a dni pracovného pokoja Slovenskej republiky.

Predpisy etickej samoregulicie znamend samoregulaéné predpisy profesijnych
asociacii a zdruZeni na tiseku reklamy a farmaceutického priemyslu. V ¢ase uzavretia
tejto zmluvy je to Eticky kédex Asociécie inovativneho farmaceutického priemyslu v
jeho platnom zneni.

Priloha znamena akukolvek prilohu tejto zmluvy, ktord je ako jej priloha v nej
oznacena.

Protokol znamena protokol Klinického skisania Specifikovany v Clanku 3.1 tejto
zmluvy, vratane vietkych jeho zmien a doplneni, podla ktorého sa Klinick€ skuSanie
vykonéva, a ktory obsahuje ciel' a néavrh Klinického skidSania, kritérid zarad’ovania
ulastnikov do Klinického skuSania, kritérid vyrad’ovania tcastnikov z Klinického
sku$ania, metédy monitorovania a vedenia Klinického skuSania, poziadavky na
uchovéavanie Sku$aného produktu a na manipulaciu s nim, metddy Statistického
hodnotenia a spdsob zverejtiovania ziskanych vysledkov, schvaleni zmenu obsahu
Protokolu a idaje o Skusajucom.

SkuSajici znamend Zmluvni stranu tejto zmluvy, ktord je zdravotnickym
pracovnikom s odbornou spdsobilostou na poskytovanie zdravotnej starostlivosti
podla Zakona o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, ktord vykonava Klinické
sku$anie ako zamestnanec Zdravotnickeho zariadenia.

Skii§any produkt znamen4 skuSany huménny produkt alebo skiSany humanny liek v
zmysle jeho 3pecifikdcie uvedenej v Clanku 1.1 tejto zmluvy, ktory je predmetom
Klinického skuSania.

Spriaznena osoba znamena akukol'vek osobu, ktora je zamestnancom, alebo kona v
mene Zadavatela, alebo patri do skupiny Roche.

SUKL znamen4 Statny Gstav pre kontrolu liediv.

Tim SkuSajiceho alebo aj Tim znamend osoby, ktoré vykondvaji na pokyny
Skusajuceho a na jeho zodpovednost’ &iastkové tlohy v ramci Klinického skiSania,
pricom tieto osoby s zdravotnickymi pracovnikmi s odbornou spdsobilostou na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti podla Zékona o poskytovateloch zdravotne;
starostlivosti a zamestnancami Zdravotnickeho zariadenia. Jednotlivych ¢lenov Timu
navrhuje Skusajtci a podlichaji odsthlaseniu zo strany Zadavatel'a. Priloha €. 3 tejto
zmluvy obsahuje zoznam ¢lenov Timu, v ktorom st o kazdom ¢lenovi Timu uvedené
najmi nasledovné udaje: meno, priezvisko, bydlisko, dadtum narodenia, miesto vykonu
zdravotnickeho povolania, ndzov pozicie zdravotnickeho pracovnika, Banka, IBAN
uétu na ucely vyplaty odmeny ¢Elena Timu. V Prilohe €. 3 tejto zmluvy moZe byt
priamo uvedend aj vyska odmeny alebo percentudlny podiel na celkovej odmene pre
¢lenov Timu, ktoré vsak mdzu byt pocas plnenia zmluvy jednostranne menen€ zo
strany Skusajuceho, podFa skutoéného podielu na vykone Klinického skuSania.

Vada znamend akykol'vek nedostatok fyzickej alebo pravnej povahy, ktory zniZuje,
obmedzuje alebo vyluCuje mozZnost pouzitia zmluvného plnenia alebo jeho
vyuZivania, vritane neexistencie urlitej vlastnosti, ktord sa v danom pripade
vieobecne predpoklada, alebo ktorej existenciu jedna Zmluvna strana druhej Zmluvnej
strane vyslovne potvrdila.
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Narodny onkologicky ustav M029983 Zmluva o klinickom skisani humdnneho produktu

2.2

23

3.1

Vy&Sia moc znamena nepredvidatelni udalost’, ktord nastane nezavisle od vdle alebo
konania Zmluvnych stran, pri¢om je mimo ich primeranej kontroly a je neodvratitelna.

Zakon o dani z prijmov znamena zakon &. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni
neskorsich predpisov.

7akon o liekoch znamena zakon &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Zakon o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti znamena zakon &. 578/2004
7.z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,
stavovskych organizaciach v zdravotnictve a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorsich predpisov.

Zakon o zdravotnej starostlivosti znamena zakon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Zdrojové dokumenty znamena originalne dokumenty, udaje a zdznamy (napriklad
nemocniéné zaznamy, klinické alebo ambulantné schémy, laboratérne poznamky,
zapisy, zapisniky ucastnikov alebo hodnotiace zaznamy, zdznamy o vydanych liekov z
lekarne, zaznamenané tudaje z automatizovanych pristrojov, kopie alebo overené
odpisy oznatené ako presné kopie, mikrofise, fotografické negativy, mikrofilmy alebo
magnetické nosite, rtg. snimky, zznamy o udastnikovi klinického ski$ania a zdznamy
drzané v lekdrni, v laboratoriich a v zdravotnicko-technickych oddeleniach
zapojenych do klinického skusania).

Zmluvné strany znamené zmluvné strany ako ucéastnikov tejto zmluvy.
Pokial z tejto zmluvy nevyplyva inak, plati, Ze odkaz na:
22.1 “osobu” zahfia podla kontextu fyzicka osobu alebo pravnicku osobu;

2.2.2  “pohPadavku“ zahffia Fubovolné pravo na prijatie petiazného plnenia od inej
osoby;

223 “pravne predpisy” zahfna vietky vSeobecne zavdzné pravne predpisy
Slovenskej republiky;

2.2.4 Clanok je odkazom na &lanok tejto zmluvy;

225 osobu zahfila aj jej pravnych nastupcov, povolenych postupnikov a
povolenych nadobudatel'ov.

Ak si pojmy zadefinované v jednotnom gisle, budu mat’ pojmy v mnoznom &isle
uvedené s pociatoénym velkym pismenom rovnaky vyznam ako pojmy v jednotnom
Cisle a naopak.

PREDMET ZMLUVY

Predmetom tejto zmluvy je Klinické skusanie Skuisaného produktu chcntriq@ S
nazvom OTVORENE, JEDNORAMENNE, MULTICENTRICKE SKUSANIE NA
VYHODNOTENIE BEZPECNOSTI ATEZOLIZUMABU PRI LOKALNE

POKROCILOM ALEBO METASTATICKOM UROTELIALNOM ALEBO NON-
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PRI tNRologreky ustay M029983 Zmluva o klinickom skisani Mundnneho produky
— e T =——_

UROTELIALNOM KARCINOME MOCOVYCH CIEST podla  protokolu
Zadavatels ¢ M0O29983 na vybranej vzorke pacientov, a to v pocte 6 a po doby
uréent v Protokole.

4. Pobmienky VYKONAVANIA KLINICKEHO SKUSANIA

i a sg povinni, a to spolo¢ne a
nerozdielne, vykonat’ Klinické skuganie v stilade s nasledovn ymi dokumentmj:

4.1 Zdravotnicke zariadenie a Skuajuci sa zaviizy

4.1.1  sthlas udeleny zo strany gUKL-u;

4.1.2 podmienky stanovené Multicentrickou etickou komisioy- Etickou komisjoy
Nérodného onkologického tistayy Bratislava,

42 Zdravotnicke zariadenie bude sucinné pri vykopeivani Klinického skidania na
pracovisku II. onkologicka klinika LFUK a NOU a Klinika klinickej onkoldgie
SZU a NOU pod odbornym vedenim prof. MUDy. Michala Mega, PhD..

43  Pogas v kondvania Klinického skisania nebude nutng hos italizdcia Ucastnikovy
Y P

Klinického sktiSania. Klinické skiitanie sa bude vykondvat' na uz hosprtahzovan)’zch

pacientoch, preto jch hospitalizicia len dévodu vykonavania Klinického skiigania

nebude nutng,

44 Laboratéme vySetrenia v rdmcj Klinického skusania budy vykondvané v Nérodnom

4.5 Odberovy a Spotrebny materig] pre Klinické sktiganie bude doddvany Zdravotnickemu
zariadeniu centrilnym laboratériom Covance Inc..

4.6 Zdravotnicke zariadenie zabezpedi a zodpoveda za to, aby boli akykol'vek zber,
nakladanie, presun 2 drzanie biologického materialu v rdmcj Klinického skigania
vykondvané v stilade s Protokolom, informovanymi suhlasmi \idastnikoy klinického
skisania a pravnymi predpismi a takym sposobom, aby bola po cely &as zabezpedens
bezpeénost, integrita, kvalita a identita biologického materialu.

47  Pri vykondvani Klinického sktgania su Zmluyné strany povinné plne reSpektovat’ a
dodrziavat’ najmi nasledovngé predpisy a dokumenty:

4.7.1  Zékon o liekoch;

4.72  Zikon o zdravotnej starostlivosti; vyhlagka Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 433/2011 Z. z. ktorou sy ustanovuji podrobnosti o
poZiadavkich ng pracovisko, na ktorom sa vykondva klinické skiSanie, o
naleZitostiach ziadosti o Jjeho schvalenie, ziadosti o stanovisko k etike
klinického skiidania g naleZitostiach tohte Stanoviska v znenij neskorsich
predpisov;

w

4.7.3  zakon ¢ 122/2013 7. 7. o ochrane osobnych vidajoy a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len “zikon o
ochrane osobnych udajov”);
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4.8

4.9

5.1

52

53

474 povolenie SUKL ¢&. 2001/2017/1000 zo diia 15 jina 2017; Protokol, Prirucka
pre Skiigajiceho (Investigator’s Brochure), interné $tandardné pracovné
postupy a smernice Zadavatel'a, pokial’ nie su iné postupy dojednané touto
zmluvou,

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

47.6 Helsinskd deklaracia (Odporudania pre lekdrov — zapojenych do
biomedicinskeho vyskumu u I'udi prijata na 18. valnom zhromazdeni WMA v
Helsinkach, Finsko, Jun 1964; dodatok prijaty na 48. valnom zhromaZdeni
WMA, Somerset West, Juhoafricka republika, Oktober 1996);

4.7.7 ostatné pravne predpisy platné na uzemi Slovenske] republiky, ktoré sa
vzt'ahuju na predmet tejto zmluvy.

Zadavatel' vyhlasuje, ¢ je zmluvne poisteny a prebera vetku zodpovednost’ za
pripadné $kody na zdravi, vritane smrti, ktoré by vznikli v pridinnej suvislosti s
Klinickym skuganim vykondvanym v zmysle tejto zmluvy. Potvrdenie o poisteni
Zadavatel'a v slovenskom jazyku je siastou dokumentacie odovzdanej Zadavatel'om
Zdravotnickemu zariadeniu na ugely plnenia tejto zmluvy.

Podmienky pre zabezpelenie spravneho uchovéavania Skusaného produktu a/alebo
liekov, ich bezpeénu manipuldciu a plynuly pristup Zdravotnickeho zariadenia a
Skusajiceho k nim v nemocniénej lekarni, verejnej lekarni alebo na pracovisku, ktoré
mé vytvorené podmienky na uchovévanie Skusaného produktu, su uvedené v
dokumentacii (najmi Protokole) odovzdane;j Multicentrickej etickej komisii spolu so
siadostou o udelenie sthlasu s Klinickym sktiSanim Skuganého produktu.

ODMENA A PLATOBNE PODMIENKY

Zmluvné strany sa dohodli, e Zadéavatel' za riadne splnenie predmetu tejto zmluvy
zaplati Zdravotnickemu zariadeniu odmenu $pecifikovanu v Prilohe €. 1 tejto zmluvy a
Skuisajicemu zaplati odmenu 3pecifikovanti v Prilohe . 1 tejto zmluvy, od ktorej budd
odpotitané naklady — odmeny pre ¢lenov Timu za ich ¢innost’ podl'a tejto zmluvy.
Odmeny pre &lenov Timu Zadavatel’ uhradi priamo jednotlivym &lenom Timu na ich
Giéty uvedené v Prilohe &. 3 tejto zmluvy. Skusajuici na Ziadost” Zadavatel'a, najneskor
viak desat (10) dni pred realizovanim uhrad v zmysle tejto zmluvy, zaSle
Zadavatelovi pisomnu $pecifikaciu vySky odmien pre jednotlivych ¢lenov Timu.

Pri platbe odmeny bude ako variabilny symbol pouzité &islo faktiry Zdravotnickeho
zariadenia  vystavenej na zéklade odsuhlasenych podkladov ~ dorucenych
Zdravotnickemu zariadeniu. Platby odmien pre jednotlivych &lenov Timu budu
realizované na zaklade tejto zmluvy, bez povinnosti vystavovat’ faktiru, a to v ramci
Jehdt splatnosti faktir riadne vystavenych Skasajacim.

Faktury na odmenu Zdravotnickeho zariadenia a Skusajiiceho st splatné do 60
(3est'desiat) pracovnych dni odo dfia ich dorudenia Zadavatelovi. Pravo vystavit
faktiru vznikne Zdravotnickemu zariadeniu ako aj SkuSajucemu po tom, &o
Zdravotnicke zariadenie spolu so SkuSajicim riadne odovzdali Zadavatel'ovi
kompletne hodnotitelny klinicky zaznam prislusného pacienta a zarovefi boli
Zdravotnicke zariadenie spolu so Skulajucim na vystavenie faktiry vyzvani
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ZadavateFom. Ak Klinické sktsanie trv4 dihsie ako jeden (1) rok, Zadavatelovi
pomernt  Cast odmeny zodpovedajicu  &innostiam vykonanym Zdravotnickym
zariadenim pocas prisluiného roéného obdobia. Zadavatel posiela podklady na platby
Zdravotnickemu zariadeniu zvytajne v mesiaci jin a december, pricom sa budu
uhridzat’ vietky zdokumentované vykony podl'a kompletne hodnotitelného klinického
zaznamu prislugného pacienta dodaného do 1. mdja a l. novembra prislusného
kalenddarneho roka, ak sa nedohodna inak.

Zadavatel' bude uhradzat Zdravotnickemu zariadeniu a/alebo Skisajicemu iba tie
naklady stvisiace s Klinickym skti$anim, ktoré budi uvedené v Prilohe ¢&. | tejto
zmluvy, pokial’ v tejto zmluve alebo osobitnej pisomnej dohode zmluvnych strén
nebude dohodnuté inak. V Prilohe &, | tejto zmluvy mézu byt osobitne vycislené aj
administrativne naklady Zdravotnickeho zariadenia (nklady na posielanie faxovych
sprav, telefonickych hovorov, kopirovacie sluzby a podobne), a to vo forme
prislusného pausalu alebo vy€islenim hodnoty jednotlivych poloziek tychto sluzieb.

Pokial tito zmluva neustanovuje inak, Ziadna zo Zmluvnych strdn nemé nirok na
nahradu akychkol'vek d’aliich nakladov, ktoré jej v stvislosti s Klinickym skuganim
Skisaného produktu vznikn.

Zdravotnicke zariadenie a SkuSajuci st povinni na poZiadanie Zadavatel'a predlozif
mu vSetky poZadované doklady na preverenie spravnosti a vysky nékladov, ak maju
byt' podla tejto zmluvy Zdravotnickemu zariadeniu a/alebo SkuSajicemu zo strany
Zadavatel'a preplatené,

Ak pri cene uvedenej v tejto zmluve nie Jje uvedené, Ze cena zahfiia aj DPH, plati, ze
cena je uvedend bez DPH, ktord bude pri fakturdcii vyuétovand podl'a platnych
pravnych predpisov.

Faktira musi spiiat vetky zakonné naleZitosti iétovného dokladu a dokladu pre DPH
Vv Case uzavretia tejto zmluvy stanovené v zikone ¢, 43 112002 Z. z. o Gétovnictve v
zneni neskorsich predpisov a v zikone &. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v
zneni neskordich predpisov. V pripade, Ze faktara neobsahuje vietky poZadované
ndleZitosti alebo nie je spravne vystavend, Zadavatel Je opravneny faktiru vratit’ bez
zbytoéného odkladu subjektu, ktory ju vystavil na opravu alebo prepracovanie do
piatich (5) Pracovnych dni odo diia jej dorucenia bez povinnosti uhradif Jju, sti¢asne s
tym je viak povinny subjektu, ktory faktiru vystavil oznamit’ zistené nedostatky
vratenej faktiry. Lehota splatnosti prepracovanej faktiry zaéne plynat’ a2 diiom jej
nového doruc¢enia Zadavatelovi.

Fakturované sumy sa budy uhradzat® bezhotovostnym prevodom na bankovy tGéet
Zdravotnickeho zariadenia uvedeny vo faktire vystavenej Zdravotnickym zariadenim
a na bankovy (et Skusajiceho uvedeny vo faktire vystavenej Skuagajicim.
Zdravotnicke zariadenie ako aj Skasajici vyhlasuji, ze s, respektive vdy budi
majitel'mi bankovych étov Specifikovanych v nimi vystavenych faktirach, na ktoré
bude Zadavatel' platit odmenu a ostatné platby v zmysle tejto zmluvy. Fakturovand
suma sa bude povazovat' za zaplatent diiom Jej pripisania na bankovy nget subjektu,
ktory ju vystavil, uvedeny vo fakture .

Zdravotnicke zariadenie ako aj SkuSajici nest plna zodpovednost” za dodrziavanie
vietkych zédkonnych a daiiovych predpisov aplikovatelnych na tito zmluvu a plnenia
poskytované na jej zaklade.
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

PRAVA A POVINNOSTI ZADAVATEDA

Ak bude potrebné plnit tato zmluvu mimo miesta sidla alebo pracoviska
Zdravotnickeho zariadenia alebo v zahrani¢i, Zadavatel moéZe pisomne poZiadat
Zdravotnicke zariadenie alebo SkuiSajuceho o vykonanie takejto ¢innosti v mieste
uréenom Zadavatelom. Zdravotnicke zariadenie alebo Skusajuci, ktory takuto ¢innost
vykond, mé v takomto pripade nérok na uhradu nakladov v zmysle zdkona €. 283/2002
7. z. o cestovnych nahradach v zneni neskorsich predpisov. O potrebe vykonu
laboratérnych vy3etreni alebo RTG snimok a CT/MR mimo Zdravotnickeho
zariadenia bude Skusajtici pisomne informovat’ Zadavatel'a a Zdravotnicke zariadenie.
Ak budt predmetné &innosti vykondvané v rdmci Zdravotnickeho zariadenia, uvedic
ich Zdravotnicke zariadenie vo fakturacii ako samostatnt polozku.

Zadavatel’ je povinny dodat’ Zdravotnickemu zariadeniu bezplatne potrebné mnozstvo
Skuganého produktu a drobnych pomdcok na vykonanie Klinického skuSania, ako aj
uhradit’ vietky Gi¢elne vynaloZené naklady spojené s ich dodavkou.

V pripade potreby je Zadavatel' povinny na zaklade pisomného protokolu poskytnut
Zdravotnickemu zariadeniu na poziadanie vSetok materidl a zariadenia, ktoré sd
preukazatelne nevyhnutné na vykonanie Klinického skuSania. V takomto pripade
Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za stratu alebo poskodenie materidlu a zariadeni
prevzatych od Zadavatel'a v zmysle pisomného protokolu.

Zadavatel' je povinny uhradit’ vietky nklady spojené s Klinickym skuSanim vratane
nakladov na sku3ané humanne produkty, ski§ané humanne licky a huménne lieky
uvedené v Protokole a nakladov spojenych s laboratérnymi, zobrazovacimi a inymi
vySetreniami uvedenymi v Protokole a nakladov suvisiacich s poskytnutim ustavne;
zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti s Klinickym skuSanim.

Zadavatel' je povinny zaskolit' Zdravotnicke zariadenie, Skusajiceho, a pripadne aj
¢lenov Timu a d’aldich zamestnancov na vykonavanie Klinického skaSania eSte pred
zatatim jeho vykonavania. Zadavatel’ je povinny znaSat’ vSetky néklady suvisiace so
zaskolenim Zdravotnickeho zariadenia, SkuSajiceho, €lenov Timu a d’alSich
zamestnancov, ako aj vietky naklady stvisiace s ugastou Zdravotnickeho zariadenia,
Skusajuceho, &lenov Timu a dalSich zamestnancov na investigatorskych mitingoch
alebo $koleniach & kurzoch uréenych Zadavatel'om v zmysle tejto zmluvy.

Zadavatel je povinny zapoZzi¢at Zdravotnickemu zariadeniu na dobu trvania
Klinického skugania pristrojové vybavenie $pecifikované v tejto zmluve, ktoré je
nevyhnutné na vykonanie Klinického skusania, a ktoré Zdravotnicke zariadenie nema
k dispozicii. Zadavatel' na i¢ely a po dobu trvania Klinického skuSania zabezpeci
ohladne zapoZi¢aného pristrojového vybavenia technicki podporu a na poziadanie
poskytne Zdravotnickemu zariadeniu dokumentdciu potvrdzujicu certifikdciu a
kalibraciu zapoZi¢aného pristrojového vybavenia.

Zadavatel je povinny pocas celej doby Klinického skii$ania mat’ uzavreti zmluvu o
poisteni zodpovednosti zadavatel'a za $kodu, ak by v suvislosti s Klinickym skusanim
doslo k pogkodeniu zdravia alebo imrtiu Gi¢astnika Klinického skusania.

Zadavatel' vyhlasuje, Ze podas trvania Klinického sku$ania neuzatvori okrem tejto
zmluvy so Skusajicim iny zmluvny vzt'ah na vykonanie Klinického skuSania.
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7. PRAVA A POVINNOSTI ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA A SKUSAJUCEHO

7.1 Zdravotnicke zariadenie je povinné vykonat’ Klinické skiganie SkaSaného produktu na
vzorke tucastnikov Klinického sktiania definovanej v Protokole, Zdravotnicke
zariadenie a Skasajici sa povinni vykondvat’ Klinické skisanie Skisaného produktu v
zmysle Protokolu. Skasajtci sa zaviizuje zabezpe¢it' a zodpoveda za to, aby aj
¢lenovia Timu Skuasajiceho vykondvali Klinické skasanie Skuganého produktu v
zmysle Protokolu a podmienok dohodnutych v tejto zmluve. Ak Skuasajaci na
akukol'vek Einnost’ alebo plnenie povinnosti v rdmei Klinického skusania, na ktord sa
zavizuje touto zmluvou, alebo na ktori je povinny zo zakona, pouzije Tim
Skisajiiceho alebo niektorého 7 Jjeho élenov, zodpoveda, ako by &innosti alebo
povinnosti vykonaval sim. Tym je dan4 aj zodpovednost Skusajiceho za akékolvek
porusenia alebo skody sposobené ¢lenmi Timu.

7.2 Zdravotnicke zariadenie Je povinné zaobstarat’ s vopred pisomny informovany siihlas

tejto zmluvy.

7.3 Zdravotnicke zariadenie a Skisajici st povinni bezodkladne informovat’ Zad4vatel'a o
akychkolvek prekazkach vykondvania Klinického skasania a okamyzite prijat’ (i¢inné
Opatrenia na ich odstranenie. Pokial pri vykondvani Klinického skisania déjde k
zdrZaniu oproti  asovému planu alebo odchylke (poruSeniu) oproti Protokolu,
Zdravotnicke zariadenie Je povinné o tom Zadévatel'a bezodkladne informovat a
vynaloZit' vietko tsilie potrebné na ndpravu. Pri omeskani o viac nez 90 (devit'desiat)
dni alebo pri podstatnom poruseni Protokolu méZe Zaddvatel od tejto zmluvy pisomne
odstipit’ s okamZitou u¢innostou bez naroku Zdravotnickeho zariadenia alebo
Skuajticeho na akdkolvek finan¢nii nahradu alebo kompenziciu z titulu zrugenia
zmluvy; nirok Zdravotnickeho zariadenia a Skusajiceho na odmenu za riadne plnenie
tejto zmluvy do momentu J€j zrudenia tym nie je dotknuty.

7.4 Skisajici je povinny ozndmit' zaradenie ucastnika do Klinického skiiSania, rovnako
ako aj jeho vyradenie 2 Klinického skugania, s uvedenim ¢&isla rozhodnutia o povoleni
Klinického skiigania a détumu zaradenia acastnika do Klinického skiSania, respektive
jeho vyradenia z Klinického skugania zdravotnej poistovni vykondvajicej verejné
zdravotné poistenie GGastnika bezodkladne po zaradeni ucastnika do Klinického
skiSania, respektive jeho vyradeni z Klinického  skusania, pricom prislugnost’
Ucastnika k zdravotnej poistovni Jje rozhodujica v Ease zaradenia G¢astnika do
Klinického skusania, respektive jeho vyradenia 7 Klinického skiigania,

7.5 Skusajuici Je povinny zadat Udaje ziskané v rimei Klinického skigania do eCRFs
icastnika Klinického skuSania do piatich (5) pracovnych dni od navitevy castnika
Klinického skigania a riesi vietky otazky v EDC systéme (v eCRFs) do piatich (5)
pracovnych dni od otvorenia otdzky, pri¢om na zaklade pokynov Zadavatel'a méze byt
tento interval do¢asne skrdteny na tri (3), pripadne aj jeden (1) pracovny der.

7.6 Zadavatel je povinny zabezpegit technickti podporu a na poZiadanie poskytnit

Zdravotnickemu zariadeniu alebo nim uréenej osobe dokumentéciy potvrdzujicu
certifikdciu a kalibraciu pristrojov vyuZivanych na téely Klinického sktiSania,
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7.7

7.8

7.9

7.10

7.11

Zmluva

Zdravotnicke zariadenie ani Skuajici a ¢lenovia jeho Timu nie st opravneni zacat
vykondvat’ Klinické skusanie pred tym, nez oni sami, pripadne aj zamestnanci, ak ich
prostrednictvom  Zdravotnicke sariadenie tito zmluvu plni, absolvujii potrebne
zadkolenie zabezpetené Zadavatelom, neZ podpisu vietky potrebné dokumenty
vyzadované Zadavatelom tykajuice sa vykondvania Klinického ska$ania v zmysle tejto
zmluvy, a tiez pred tym, nez dostant od Zaddavatela pisomny pokyn (postatuje aj
formou e-mailu), Ze mdZu zacat vykonavat’ Klinické skdSanie. Skngajici je povinny
absolvovat’ on-line $kolenie na Clinical Trial Safety Portal (CTSP), pravidelne a
proaktivne navitevovat internetovi adresu CTSP a priebezne sa informovat’ o novych
bezpetnostnych informéciach v ramei Klinického sktSania.

Skasajuci je plne zodpovedny za odborné vykonanie Klinického skisania v zmysle
tejto zmluvy, vratane prac a ¢innosti, ktoré uskutotnia &enovia Timu, Zdravotnicke
zariadenie a ostatni jeho povereni zamestnanci alebo tretie osoby. Skuajuci je
povinny zucastnit sa na investigatorskych mitingoch organizovanych Zadavatelom
alebo inou osobou koordinujacou vykondvanie Klinického skuSania, ako aj na
vietkych 3koleniach a odbornych kurzoch uréenych Zadavatelom, ktoré st potrebné
pre riadne plnenie tejto zmluvy; v rovnakom rozsahu je Zdravotnicke zariadenie
povinné zabezpelit aj acast inych svojich zamestnancov uréenych zo strany
7dravotnickeho zariadenia alebo Skisajuceho. Absolvovanie uvedenych Skoleni,
odbornych kurzov alebo investigatorskych mitingov Zdravotnickym zariadenim,
respektive uréenymi samestnancami Zdravotnickeho zariadenia, vSak Zdravotnicke
zariadenie ani Skugajiiceho nijakym spésobom nezbavuje zodpovednosti za riadne a
odborné plnenie predmetu tejto zmluvy.

Skuagajici je v rozsahu a za podmienok stanovenych pravnymi predpismi a Protokolom
povinny okamzite informovat Zaddvatela a prisluind zdravotni poistoviiu
vykonavajiicu verejné zdravotné poistenie ticastnika Klinického skusania o vietkych
zavaznych neziaducich udalostiach a vietkych neotakdvanych zavaznych neziaducich
acinkoch, okrem tych, ktoré st uvedené v Protokole alebo v prirucke pre skisajiceho
ako nevyzadujiice neodkladné oznédmenie, ktoré sa tykaju Géastnika Klinického
skiigania a/alebo Skadaného produktu, a ktoré sa vyskytli v priebehu Klinického
skii§ania, a to najneskor do dvadsat’styri (24) hodin od ich zistenia. Hldsenia musia byt
nasledne Skugajicim doplnené o podrobné pisomné spravy v silade so vietkymi
poziadavkami v zmysle pravnych predpisov. Skusajuci je povinny pri hlaseni vietkych
zavaznych neziaducich udalosti a neocakavanych zavaznych neZiaducich G¢inkoch
vzdy spolupracovat’ so Zadavatel'om.

Skugajici v rdmei vykondvania Klinického skisania zaznamena vietky Zadavatefom
pozadované udaje do zdrojovej dokumentécie pacienta, ako aj do klinického zdznamu
kazdého ucastnika Klinického skiSania poskytnutého mu Zadavatel'om (napriklad
clektronicka forma zéznamového formulira Gcastnika klinického skuSania [eCRF],
rdzne dotazniky v papierovej alebo elekironickej forme a podobne). Ska3ajuci sa
zaviizuje zabezpeCit dostupnost povodnej lekarskej dokumentacie &astnikov
Klinického skigania za t¢elom overenia udajov o nich a venoval' dostatotny Cas
monitorovi Klinického skasania (CRA) na zodpovedanie otazok tykaj tcich sa udajov
o teastnikoch zaradenych do Klinického skusania.

7dravotnicke zariadenie je povinné vytvorit podmienky a zabezpe€it spravne
uchovavanie Skuganého produktu a pripadne aj lickov, ich bezpe€nu manipuliciu a
plynuly pristup Skusajiceho k nim v zmysle poziadaviek Zékona o lickoch, najmi

o klinickom skusani MO29883 ZZ + skusajiici - NOU Final 20171129 29. novembra 2017 13/30




Narodny onkologicky Ustav M029983 Zmluva o klinickom skisani mumdnneho produktu

7.12

7.13

7.14

7.15

7.16

podla § 38 Zakona o liekoch, a podla podmienok uvedenych v tejto zmluve.
Zdravotnicke zariadenie sa v tejto stvislosti zavizuje:

7.11.1 prevziat’ dodavky SkuSaného produktu od Zaddvatela a uskladnit ich a
uchovavat’” v zmysle pokynov a poziadaviek Zad4vatela a vieobecne
zavéznych pravnych predpisov, najmi Zakona o liekoch;

7.11.2  zaznamenat’ akékol'vek nakladanie so Skasanym produktom, ktory je uréeny
na Klinick¢ skudanie, v elektronickom interaktivnom hlasovom / webovom
systéme a v d’al§ich dokumentoch poZadovanych Zad4vatel'om.

Zdravotnicke zariadenie je povinné uchovavat zaznamy a dokumentaciu o priebehu
Klinického skii§ania po dobu stanovent pravnymi predpismi, najmenej viak pétnast’
(15) rokov od ukonéenia Klinického skusania v centre (rozhodujuci pre pocitanie
uvedenej lehoty je datum close-out navstevy). Po uplynuti uvedenej lehoty
Zdravotnicke zariadenie méze s predchddzajiicim pisomnym sthlasom Zadavatela
skartovat’ zdznamy a dokumentéciu o priebehu Klinického ski$ania a na zéklade
vyzvy Zadévatela je tak povinné urobit. Zdravotnicke zariadenie je tieZ povinné
informovat’ Zadéavatela bez zbytotného odkladu o zmene miesta archivécie tychto
z4znamov a o mieste ich archivacie.

SkuSajuci sa zavizuje riadit’ a sucasne je zodpovedny za vSetky aktivity ¢lenov Timu
Sku3ajiceho alebo externého persondlu, na ktory Skulajici oprivnene deleguje
niektoré z jeho zodpovednosti podla Protokolu.

Ak ktorykol'vek 3tatny alebo kontrolny organ poziada Zdravotnicke zariadenie alebo
Skusajiiceho o predloZenie dokumentov tykajicich sa Klinického skG3ania na
kontrolu, Zdravotnicke zariadenie je povinné o tom bezodkladne informovat
Zadévatela, umoZnit' Zadavatel'ovi, aby bol pritomny na takej kontrole a predloit
Zadavatelovi na predchadzajiice postdenie a schvdlenie akéhokolvek vyjadrenia
alebo ozndmenia predkladané §tédtnemu alebo kontrolnému organu.

Pokial' sa Zdravotnicke zariadenie alebo SkuSajuci dozvedia o akychkolvek
podstatnych okolnostiach, ktoré méZu, €o i len potencidlne, ovplyvnit Klinické
skiiSanie, najmi o kontrole zo strany Statneho alebo kontrolného organu, st povinni o
tom bezodkladne informovat’ Zadavatela a nésledne postupovat’ podla pokynov
Zadavatela.

Zdravotnicke zariadenie i Skusajici berti na vedomie a sthlasia, Ze Zadavatel' bude
tdaje tykajtce sa Zdravotnickeho zariadenia, Skid3ajiceho a élenov Timu Skusajiceho
vratane vSetkych pefiaznych a nepeiaznych plneni poskytnutych Zdravotnickemu
zariadeniu a/alebo Skusajucemu a/alebo &lenom Timu na zaklade tejto zmluvy
spracuvat’ a oznamovat’ Narodnému centru zdravotnickych informécii za téelom ich
zverejnenia v stlade so Zakonom o lickoch. Zdravotnicke zariadenie i SkuSajuci sd si
taktiez vedomi, Ze niektoré pefiané a nepenazné plnenia poskytnuté im zo strany
Zadavatela na zéklade tejto zmluvy mozu podlichat’ zrazkovej dani z petiaznych a
nepefiaznych plneni poskytnutych Zadavatelom ako dr¥itelom Zdravotnickemu
zariadeniu ako poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti alebo Skusajticemu & &lenom
Timu ako zdravotnickym pracovnikom v zmysle zdkona &. 595/2003 Z. z. o dani z
prijmov v zneni neskorsich predpisov; ak uvedené plnenia budt podlichat Zrazkovej
dani, Zadavatel' v stlade s citovanym zikonom zrazkovi daii z tychto plneni zrazi a
odvedie (v pripade pefiaznych plneni) alebo ozndmi Zdravotnickemu zariadeniu,
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Skusajucemu, ¢lenom Timu i prisluinému datiovému Uradu vysku takychto
poskytnutych plneni za {felom ich nédsledného zdanenia zrazkovou datiou
Zdravotnickym zariadenim, Skusajucim a &lenmi Timu (v pripade nepefiaZnych
plneni). Zdravotnicke zariadenie a aj SkuSajuci takticz bert na vedomie, Ze ak
poskytnu akékol'vek pefiazné a/alebo nepefiazné plnenic zo sumy odmeny
Zdravotnickeho zariadenia alebo Skusajuceho podla tejto zmluvy poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti, jeho zamestnancovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi, ak
takéto plnenie nebolo poskytnuté za vykonavanie Klinického skuSania, mdze byt
takéto plnenie povaZované za pefiazné a/alebo nepefiazné plnenie poskytnuté jeho
prijemcovi Zad4vatelom nepriamo prostrednictvom Zdravotnickeho zaradenia alebo
Skusajuceho v zmysle Zéakona o dani z prijmov. Zdravotnicke zariadenie a aj
Skusajici berd na vedomie, Ze takéto plnenie mdZe podliehat zrazkovej dani z
petiaznych a nepefiaZnych plneni poskytnutych ich prijemcovi Zadavatel'om
prostrednictvom Zdravotnickeho zariadenia alebo Skusajuceho v zmysle Zakona o
dani z prijmov.

Zdravotnicke zariadenie i Skusajici podpisom tejto zmluvy potvrdzujl, Ze si si
vedomi, Ze plnenie tejto zmluvy riadne a v&as je zdkladnou a nevyhnutnou
poziadavkou zo strany Zadavatel'a a Ze v€asné a riadne plnenie vsetkych zmluvnych
povinnosti je zékladnym predpokladom uzavretia tejto zmluvy. Zdravotnicke
zariadenie a Skugajuci sG povinni ozndmit Zadavatefovi vyskyt akejkoPvek
skutoénosti alebo okolnosti, ktora spdsobi alebo oddvodnene modZe spdsobit
omeskanie v plneni akejkol'vek ich povinnosti podla tejto zmluvy, a to ihned’, ako sa o
nich dozvedia.

Ak Zdravotnicke zariadenie a/alebo Skusajuci plni tato zmluvu v rozpore s jej
podmienkami, Zaddvatel ma okrem priva poZadovat bezplatné odstranenie vad
poskytnutého plnenia aj pravo podl'a svojho vlastného uvéaZenia zabezpe€it nahradné
plnenie tretou osobou s tym, Ze naklady na zabezpecenie napravy touto cestou mozu
byt odpogitané od akychkol'vek platieb platenych Zdravotnickemu zariadeniu a/alebo
Skugajucemu alebo budud Zdravotnickemu zariadeniu a/alebo Skusajucemu
vyta&tované a ti ich budu povinni Zadavatel'ovi alebo nim ucenej osobe uhradit’. V
takomto pripade si Zdravotnicke zariadenie i SkuSajuci povinni poskytnuat’
Zadavatelovi vietku suéinnost potrebnli na to, aby zmluvné plnenia mohli byt
poskytnuté tret'ou stranou bez zbyto¢ného omeskania.

V pripade povolenej spoluprace s tretimi osobami musi byt medzi Zdravotnickym
zariadenim a subdodéavatefom uzavretd pisomna zmluva, ktora bude zohladfiovat
prislugné povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajuce z tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je opravnené plnit’ tato zmluvu iba prostrednictvom svojich
nalezite kvalifikovanych a skusenych zamestnancov, ak sa so Zadavatelom vopred
pisomne nedohodne inak.

Ak Zadavatel pisomne poZiada Zdravotnicke zariadenie o vymenu akéhokolvek
kPa¢ového zamestnanca Zdravotnickeho zariadenia na zéklade oddévodnenych obéav
ohPadne plnenia tejto zmluvy, Zdravotnicke zariadenie okamZite odvolé takehoto
zamestnanca z vykondvania pric na Klinickom skSani a nahradi ho naleZite
kvalifikovanym a skiisenym zamestnancom, a to bez akychkol'vek finan¢nych narokov
vodi ZadavatePovi a bez vplyvu na riadne a véasné plnenie tejto zmluvy. Predmetne
ustanovenie sa pouZije obdobne aj v pripade, ak Zaddvatel pisomne poZiada
Skusajuceho o vymenu akéhokolvek ¢lena Timu.
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Zdravotnicke zariadenie je opravnené zmenit’ zamestnancov, prostrednictvom ktorych
plni tito zmluvu, ak pisomne ozndmi Zaddvatelovi aspori jeden (1) tyzden vopred,
ktorych zamestnancov navrhuje zmenit’ a stéasne poskytne Zadavatel'ovi informdcie o
novo navrhnutych zamestnancoch a prechodnom pline s ohladom na navrhovanu
zmenu. Zadéavatel’ moze odmietnut’ navrhovani vymenu zamestnancov, ak je tato pre
Zadavatel'a odévodnene neprijatelnd. Akékolvek vymena zamestnancov nemoze mat’
Ziaden finanény dopad na Zadavatela. ani na riadne a v€asné plnenie tejto zmluvy.
Predmetné ustanovenie sa pouZije primerane aj pri zmene &lenov Timu zo strany
Skusajuceho.

Zdravotnicke zariadenie aj Skusajuci s povinni bez zbytoéného odkladu oznamit
Zadavatel'ovi vetky okolnosti, ktoré zistili pri plneni tejto zmluvy a ktoré mézu mat
vplyv na zmenu pokynov Zad4vatela.

Zdravotnicke zariadenie aj Skusajuci st pri plneni tejto zmluvy povinni dodriavat
vietky pravne predpisy, najmi ustanovenia Zikona o liekoch, vyhldsky MZ SR
¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkich na spravnu vyrobni prax a spravnu velkodistribugng
prax v zneni neskorsich predpisov, vyhlasky MZ SR &. 433/2011 Z. z., ktorou sa
ustanovuji podrobnosti o poziadavkich na pracovisko, na ktorom sa vykondva
klinické skusanie, o naleZitostiach Ziadosti o0 jeho schvélenie, Ziadosti o stanovisko k
etike klinického skii$ania a néleZitostiach tohto stanoviska a zakona &. 147/2001 Z. z.
o reklame a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, ako
aj Predpisy etickej samoreguldcie a zabezpedit' sulad vietkej svojej ¢innosti v zmysle
tejto zmluvy s pravnymi predpismi tykajicimi sa farmaceutickych vyrobkov vo
vSeobecnosti a osobitne reklamy, propagécie a marketingu farmaceutickych vyrobkov.

Zdravotnicke zariadenie i Skusajiici st povinni pri plneni tejto zmluvy dodrziavat
ustanovenia zédkona o ochrane osobnych tdajov a pokial’ tato zmluya neustanovuje
inak, v stvislosti s plnenim tejto zmluvy nespristupnit’ ani neposkytnit’ ziadne osobné
Udaje, ak by to bolo v rozpore s pravnymi predpismi. TieZ si povinni zabezpetit', aby
akékolvek osobné udaje, ktoré pouZivaju alebo ziskaji v stvislosti s plnenim tejto
zmluvy, boli zikonne spracované (vratane, ak je to potrebné, ziskania prislusného
sthlasu od dotknutych 0s6b) spdsobom vyzadovanym pravnymi predpismi.

Zdravotnicke zariadenie i SkusSajiici sa pri plneni tejto zmluvy a podas Jjej trvania
zavizuji nijakym spdsobom neposkodzovat dobré meno Zadavatela. Stdasne su
povinni zdrZat' sa vsetkého, &o by mohlo naplnenie predmetu tejto zmluvy ohrozit
alebo zmarit’.

Zdravotnicke zariadenie i Skasajuci st povinni plnit’ tato zmluvu osobne a s
predchadzajicim pisomnym stihlasom Zadavatel'a, ktory méze byt udeleny aj v tejto
zmluve, tak m6zu urobit’ aj prostrednictvom tretich 0s6b; avsak aj v pripade plnenia
tejto zmluvy prostrednictvom tretich osob zodpovedaji, ako keby tato zmluvu plnili
oni sami. Sti¢asne st povinni zabezpetit, aby osoba, prostrednictvom ktorej plnia tito
zmluvu, v celom rozsahu dodrZiavala vSetky ustanovenia a podmienky tejto zmluvy.
TieZ st povinni s takouto trefou osobou zmluvne zabezpetit, aby Zadavate!’ mal pravo
vykonat” kontrolu plnenia tejto zmluvy u takejto tretej osoby.

Zdravotnicke zariadenie a Skusajuci st povinni poskytnat’ Zadavatelovi na poZiadanie
a bez zbyto¢ného odkladu vietku potrebnu stéinnost’ na Ucely riadneho plnenia tejto
zmluvy.
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Zdravotnicke zariadenie a SkuSajuci st povinni a zavizuji sa spolo¢ne a nerozdielne
nahradit Zadévatelovi na poziadanic vietku §kodu, ktord bude Zadavatelovi
spdsobena porusenim ktoréhokol'vek zo zavizkov alebo povinnosti Zdravotnickeho
zariadenia alebo Skusajiceho vyplyvajucich z tejto zmluvy. Su tieZ povinni spolo€ne a
nerozdielne uhradit Zadavatelovi v3etku $kodu, ktord mu vznikne v dosledku
ispesného uplatnenia naroku tretej osoby na nahradu $kody, ktord vznikia v dosledku
konania Zdravotnickeho =zariadenia alebo SkuSajiceho v rozpore s pravnymi
predpismi alebo Predpismi etickej samoregulacie, ako aj vSetku $kodu zodpovedajicu
sankcii uloZenej Zadavatelovi za takéto konanie Zdravotnickeho zariadenia alebo
Skusajuceho. Toto ustanovenie sa primerane pouZije aj v pripade, ak konanim
Zdravotnickeho zariadenia alebo Sktidajiceho budil dotknuté iné préva tretich osob.

DUSEVNE VLASTNICTVO A PUBLIKOVANIE

S ohPadom na skuto¢nost, Ze Zadavatel' inicioval Klinické skusanie, a Ze bude
usmeriiovat’ a zabezpedovat’ aj jeho priebeh, vietky vysledky Klinického skiSania,
vratane akejkol'vek ich &asti, su vyluénym vlastnictvom Zadéavatela. Za tymto ti¢elom
plati nasledovné:

8.1.1 Ak vysledkom &innosti Zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zamestnancov,
vratane Skusajiceho a ¢lenov Timu, v zmysle tejto zmluvy bude akékol'vek
dielo, ktoré je chranené prisludnymi ustanoveniami zakona ¢. 185/2015 Z. z. o
Autorsky zdkon v zneni neskorSich predpisov (dalej len “Autorsky zdkon”),
Zdravotnicke zariadenie a Skusajuci udeluju Zadavatel'ovi bezpodmienecny a
neodvolatel'ny suhlas na pouZivanie takéhoto diela akymkol'vek zo spdsobov
uvedenych v ustanoveni § 19 ods. 4 Autorského zakona (d’alej len
“Licencia”). Licencia sa Zadavatel'ovi udel'uje ako vyhradnd, bezodplatna, v
Uzemne i vecne neobmedzenom rozsahu a bez &asového obmedzenia.
Zdravotnicke zariadenie a SkuSajuci suéasne udeluju Zadavatelovi
bezpodmiene&ny a neodvolatelny suhlas na udelenie suhlasu na pouzitie diela
v rozsahu udelenej Licencie (sublicencia), pripadne aj na postupenie Licencie
v Pubovolnom rozsahu, pricom tento sthlas sa vzt'ahuje na akukol'vek tretiu
osobu. Zadavatel' je opravneny predmetné dielo zverejnit a uvadzat’ na
verejnosti pod svojim menom.

8.1.2 Ak by vykon majetkovych prav Zdravotnickeho zariadenia alebo SkuSajticeho
k dielu uvedenému v Clanku 8.1.1 z akychkol'vek ddévodov presiel na
Pubovolnu tretiu osobu, Zdravotnicke zariadenie a SkuSajici udeluju
bezpodmieneény a neodvolatelny sthlas s tym, aby tato osoba postipila pravo
vykonu tychto majetkovych prav k predmetnému dielu v plnom rozsahu na
Zadavatel'a alebo na nim uréeny treti subjekt a aby Zadéavatel' alebo nim
urdeny treti subjekt predmetné dielo zverejnil a uvadzal na verejnosti pod
svojim menom.

8.1.3 Ak vysledkom ¢&innosti Zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zamestnancov,
vratane SkuSajuceho, v zmysle tejto zmluvy bude vynalez chraneny
prislu$nymi ustanoveniami zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych
ochrannych osvedGeniach a o zmene a doplneni niektorych zikonov
(patentovy zékon) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len “Patentovy
zdkon”), Zdravotnicke zariadenie je povinné ihned’ o vynaleze pisomne
informovat’ Zadavatel'a a su¢asne mu odovzdat’ vSetky podklady potrebné na
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posidenie vynalezu. Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje v Uizkej stdinnosti so
Zadavatelom podat’ patentovi prihlagku tykajticu sa vynalezu, & u ndrodnu,
europsku alebo medzinarodnti alebo vSetky uvedené a ihned po udeleni
patentu na vynalez patent zmluvne bezodplatne previest na Zadavatela.
Skasajiaci s tymto postupom sthlasi. V tejto stvislosti sa Zdravotnicke
zariadenie zavizuje a zodpovedd za to, Ze zabezpedi vietky potrebni
su¢innost’ a poskytnutie vietkych nevyhnutych prislusnych sthlasoy zo strany
Skusajiceho za tdelom dosiahnutia ciela uvedeného Vv tomto ustanoveni a
Skusajuci sa zavazuje takuto sudinnost v plnom rozsahu poskytnut’,

8.1.4 V pripade neopravneného zasahu alebo ohrozeni autorsk)'fc}} prav k dielu
uvedenému v Clanku 8.1.1 ¢ vynélezu alebo patentu podla Clénku 8.1.3 je

vyndlezu ¢&i patentu.

8.1.5 U(':inky udelenia Licencie a sthlasov v rozsahu vysSie uvedeného nastavaju
momentom vytvorenia diela a vznikom autorského prava na dielo v zmysle
Autorského zdkona.

w

Zdravotnicke zariadenie j Skisajiici st opravneni publikovat’ alebo pouzit pre dalsi
vlastny vyskum vysledky Klinického skiigania alebo ich ¢ast iba s predchadzajicim
pisomnym sthlasom Zadavatela. Publikovanie alebo prezenticia akychkol'vek
vysledkov tykajticich sa Klinického skiigania musi byt v silade s uznavanou vedeckou
praxou, akademickymi $tandardmi a zvykmi a tieZ v sglade s Protokolom a s
akymikol'vek podrobnej3imi smernicami pre publikovanie alebo prezentacie. Pred
odovzdanim na publikaciu alebo akymkolvek inym  rozsirovanim vysledkov
Klinického skdSania,  vritane ustnej prezenticie, ma  Zadavatel pravo
predchéddzajiceho schvalenia, postidenia a pripomienkovania obsahy materialu, ktory
ma byt’ publikovany alebo prezentovany. V pripade, e Zaddvatel Po postudeni dospeje
k zéveru, 7e sa tym prezradzaju patentovatelné informacie vztahujice sa na Sktsany
produkt alebo lieky pouZité pri Klinickom skaSani, pozdri sa takéto publikovanie, aby
mal Zadavatel moznost’ chranit’ svoje prava. Ziadne iné formy publikovania alebo
prezentacie akychkol'vek informécii alebo udajov o Klinickom skusani nie i
dovolené. Zdravotnicke zariadenie a ani Skisajtici nie sg opravneni poskytnit
vysledky Klinického skuania alebo ich akiikol'vek &ast na akékolvek ucely Ziadnej
tretej osobe bez predchadzajiceho pisomného  siihlasy Zadavatela, Zdravotnicke
zariadenie a Skusajtici sg povinni v rovnakom rozsahu zaviazat aj ¢lenov Timu a
inych zamestnancoy Zdravotnickeho zariadenia, ktori sa podielaji na Klinickom
skasani. Zdravotnicke zariadenie a Skusajici zodpovedaji za riadne splnenie
predmetnej povinnosti. ako keby boli touto povinnostou sami viazani a za akékol'vek
porusenie tejto povinnosti, ako keby toto porugenie sami sposobili.

Zdravotnicke zariadenie 2 Skusajuci udeluja Zadavatelovi siihlas na zverejnenie
zhrnutia Protokolu a vysledkov Klinického skusania zo vSetkych centier zOCastnenych
na Klinickom skdSani, vritane mien skdsajicich v kazdom » takychto centier, ako aj
N4zvov a mien organizdcii podiefajucich sa na Klinickom skagani, a to v jednom alebo
a] vo viacerych verejne dostupnych registroch kedykolvek po zacati Klinického
skisania.

Ustanovenia tohto Clanku 8 z0trvaju v platnosti a G&innost aj po zaniku tejto zmluvy.

e e e
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Zdravotnicke zariadenie a ani Skusajuci nesmie porusit’ Ziaden patent, ochranni
znamku, obchodné meno, dizajn, autorské pravo alebo akékol'vek iné duSevné
vlastnictvo patriace Zaddvatelovi alebo jeho Spriaznenym osobam, ktoré sa vzt'ahuje
na Skugany produkt alebo akikol'vek inti vec dodani zo strany Zadavatel'a alebo jej
Spriaznenych 0sdb Zdravotnickemu zariadeniu v stvislosti s touto zmluvou.
Zdravotnicke zariadenie a SkiSajici su povinni v rovnakom rozsahu zaviazat aj
¢lenov Timu a inych zamestnancov Zdravotnickeho zariadenia, ktori sa podiel'aji na
Klinickom sktgani. Zdravotnicke zariadenie a SkuSajuci zodpovedaji za riadne
splnenie predmetnej povinnosti, ako keby boli touto povinnostou sami viazani a za
akékol'vek porusenie tejto povinnosti, ako keby toto porudenie sami sposobili.

ZODPOVEDNOST ZA VADY

7dravotnicke zariadenie i Skusajici zodpovedaji za faktické i pravne Vady, ktoré ma
zmluvné plnenie v okamihu jeho prevzatia Zadavatelom. Rovnako zodpovedaju za to,
7e nimi poskytnuté zmluvné plnenie neporuiuje pravo tretej osoby vyplyvajice z
priemyselného alebo dusevného vlastnictva.

7dravotnicke zariadenie i SkuSajici zodpovedaju Zadavatelovi za to, Ze Vv Case
prevzatia bude mat’ nimi poskytnuté zmluvné plnenie akost’ zodpovedajiicu pravnym
predpisom a tejto zmluve a bude plne zodpovedat’ poZiadavkam Zadéavatel'a uvedenym
v tejto zmluve.

Zadavatel’ je opravneny odmietnut’ prevzatie poskytnutého zmluvného plnenia, ktoré
ma Vady. Ak Zadéavatel prevzatie poskytnutého zmluvného plnenia neodmietne, ma sa
za to, e poskymuté zmluvné plnenie je bez Vad, ibaze sa neskOr preukdZe, Ze
predmetnd Vada existovala uz v Case prevzatia zmluvného plnenia Zadavatel'om.
Odmietnutie prevzatia poskytnutého zmluvného plnenia je Zadavatel povinny
vyznatit spolu s dovodmi odmietnutia v preberacom protokole alebo v inom
pisomnom dokumente osvedéujucom prevzatie poskytnutého zmluvného plnenia.

NAHRADA SKODY

Povinna zmluvna strana je povinna nahradit’ Opréavnenej zmluvnej strane vietky Skody
(vratane vietkych poplatkov, nakladov a vydajov lubovolného druhu) a zabezpecCit,
aby Opravnenej zmluvnej strane nevznikli Ziadne straty, skody a zaviizky vyplyvajuice
70 skutoénosti, e niektoré vyhlasenie alebo zdruka poskytnuté Povinnou zmluvnou
stranou v tejto zmluve nie su pravdivé alebo su zavadzajice ku Diu podpisu, pripadne
z porusenia niektorého zavizku obsiahnutého v tejto zmluve alebo prevzatého podla
tejto zmluvy Povinnou zmluvnou stranou, pripadne iné straty, skody a zavézky ktoré
sa zakladaju na vy$Sie uvedenom alebo z toho vyplyvaju.

7dravotnicke zariadenie a Skuiajici podpisom tejto zmluvy potvrdzuju, Ze poziadali
Zadavatela, aby sa v suvislosti s uzavretim tejto zmluvy spolahol na presnost’ a
tiplnost’ vyhlaseni a informécii poskytutych Zdravotnickym zariadenim a Skusajacim
v tejto zmluve a v Prilohdch ako aj v suvislosti s jej pripravou.
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1. VYHLASENIA A ZARUKY

11.1  Zdravotnicke zariadenie a Skdsajici st pa ucely uzavretia tejto zmluyy povinni
uvidzat' a poskytovat Zadavatel'ovi iba pravdivé vyhlasenia, udaje a informacie,
nakolko tieto si pre Zadévatera rozhodujice pri rozhodovani sa o uzavreti tejto
zmluvy so Zdravotnickym zariadenim a Skuasajacim. Pokial’ Zdravotnicke zariadenie a
Skusajiici v tejto zmluve neuvedn inak, poskytuji Zadavatelovi okrem inych v tejto
zmluve obsiahnutych zaruk a vyhléseni aj nasledujtice vyhlasenia a zéruky:

11.1.1 Zdravotnicke zariadenie, ak je pravnickou osobou, je spoloénostou riadne
zaloZenou a pravoplatne existujiicou podl'a pravneho poriadku Slovenskej
republiky.

11.1.2° Zdravotnicke zariadenije a osoby konajiice v jeho mene alebo ho zastupujlice
maji vietky Statutirne prava, pravomoci a opravnenia na uzavretie tejto
zmluvy a na vyhotovenie a podpisanie vietkych dokumentov Specifikovanych
v tejto zmluve alebo stvisiacich § touto zmluvou, ako aj na plnenie zaviizkoy
a povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajiicich z tejto zmluvy a zo
vietkych dokumentoy uvedenych v tejto zmluve alebo suvisiacich s touto
zmluvou, a to v silade s pravnymi predpismi a korporativnymi dokumentmi
upravujicimi jeho organizéciu a fungovanie.

11.1.3  V3etky Statutdrne tkony a ostatné postupy, ktoré sa maji uskutoénit zo strany
Zdravotnickeho zariadenia, aby sa schvililo podpisanie a plnenie tejto zmluvy
a vSetkych s fiou stvisiacich dokumentov, sa riadne uskutoénili.

11.1.4  Podpisanie a plnenie tejto zmluvy a vietkych suvisiacich dokumentov zo
strany Zdravotnickeho zariadenia spadaji do pravomoci Zdravotnickeho
zariadenia alebo jeho zastupeu & zastupcov, ktorf podpisali tito zmluvu a s
Aou stivisiace dokumenty.

11.1.5 Zmluva a vietky s fou suvisiace dokumenty boli riadne vyhotovené a
podpisané Zdravotnickym zariadenim a2 Skugajicim a zakladaja platny,
pravny a zavizujici zavizok Zdravotnickeho zariadenia a Skusajiceho, ktory
Jje voéi nim vymoZitelny v silade s ustanoveniami tejto zmluvy a vietkych s
nou sivisiacich dokumentov.

I1.1.6 - Uzavretie tejto zmluvy Zdravotnickym zariadenim a Skugajiicim a plnenie ich

zaviizkov a povinnosti vyplyvajicich z tejto zmluvy a zo vietkych
dokumentoy Specifikovanych v tejto zmluve alebo stvisiacich s flou nie je a
nebude v rozpore so Ziadnym préavnym predpisom, sidnym rozhodnutim anj s
inym rozhodnutim zaviiznym pre Zdravotnicke zariadenie alebo Skusajiceho
ani v rozpore s korporativnymi dokumentmi Zdravotnickeho zariadenia, ktory
Je pravnickou osobou,

[1.1.7 Nebol podany navrh na vyhldsenie konkurzu ani restrukturalizacie na majetok
Zdravotnickeho zariadenia, konkurz anj restrukturalizicia nebolj vyhlasené,
navrh na vyhlasenie konkurzu nebol zamietnuty, ani uz vyhlaseny konkurz
nebol zruSeny pre nedostatok majetku Zdravotnickeho zariadenia a nedo$lo k
rozhodnutiu o zrugeni Zdravotnickeho zariadenia s likvidaciou alebo o zrugen;
Zdravotnickeho zariadenia v désledkuy rozdelenia, zlaéenia alebo splynutia,
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11.2

12.
12.1

12.2

11.1.8 Zdravotnicke zariadenie (i) mé vietky potrebné znalosti, zru¢nosti, skusenosti,
kvalifikiciu a predpoklady na plnenie povinnosti a zaviizkov podla tejto
zmluvy, (ii) ma potrebni pracovni silu na plnenie tejto zmluvy, (iii) ma
dostatotné petiazné prostriedky na financovanie riadneho plnenia svojich
povinnosti a zavizkov podfa tejto zmluvy, (iv) nema vedomost’ o ziadnych
obmedzeniach a/alebo prekazkach na jeho strane, ktoré by brénili plneniu jeho
povinnosti a zavizkov z tejto zmluvy, (v) ma vetky potrebné suhlasy a
povolenia a je opravnené v zmysle pravnych predpisov riadne poskytovat
vietky plnenia podla tejto zmluvy, (vi) je plne opravnené uzavriet tato
zmluvu v stlade so vietkymi jej ustanoveniami, (vii) uzatvorenie tejto zmluvy
ani plnenie povinnosti podFa tejto zmluvy nie je a ani nebude v rozpore So
Yiadnou povinnostou Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajicou z prévnych
predpisov alebo inych zmluvnych zavézkov a vzt'ahov Zdravotnickeho
zariadenia. V rovnakom rozsahu, ako je vy$8ie uvedeny v tomto Clanku
11.1.8, poskytuje Zadavatelovi zavézné vyhlasenia a zaruky aj Skasajuci.

11.1.9 Zdravotnicke zariadenie a aj Skusajuci sa pri svojej Ginnosti riadia pravnymi
predpismi s osobitnym dérazom na ochranu zdravia, bezpecnost’ prace,
ochranu Zivotného prostredia, dodrZiavania pracovnych postupov s
vyvarovanim sa nelegalnej diskriminacie zamestnancov a tretich osob.

11.1.10 Vietko potitadové vybavenie, najmi hardvér, softver a zariadenia pouZivané
Zdravotnickym zariadenim a SkuSajuicim na plnenie tejto zmluvy, boli zo
strany Zdravotnickeho zariadenia a SkuSajiceho legalne nadobudnuté a
spliiaju vietky zakonné poziadavky.

11.1.11 Zdravotnicke zariadenie a aj Skéi$ajuci su si vedomi, Ze tato zmluva nezaklada
pre nich Ziadnu exkluzivitu vo vztahu k predmetu tejto zmluvy ani vo vztahu
ku ZadéavatePovi a ze Zaddvatel' mbze poverit’ ¢innostami tvoriacimi predmet
tejto zmluvy aj akékol'vek d’alSie osoby.

Plnenie povinnosti a zdvizkov vyplyvajicich z tejto zmluvy sa nebude povazovat’ za
porusenie vyhlaseni a zaruk uvedenych v tomto Clanku 11 zo strany Zdravotnickeho
zariadenia alebo Skusajuceho.

TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

Tato zmluva sa uzatvéra na dobu uréita do oficialneho ukondenia Klinického skdSania
7o strany Zadavatela. Skusajuci je povinny ozndmit Zadavatelovi skoncenie
vykonavania Klinického skisania a Zadavatel oficialne ohlasi ukonéenie Klinického
skusania prislusnym organom a institaciam.

Tato zmluva zanika:
12.2.1 oficialnym ukon&enim Klinického sktSania zo strany Zadavatel'a;
12.2.2 pisomnou dohodou Zmluvnych stran;

12.2.3 pisomnou vypoved'ou niektorej zo Zmluvnych stran z dovodov uvedenych v
tejto zmluve;

12.2.4 odstipenim od tejto zmluvy z dévodov uvedenych v tejto zmluve;
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12.3

12.4

12.5

12.6

12.7

13.
13.1

12.2.5 diom zrusenia alebo zaniku povolenia alebo oprdvnenia Zdravotnickeho
zariadenia na vykon ¢innosti, ktora je predmetom jeho zévizku podla tejto
zmluvy.

Zadavatel' je oprdvneny pisomne vypovedat’ tito zmluvu aj bez uvedenia ddvodu.
Vypovedna lehota st dva (2) mesiace a zatina plynat ditom nasledujicim po dorudeni
pisomnej vypovede tejto zmluvy Zdravotnickemu zariadeniu: takouto vypoved'ou
zmluva zaniké aj vo vztahu k Skusajicemu.

Okrem inych pripadov uvedenych v tejto zmluve je Zadavatel opravneny od tejto
zmluvy odstipit’, ak:

12.4.1 Zdravotnicke zariadenie vstipi do likvidacie;

12.42 na majetok Zdravotnickeho zariadenia bol podany navrh na vyhléasenie
konkurzu alebo na povolenie reStrukturalizicie;

12.4.3 Zdravoticke zariadenie pri plneni tejto zmluvy nedodrZiava pokyny
Zaddvatel'a, ak je podla tejto zmluvy povinné ich dodrziavat’;

12.4.4 Zdravotnicke zariadenie alebo Skisajiici porudi ktortkol'vek zo svojich
povinnosti uvedenych v tejto zmluve a nezabezpe¢i plnt napravu nasledkov
takéhoto porusenia ani do uplynutia Lehoty na napravu;

12.4.5 Zdravotnicke zariadenie alebo SkuSajici pri plneni akychkolvek povinnosti
alebo zaviizkov vyplyvajicich z tejto zmluvy porusil akékolvek ustanovenie
pravnych predpisov alebo Predpisov etickej samoregulacie.

V pripade odstipenia od tejto zmluvy tato zmluva zanik4 diiom dorucenia pisomného
oznamenia o odstipeni od zmluvy druhej Zmluvnej strane, pokial’ nie je v ozndmeni o
odstipeni od zmluvy alebo v tejto zmluve uvedené inak: odstipenim od zmluvy vo
vztahu k Zdravotnickemu zariadeniu zmluva zanikd aj vo vzt'ahu k Skasajicemu.

Zénikom tejto zmluvy nie sg dotknuté naroky Zmluvnych stran vzniknuté pocas jej
trvania, respektive vzniknuté z titulu Jjej ukonéenia.

V' pripade zéniku tejto zmluvy sa Zmluvné Strany zavdzuju vysporiadat’ svoje
vzajomné naroky do tridsiatich (30) dni odo diia jej zaniku.

DOVERNOST

Doverné informécie Zadavatela a akékolvek materidly alebo média, na ktorych su
obsiahnuté, sg vyluénym vlastnictvom Zaddavatela. Zdravotnicke zariadenie ani
SkuiSajici nesmi pouzit’ Déverné informécie Zaddvatel'a na iny ugel, ne je plnenie
tejto zmluvy. Zdravotnicke zariadenie je opravnené spristupnit’ Déverné informdcie
Zadévatel'a tretim osobdm iba v rozsahu nevyhnutnom na riadne plnenie tejto zmluvy
a za predpokladu, Ze takéto tretie osoby sa zaviazu dodrziavat mlcanlivost’ ohl'adne
spristupnenych Dévernych informacii Zadavatel'a. Zdravotnicke zariadenie j Skusajuci
st povinni na poziadanie vratif Zadavatelovi vietky Doverné informécie Zadavatel’a,
ako aj akékol'vek materidly alebo média, na ktorych st obsiahnuté, respektive ich v
zmysle pokynov Zadavatela znicit.
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133

13.4

13.5

13.6

13.7

14.

14.1

Déverné informacie Zdravotnickeho zariadenia a akékolvek informécie alebo média,
na ktorych su obsiahnuté, st vyluénym vlastnictvom Zdravotnickeho zariadenia.
Zadavatel’ nesmie pouzit’ Doverné informacie Zdravotnickeho zariadenia na iny udel,
neZ je plnenie tejto zmluvy. Zadavatel mdze Doverné informacie Zdravotnickeho
zariadenia spristupnit’ iba Spriaznenym osobam.

Zmluvné strany st povinné uchovévat’ v tajnosti vietky Doverné informacie vratane
informacii, ktoré o sebe navzajom ziskali v priebehu plnenia tejto zmluvy, ktoré nie si
verejne pristupné, alebo ktoré pokladaju za doverné, pokial tato zmluva neustanovuje
inak. V tejto stvislosti st povinné zabezpetit' utajenie vSetkych tychto informécii aj
vietkymi svojimi zamestnancami i d’al$imi osobami, ktoré poverili ¢&iastkovymi
ulohami v suvislosti s plnenim tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie i Skii$ajuci st povinn{ dodrZiavat’ prisnu mi¢anlivost’ ohl'adne
vetkych Dévernych informacii. Vietky Doverné informacie, tato zmluva a vSetky
skutoénosti suvisiace s touto zmluvou sa povaZuju za obchodné tajomstvo Zadéavatela
v sulade s ustanovenim § 17 Obchodného zékonnika a ako také st ho povinni prisne
chranit’.

Povinnost dodr¥iavat mldanlivost sa neuplatni vo vztahu k takym Dovernym
informaciam, ktoré je Zmluvna strana povinnd pouZit' na ucely splnenia si svojich
povinnosti vyplyvajucich z tejto zmluvy, vratane takych Dodvernych informécii:

13.5.1 ktoré je niektora Zmluvni strana povinnad poskytnit Statnym organom na
zéklade platnych pravnych predpisov;

13.5.2 o ktorych Zmluvna strana vie poskytnit’ dokaz, Ze jej boli zname bez toho, aby
prevzala zavizok mléanlivosti pred ich poskytnutim;

13.5.3 ktoré st verejne dostupné ku ditu ich poskytnutia alebo sa stand verejne
dostupnymi neskdr bez priameho alebo nepriameho konania alebo opomenutia
Zmluvnej strany;

13.5.4 ktoré su poskymuté tretou osobou, ktord ma Doverné informacie vo svojej
dr¥be na zaklade opravnenia bez akéhokol'vek obmedzenia tykajiceho sa ich
pouzitia alebo poskytovania.

Platnost’ tohto Clanku 13 sa vztahuje tak na obdobie platnosti tejto zmluvy ako aj na
obdobie po jej z4niku, a to bez Easového obmedzenia.

Tento Clanok 13 sa nevztahuje na opravnenie Zmluvnych stran umoznit’, aby sa s
dovernymi a utajovanymi informéciami mohli obozndmit’ ich pravni zastupcovia,
uétovnici, auditori alebo dailovi poradcovia.

OSOBNE UDAIJE

Skugajici uzavretim tejto zmluvy udefuje Zadéavatefovi suhlas na spraciivanie
osobnych udajov SkuSajiiceho a ¢lenov Timu poskytnutych Zadavatel'ovi v tejto
zmluve, ako aj akychkolvek d’alsich osobnych udajov poskytnutych Zadavatel'ovi v
rémei zmluvného vztahu zaloZeného touto Zmluvou, na vnutorné, prevadzkové a
administrativne ucely Zadévatela, a to v rozsahu stanovenom zakonom o ochrane
osobnych udajov. Skusajuci vyhlasuje a zaruduje, Ze od Clenov Timu a tretich 0sdb
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riadne a zdkonnym sposobom ziskal suhlasy na spracivanie osobnych tdajov v
rozsahu tohto Clénkuy 14,

142 Skusajuci sthlasi, Ze Zadavatel Jje oprdvneny poskytnit” a spristupnit poskytnuté
osobné udaje ktorejkolvek zo Spriaznenych spolo&nosti alebo aj tretej osobe, ak ju
poveri spractivanim tychto osobnych tdajov, pri¢om cezhrani¢ny prenos tychto
osobnych tdajov sa méze realizovat’ tak v ramei Statoy celej Eurdpskej tnie ako aj do
akejkol'vek inej krajiny sveta, vratane krajin nezarucujtcich primeranti tiroves ochrany
osobnych udajov. Platnost udeleného suhlasuy Je ¢asovo obmedzend na dobu trvania
Ucelu spractivania poskytnutych osobnych tdajov.

14.3  Skusajuici stgasne potvrdzuje, Ze bol pouceny o moZnosti uplatiiovat prava dotknutej

15. DORUCOVANIE PISOMNOSTI

15.1  Pokial tito zmluva neustanovuje inak, akékolvek Ozndmenie, rovnako ako aj
akdkol'vek oficidlna koreSpondencia medzi Zmluvnymi stranami, ktoré maja byt
predloZené, odovzdané alebo dorucené podra tejto zmluvy, musi byt uskutodnené v
pisomnej forme, pridom ich Ucinky nastanti vyskytnutim sa skorSej z nasledovnych
skutocnosti: (i) prevzatie, (ii) odmietnutie prevzatia, alebo (iii) marne uplynutie
odbernej lehoty.

152 Kazda Zmluvna strana méZe uviest novi adresu na doru¢ovanie Ozndmen pisomnym

oznamenim dorudenym druhej Zmluvnej strane. Zmluvné strany s navzdjom povinné
potvrdif’ si prevzatie osobne doruéenych pisomnych dokumentoy.

16.  VYS$81A MmocC

16.1 'V pripade vyskytnutia sa pripadu vySSej mocei u niektorej zo Zmluvnych stran nebude
tato Zmluvn4 strana zodpovedat’ za neplnenie zaviizkoy vyplyvajicich z tejto zmluyy,
ak ihned’ oznamila vyskyt pripadu vy3S8ej moci druhej Zmluvnej strane, Zmluvné
strany sa dohodli, Ze nasledovné sa bude povazovat’ za pripad vy$gej moci: prirodné
katastrofy, Strajky, administrativne Opatrenia Statu, ako aj taka prekazka, ktor4 nastala
nezavisle od véle Povinnej zmluvnej strany a bréni jej v splneni Jjej povinnosti, ak

nemozno rozumne predpokladat, Ze by Povinn zmluvna strana tito prekdazku alebo

Jej nasledky odvratila alebo prekonala, a d'alej, Ze by v ¢ase uzavretia tejto zmluvy

tito prekazku bola predvidala.

16.2  Pri splneni Oznamovacej povinnosti podla Clanku 16,1 Ziadna Zmluvnd strana nie je
zodpovedna za Skodu, ktorg utrpela druha Zmluvng strana » dbévodu neplnenia tejto
zmluvy sposobeného vy33ou mocou,

16.3 Ak pripad vySSej moci brani ktorejkol'vek Zmluvnej strane v plneni vietkych jej
povinnosti a zavizkoy podra tejto zmluvy po dobu dlhsiu ako stoosemdesiat (180) po
sebe idticich dni, druha Zmluyng Strana je opravnen4 od tejto zmluvy odstapit’.

T ———
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17. OSTATNE DOJEDNANIA
17.1 Zdravotnicke zariadenie ani SkuSajtci nie su opravneni postupit’ prava ani previest’

12

17.3

17.4

18.
18.1

18.2

18.3

18.4

18.5

povinnosti z tejto zmluvy, ¢ uz v celku alebo jednotlivo, bez predchadzajuceho
pisomného stihlasu Zadavatela.

Umyslom tejto zmluvy nie je vytvorenie obchodného zastipenia Zadavatela, takZe
Zdravotnicke zariadenie ani SkuSajuci sa na zaklade tejto zmluvy nestavaju
obchodnym zastupcom Zaddvatela.

Tato zmluva vo vztahu ku Zdravotnickemu zariadeniu ani SkdSajucemu nie je
exkluzivna, takZe Zadavatel je oprdvneny vo vztahu k jej predmetu uzatvarat
akékol'vek d’alsie zmluvy s akymikol'vek tretimi osobami.

Akékolvek spory alebo nezhody vyplyvajice z tejto zmluvy, vratane sporov o
platnost’ tejto zmluvy, jej vyklad alebo vyhlasenie tejto zmluvy za neplatnu, buda
rozhodnuté prislu$nym stdom Slovenskej republiky.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Této zmluva je vyhotovena v slovenskom jazyku a uzatvara sa, riadi a vyklada podl'a
z&kona & 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni neskorgich predpisov, Zakona o
lickoch, Zakona o zdravotnej starostlivosti a Zakona o poskytovatefoch zdravotnej
starostlivosti. Rozhodnym pravom je pravo Slovenskej republiky.

Tato zmluva nadobuda platnost’ Diiom podpisu a G&innost diiom nasledujicim po dni
jej zverejnenia v Centralnom registri zmluv vedenom Uradom vlady Slovenskej
republiky v stlade s §47a zikona C. 40/1964 Zb. Obgiansky zakonnik v zneni
neskordich predpisov a § 5a zdkona C. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informaciam a o zmene a doplneni niektorych zékonov (zékon o slobode informacii) v
zneni neskorsich predpisov. Ak sa tato zmluva uzatvara eSte pred udelenim
prislusnych sithlasov zo strany SUKL-u a Multicentrickej etickej komisie potrebnych
pre vykonanie Klinického skasania Skaganého produktu, zmluva nadobida acinnost’
a7 ditom ziskania posledného zo sihlasov potrebnych pre vykonanie Klinického
sktgania Skuganého produktu udelenych zo strany SUKL-u a Multicentrickej eticke]
komisie.

Pokial' to tato zmluva vyslovne neobmedzuje, jej ustanovenia su zavdzné aj voci
pravnym nastupcom a postupnikom Zmluvnych stran.

Tito zmluva so vietkymi Prilohami predstavuje aplni a celu dohodu medzi
Zmluynymi stranami s ohladom na predmet tejto zmluvy. Prilohy predstavuju
neoddelitelnu stcast’ tejto zmluvy a Ziadne z ustanoveni tejto zmluvy sa nemoze
vykladat' bez ohladu na dokumenty tvoriace Prilohy. V pripade rozporu medzi
obsahom ktorejkol'vek Prilohy a obsahom tejto zmluvy ma prednost obsah tejto
zmluvy. Pripadna zmena Protokolu, ktory tvori Prilohu tejto zmluvy, nema vplyv na
platnost’ a u¢innost™ tejto zmluvy. Ak by dodatok k Protokolu vyraznym spdsobom
ovplyvnil plnenie predmetu tejto zmluvy, najmé pokial' ide o rozsah a frekvenciu
plnenia, zmluvné strany su opravnené od zmluvy odstipit, ak sa nedohodnii na
uzavreti pisomného dodatku k tejto zmluve.

Pokial tato zmluva neustanovuje inak, akékol'vek jej ustanovenie je mozné zmenit’ iba
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18.14

na ziklade sdhlasu oboch Zmluvnych stran vyjadreného vo forme ¢&islovaného
pisomného dodatku k tejto zmluve.

V pripade omeskania s uplatiiovanim alebo neuplatnenim niektorého prava, pravomoci
alebo opravného prostriedku, ktory vyplyva niektorej Zmluvnej strane z porusenia
tejto zmluvy alebo z neplnenia povinnosti z nej vyplyvajicich, tito skutodnost sa
nebude pokladat’ za zrieknutie sa prav vyplyvajuicich z ubovolného iného porusenia
tejto zmluvy alebo z neplnenia povinnosti z nej vyplyvajicich, ku ktorym doslo
predtym alebo potom.

Pokial’ niektora Zmluvna strana netrva na okam#itom plneni ktorejkol'vek podmienky
tejto zmluvy alebo zaviizkov z nej vyplyvajicich alebo na okamzitom vykonévani
prav z nej vyplyvajicich, nesmie to byt’ v Ziadnom pripade vykladané ako vzdanie sa
tejto alebo inej podmienky ani tohto ani iného prava alebo zavizku.

Ustanovenia tejto zmluvy nesmu byt vykladané v prospech alebo neprospech
ktorejkol'vek Zmluvnej strany iba preto, Ze navrh jej znenia bol vypracovany jej
pravaym poradcom.

Pokial’ by niektoré ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym alebo
neucinnym, ¢i uz dplne alebo len sCasti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych sa
neplatnost’ alebo neti¢innost’ priamo netyka, tym nie st dotknuté a ostavaji nad’alej v
platnosti a u¢innosti. Zmluvné strany sa zaroveii v takomto pripade zavdzuji bez
zbytoéného odkladu nahradit neplatné alebo netd¢inné ustanovenie zmluvy takym,
ktoré bude platné a Géinné a ktoré bude v &o mozno najvicSej moznej miere
zodpovedat’ véli a tmyslu Zmluvnych strén vyjadrenym v neplatnom alebo
ned€innom ustanoveni. Ak to nebude pravne mozné, na Upravu vztfahu medzi
Zmluvnymi stranami sa pouZije takd platna pravna tprava, ktora sa svojou povahou ¢o
mozno najviac priblizuje Géelu a obsahu tejto zmluvy.

Pokial’ by def, kedy ma niektora zo Zmluvnych stran sphnit’ svoj zaviizok vyplyvajici
z tejto zmluvy, pripadol na iny nez Pracovny defi, za defi, kedy sa ma predmetny
zavizok podla najneskoér splnif, sa bude povazovat' najbliZsi nasledujuci Pracovny
dei.

Kazda Zmluvna strana je povinna si hradit’ vietky svoje naklady a vydavky, ktoré jej
vznikli v stvislosti s pripravou, uzavretim a podpisanim tejto zmluvy.

Tato zmluva sa vyhotovuje a podpisuje v troch (3) originalnych rovnopisoch, pridom
kazda Zmluvna strana si poneché jeden (1) jej rovnopis.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze ich zmluvna volnost’ nebola Ziadnym spdsobom
obmedzend, a e tito zmluva nebola uzavretd v tiesni za napadne nevyhodnych
podmienok, ani v omyle.

Zmluvné strany vyhlasuji, Ze st plne spdsobilé na pravne tkony, Ze text tejto zmluvy

Je ur¢itym a zrozumitelnym vyjadrenim ich vaznej a slobodnej véle byt fiou viazané, a

ze si zmluvu riadne pred jej podpisom precitali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na
znak stihlasu s jej obsahom k nej pripajaji svoje vlastnoruéné podpisy.
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Nérodny onkologicky ustav

19. PriLony

Prilohaé.1  Odmena

Priloha ¢.2  Protokol

Priloha ¢. 3

Roche Slovensko, s.r.o.

{ . —

Meno:  Nata$a Kliko M.D., MBA
Funkcia: kopatelka
Datum: < %) (-

Meno:  Mgr. Silvia Paksiovad
Funkcia: prokuristka
Détum: 29 77. 20 7%

Zmluva o klinickom ski3ani MO29883 7Z + skisajuci - NOU Final_20171129

M029983

Zoznam ¢lenov Timu SkuSajiceho

Zmluva o klinickom skisani humdnneho produkiu

Narodny onkologicky ustav

Meno: MUDr. J q%cl' Valocky
Funkcia: genevalny’riaditel

Datum: 14 12, 200

Meno:  Ing./Tonas Alscher, MPH
Funkcia: ckonomicky riaditel
Datum: ~

prof. MUDr. Michal Mego, PhD.

Meno: /1 1
Funkcia:
Datum:
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Prifoha ¢. 1 Zmluva o klinickom skusani humdnneho produkiu

PRILOHA ¢&. 1

Odmena Zdravotnickeho zariadenia Je tvorend separdtnou prilohou.
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Priloha ¢. 2 Zmluva o klinickom skisani humdnneho produktu
===

PRILOHA ¢&. 2

Protokol klinického skusania MO29883 je tvoreny separdtnou prilohou.
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Zmiuva o klinickom skuSani humdnneho produkiu

Priloha ¢ 3

PRILOHA & 3
Zoznam ¢lenov Timu SkusSajiiceho
Tato Priloha ¢ 3 zmluvy obsahuje nasledovné udaje jednotlivych lenov Timu Skusajiceho:

meno, priezvisko, bydlisko, ddtum narodenia, miesto vwkonu zdravotnickeho povolania, nézov
pozicie zdravotnickeho pracovnika, Banka, IBAN 4étu na ucely vyplaty odmeny élena Timu.

V tejto Prilohe ¢ 3 zmluvy méze byt’ priamo uvedend aj vyska odmeny alebo percentudiny
podiel na celkovej odmene pre Jednotlivych élenov Timu,
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1.

Tabul’ka 1A: Rozpis platieb v € za jednotlivé navstevy zrealizované podla

PRILOHA & 1 k Zmluve o Klinickom skdgani MO29883

Zadavatel na zaklade faktury vystavenej Zdravotnick
skifanie odmenu bez DPH podla tabulky ¢ 1 a ¢.
Protokolu vykonané navitevy spravne zaradenych ar
koneénd a sitasne zahfiia vietky naklady, ktoré Zdravotnickemu
hrady v3etkych potrebnych procedur a vy3etreni podla Protokolu.

Odmena podla predchadzajticeho odseku 1 nezahfria osobitn
tabulke 1 a 2) a naklady vynalozené Skdsajlicim na v
budi Skdzajicemu a Elenom Timu Skusaj

V pripade pred€asného ukonéenia vykonavania Klinického sktigania
zariadeniu, Skdgajicemu a Elenom Timu Skusajuiceho odmena v
ku ditu ukongenia, ako je uvedené v nasledovneych tabulkach:

Odmena

manaZovani Skilajiicim a Spoluski¥ajicimi

ym zariadenim zaplati Zdravotnickemu zariadeniu za uskutoénené Klinickeé
2 nizsie za jednotlivé, Gplne dokonéens, plne zdokumentované a podia
andomizavanych Géastnikov Klinického skigania. Uvedena suma odmeny je

zariadeniu v stvislosti s plnenfm tejto zrmluvy vzniknu, vratane

U periaznt odmenu pre Skisajliceho (stlpec Odmena skusajuci v
ykonanie Klinického skiéania (stlpec Néklady Skisajici v tabulke 1 a 2), ktoré
tceho zaplatené popri odmene platene] Zdravotnickemu zariadeniu.

z akéhokolvek dévodu podla Protokolu bude Zdravotnickemu
yplatend pomerne, t. j. podla objemu prace skuto¢ne vykonanej

Protokolu - pacienti

Odmena/niklady
Zdravotnicke zariadenie Niklady Skigajiici
PROCEDURY Platba za 40% Odm(EI,Ia
Niviteva v skisani / Tyzdenn  |Pcientave€ LG Tim
100% [ Labaratérne | Ostatané 10% e Sestricky v
analyzy naklady skizajfcelio skiiani 5%
' 45%
Skrining -4 516,00 € 111,00 € 95,00 € 52,00 € 232,00 € 26,00 €
Randomizécia Cyklus 1 D1 307,00 € 73,00 € 50,00 € 31,00 € 138,00 € 15,00 €
Cyklus 2 4 282,00 € 48,00 € 65,00 € 28,00 € 127,00 € 14,00 €
Cyklus 3 7 307,00 € 73,00 € 50,00 € 31,00 € 138,00 € 15,00 €
Cyklus 4 10 307,00 € 48,00 € 75,00 € 31,00 € 138,00 € 15,00 €
Cyklus 5 13 257,00 € 73,00 € 30,00 € 26,00 € 116,00 € 13,00 €
Cyklus 6 16 232,00 € 48,00 € 45,00 € 23,00€ 104,00 € 12,00 €
Cyklus 7 19 332,00 € 73,00 € 60,00 € 33,00€ 149,00 € 17,00 €
Cyklus 8 22 232,00 € 48,00 € 45,00 € 23,00 € 104,00 € 12,00 €
Cyklus 9 25 257,00 € 73,00 € 30,00 € 26,00 € 116,00 € 13,00 €
Cyklus 10 28 307,00 € 48,00 € 75,00 € 31,00 € 138,00 € 15,00 €
Cyklus 11 31 257,00 € 73,00 € 30,00 € 26,00 € 116,00 € 13,00 €
Cyklus 12 34 232,00 € 48,00 € 45,00 € 23,00 € 104,00 € 12,00 €
Cyklus 13 37 332,00 € 73,00 € 60,00 € 33,00 € 149,00 € 17,00 €
Cyklus 14 40 232,00 € 48,00 € 45,00 € 23,00 € 104,00 € 12,00 €
Cyklus 15 43 257,00 € 73,00 € 30,00 € 26,00 € 116,00 € 13,00 €
Cyklus 16 46 307,00 € 48,00 € 75,00 € 31,00 € 138,00 € 15,00 €
Cyklus 17 49 257,00 € 73,00 € 30,00 € 26,00 € 116,00 € 13,00 €
Cyklus 18 52 232,00 € 48,00 € 45,00 € 23,00 € 104,00 € 12,00 €
Cyklus 19 55 332,00 € 73,00 € 60,00 € 33,00 € 149,00 € 17,00 €
Treatment discontinuation 281,00 € 52,00 € 60,00 € 28,00 € 126,00 € 14,00 €
Follow up 98,00 € 0,00 € 39,00 € 10,00 € 44,00 € 5,00 €
Unscheduled visit 150,00 € 0,00 € 60,00 € 15,00 € 68,00 € 8,00 €
SPOLU* 6 447,00 € | 1325,00€ 1 256,00 € 647,00 € 2 898,00 € 325,00 €
Kalkulicia na jedného pacienta, ktory absolvuje 19 cyklov lietby a 1 rok Follovy up, bez vysetreni uvedenych v tabulke ¢ 2
* suma predstavuje odhad, realne vyplitend suma sa méze lisit v zavislosti od dlzky liecby a follow up pacienta
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TabuPka 1B: Rozpis platieb v € za jednotlivé navstevy zrealizované podla Protokolu - pacienti
manaZovani Skasajiicim

Odmena/niklady
Zdravotnicke zariadenie Naklady Skuasajici
EROCERRY Sl = Skiajie
Navsteva v skiSani / Tyzdeti 100% Laharatorne |l Ostatand 50% NT}I'II Sestl’*lvck)i v
nalv niklady skiiSajiiceho skasani
Rty 5% 5%

Skrining -4 516,00 € 111,00 € 95,00 € 258,00 € 26,00 € 26,00 €
Randomizacia Cyklus 1 D1 1 307,00 € 73,00 € 50,00 € 154,00 € 15,00 € 15,00 €
Cyklus 2 4 282,00 € 48,00 € 65,00 € 141,00 € 14,00 € 14,00 €

Cyklus 3 7 307,00 € 73,00 € 50,00 € 154,00 € 15,00 € 15,00 €

Cyklus 4 10 307,00 € 48,00 € 75,00 € 154,00 € 15,00 € 15,00 €

Cyklus 5 13 257,00 € 73,00 € 30,00 € 129,00 € 13,00 € 13,00 €

Cyklus 6 16 232,00 € 48,00 € 45,00 € 116,00 € 12,00 € 12,00 €

Cyklus 7 19 332,00 € 73,00 € 60,00 € 166,00 € 17,00 € 17,00 €

Cyklus 8 22 232,00 € 48,00 € 45,00 € 116,00 € 12,00 € 12,00 €

Cyklus 9 25 257,00 € 73,00 € 30,00 € 129,00 € 13,00 € 13,00 €

Cyklus 10 28 307,00 € 48,00 € 75,00 € 154,00 € 15,00 € 15,00 €

Cyklus 11 =l 257,00 € 73,00 € 30,00 € 129,00 € 13,00 € 13,00 €

Cyklus 12 34 232,00 € 48,00 € 45,00 € 116,00 € 12,00 € 12,00 €

Cyklus 13 37 332,00 € 73,00 € 60,00 € 166,00 € 17,00 € 17,00 €

Cyklus 14 40 232,00 € 48,00 € 45,00 € 116,00 € 12,00 € 12,00 €

Cyklus 15 43 257,00 € 73,00 € 30,00 € 129,00 € 13,00 € 13,00 €

Cyklus 16 46 307,00 € 48,00 € 75,00 € 154,00 € 15,00 € 15,00 €

Cyklus 17 49 257,00 € 73,00 € 30,00 € 129,00 € 13,00 € 13,00 €

Cyklus 18 52 232,00 € 48,00 € 45,00 € 116,00 € 12,00 € 12,00 €

Cyklus 19 55 332,00 € 73,00 € 60,00 € 166,00 £ 17,00 € 17,00 €
Treatment discontinuation 281,00 € 52,00 € 60,00 € 141,00 € 14,00 € 14,00 €

Follow up 98,00 € 0,00 € 39,00 € 49,00 € 5,00 € 5,00 €

Unscheduled visit 150,00 € 0,00 € 60,00 € 75,00 € 8,00 € 8,00 €
SPOLU* 6447,.00€ | 1325,00 € 1256,00 € | 3229,00€ 325,00 € 325,00 €

Kalkulacia na jedného pacienta, ktory absolvuje 19 cyklov lieéby a 1 rok Follow up,
* suma predstavuje odhad, redlne vyplateni suma sa méze ligit v zévislosti od dizky li

4. Popri odmene za vykonanie Klinického skiZania ma Zdravotnicke zariaden
naklady spejend s pripravou Klinického skaZania na pracovisku (Start up fe
klinické skiZanie. Tato odmenu bude Zdravotnickemu zariadeniu a
klinického sku3ania. Zdravotnicke zariadenie a skusajuci

skudania Specifikovanymi v nasledujtcej Tabulke: ¢. 2:

Priloha ¢ | k Zmluve o KS_M029883 77 + skiizajuici - NOU Final_20171129
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bez vySetreni uvedenych v tabulke & 2
echy a follow up pacienta

ie narok aj na jednorazovi odmenu za administrativne
e) podla tidajov Rozpis platieb za jednotlivé vykony pre
Skusajicemu zaplatena do 75 dni po otvoreni centra
m3a ndrok aj na odmenu v stvislosti s vykonmi v ramci klinického




Tabulka 2.: Rozpis platieb za jednotlivé vykony pre klinické skiSanie

Potet na Odmena /
Vykon pacienta® / Platba za naklady Odmena Niklady
tas vykon Zdravotnicke SkiSajuci Skasajuci
skii$ania zariadenie
CT - 3 oblasti (hrud'a bruchoa
panva) s kontrastnou litkou 1 550,00 € 440,00 € 110,00 €
VIR - 3 oblasti (hrud a brucho a
panva) 1 750,00 € 600,00 € 150,00 €
=2 oblasti (hrud a brucho
alebo bruche a panva) s
kontrastnou litkou 9 400,00 € 320,00 € 80,00 €
MR - 2 oblasti (hrud'a brucho
alebo brucho a panva) 9 550,00 € 440,00 € 110,00 €
~1 oblast (hrud alebo
r:rucho alebo panva) s
kontrastnou latkou 1 200,00 € 160,00 € 40,00 €
MR - 1 oblast (hrud alebo
hrucho alebo panva) 1 300,00 € 240,00 € 60,00 €
CT (krk) s kontrastnou latkou 1 150,00 € 120,00 € 30,00 €
MR (krk) 1 250,00 € 200,00 € 50,00 €
CT (Hlava) s konirastnou
latkou 1 150,00 € 120,00 € 30,00 €
|MR (Hiava) 1 250,00 € 200,00 € 50,00 €
Hospitalizacia (1 der) 1 180,00 € 180,00 €
Adminstrativine naklady
(faxové spravy, telefonické
hovory, kopirovacie sluZby a
podobne) 1 100,00 € 100,00 €
Reportovanie SAE (suma za
jedno reportované SAE) 4 75,00 € 35,00 € 40,00 €
[Odmena 2a prijem,
uskladnenie a manipuléciu so
skiifanym produktom
(mesaiéne) 24 80,00 € 80,00 €
Destrukcia preekspirovaného a
nespotrebovaného skasaného
produktu 1 100,00 € 100,00 €
Archivacia dokumentov
skagania 1 100,00 € 100,00 €
Start up fee 1 350,00 € 350,00 €

* paget vyletreni predstavuje odhad na jedného pacienta, ktory absolvuje 19 cyklov k liegby a | rok Follow up. Realne
vplatend suma sa moze izl v zavislost od dizky lieghy a skutodntého pottu vygetreni. Pacient bude mat’ bud” CT alebo MR
i : y pottu

vySetrenia, nie obe suéasne a rozsuh vySetrenia u jednotlivyeh pacientov zavist od akludlng indikdcle,
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5. Zo sumy Nakladoy Skuigajticeho uvedenej v Tabulke ¢ 2, zaplatenej Zaddvatelom Skusajticemu na zéklade tejto zmiluvy, vyplati
Zadavatel' élenom Timu Skt¥ajiceho podielajicim sa na vykondvani Kiinického skdsania sumy podla jednotlivych poloziek \
Uvedenych v Tabulke ¢ 3. Okrem zoznamu Elenoy timu v Prilohy € 3, musia byt vietei zdravotnicky pracovnici autorizovani
skasajiicim v Site Signature and Delegation of responsibilities log — pp3g.

Tabulka 3.: Rozpis nikladoy Skiiajuceho

VySka ndkladu alebo % zo sumy za uskutoénené vykony podPa
Funkeia v time skigania Tabul'ky & 2: CTa MR Tabullky & 2: Reportovanie AL Tabulky & 1A a 1B: Tim

vySetrenia skiSajiceho
Spoluskiajic NA 40,00 € NA
Ridiolog 150¢€, 110¢, 80¢, 60€, NA NA
50€, 40€ a 30¢€

SpoluskiiSajici,
Farmaceut, Koordinitor a NA NA 100%
Sestrifka v skigani

* Ako 100% sa berie suma uvedend v Tabul'ke & 1A a 1B, stipe Tim skiisajuceho
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Né&rodny onkologicky ustav

Zoznam clenov Timu Skisajdceho

Meno

Katcing

Karerino

Michal

Jozeid

Hara

Zatica
Daniela
Alzbeta
_.mm:._o_.a
Andirea

Viosta

Vikom

Michal

“Piiezvizko

Palacka

Sy&ova-mMila

Cbertova

Gasparova

Chove

Mardiaok

Poldkovd

Koniarikovd

Pékova

Svétiovikd

Jandikovd

Tuthova

Krleschova

Gombarova,
PharmOr., M3c., MBA

Havlar, Pharmbr

Glustik, Mar.

Sy

e oatum
Bydlisko
naroden'!c

Rie&ra 44 $0C 43 Rovinka

Prienradnd 11, 821 07
Eratislava

Podid] 159, 84) Q3

FQHEIVY

Obchodnd 7559, Strekov pri

Stofaray 94, 966 45

HoliZska 7, 851 05 Bratistave
Kianovd 20, 431 01
Brafislove

Veternlcovd 22, 841 05
rotiskava

No Criante 7, 831 52

Brertisiova

Cervendkova 1.846 01
Brafslova

Trnavskd cesia 13, 831 G4
Bratislova

Majtin 107, Mojtin, 020 72

8 maja. 317/4, 017 03
Povalska Bystrica

Osadska 198/4, Rab&a
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MO29883

iMiesio vykanu zdioveinickehe

rpoveolania

Nazev poricle dkavalnickens
_u_nnoﬁ._wnn,‘ klinizkom
|skdiani (spoluskoiojiel
ka, koordingler v
fanl, limaoceut, 10

Ganka

WNCQU, Bratislava
NGOU, Bratislava

NOU, Brafisiava

NQ0, Bratislava

NOL, Bratislava

NOU, Bratisiava
NO{, Bratisiava
NOUY, Brafislava
NOU, Brofisiava
NOU, Bratisieva
NOU, Brotslova
NOU. Brotislava
NOVU, Bratislava
WO, Brafistava

NOU, Bratislava, Nemocniénd
lekdre

NOU, Bratisiava, Namocri&nd
lekdref:

NOW, Bralislava. Nemocni&éna
lskaref

20,11.2017

‘spoluskidafic
spoluskiajdct
spoluskdiajici
spoiuskdaioc
spoluskiEajici

spoluskdiajici
spoluskU3ajocl
radioldy

sesiicka

esitka

‘kaordinator v skiic

sestricka

sesiricko
sestricka
farmaceut

farmaceut

farmaceut

Zmiuva o Kiinickom ski$ani huménneho prodakiu



Marodny enkolagicky Gstav

Zoznam clenov Timu Ski3ajiceho

Meno

fveta

Eleondéra

Juval

Jana

e

Jaermila

JPiiezviska

Mazagova, Mgr,
Saibidorovad, RNDr.

Sykora.
doc,PharmDr., CSc.

Zgova, PhamDr,

Skokunova-
Krempaskd, Mgr.

Sovkypova

Bolum
noisdernio

Bydihkeo

ihoovicks 8, Srafslava

Swrdulidova 1. kalislave

Rolackd 6. 821 07 Bratizlava

Trnavskad 14,Modra 906 01

Amerlcke narnestie 1
Bratislavea 811 67

Fodianska 2, $3) 04
Brafistava

Priloha c.3 k Zmiuve o KS_M029883 ZZ + skusajtici - NOU Finai 20171129

MO298383

Mlesto vykonu zdravelnicketio .
pavelanla '

NOU, Bratislava, Nemocni&énd
lekdrefi

NOU, 8ratislava, Nemocniéng
lekdred

NCU Bratislava, nemocniénd
lekGref, dsex orpravy cylostatik

NOY Bratislavo, nemacniEngd
lekdtah, gsek prisray cytastatix

NQU Brafisiave, nemocniéné
lekdred, Usek pripravy cylostatik

NOU Brofislave, nemocniend
lekéred, Usek pripravy cytostaiik

29.11.2017

Nazov poilcle td:avolnickebo
piogoviiko v
swlizni (spal
seiiticia, kooidin
sitbiani lesmoceul, 1ddlolog)

hianks

farmaoceut

famaceut

farmaceut

‘farmaceut

formaceut

farmaceut

Zmluva o kiinickom sko$ani humanneha produktu





