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Narodny onkologicky ustav MQ39196 Zmluva o klinickom skugani humdnneho produkiu

Téato zmluva o klinickom skasani humanneho produktu (d‘alej 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 Okresnym siidom Bratislava I, oddiel

Sro, vlozka ¢. 31845/B

Konajuce osoby: Nata3a Klicko M.D., MBA, konatel’ka
MUDr. Gabriela Gogova, prokuristka

1CO: 35887117

DIC: 2021832087

IC DPH: SK2021832087

Banka: Deutsche Bank AG

IBAN: DES82 6807 0030 0255 1133 00

(dalej ako “Zadavatel™)

Obchodné meno: Nérodny onkologicky tstav v Bratislave
Sidlo: Klenova 1, 833 10 Bratislava
Registracia: Zriad’ovacia listina z 27.11.1965 &. Z-8025/1965-VI/B-2 v znen{

neskorsich zmien

Konajtice osoby: MUDr. Jozef Valocky, generélny riaditel
Ing. Tomas Alscher, MPH, ekonomicky riaditel’

Banka: Statna pokladnica

IBAN: SK58 8180 0000 0070 0028 1748
I€0: 00 165 336

DIC: 2020830108

1C DPH: SK2020830108

(d’alej ako “Zdravotnicke zariadenie™)

Meno a priezvisko: MUDr. Jozef Sufliarsky, PhD.
Bydlisko: Dl Ko IS 0BRSS,
Déatum narodenia: f3. 2 ain T

Rodné ¢&islo: [ evasesin

Miesto vykonu zdravotnickeho povolania

Narodny Onkologicky Ustav, Klenova 1, 833 10 BA

Banka: VUB
IBAN: SK5209000000000010363614
1CO:

(d’alej ako “Skisajici”)

Zmluva o klinickom skuSani MO39196 ZZ skusajuci_NOU Final_20171215 22, januara 2018 2/31
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Narodny onkologicky ustav MO39196 Zmiluva o klinickom skisani humdnneho produkiu

1.1

1.2

13

1.4

1.5

1.6

UVODNE USTANOVENIA

Zadivatel je ¢lenom skupiny Roche vlastniacej skusany produkt, ktorym je humanny
produkt Tecentrigq® obsahujuci lie€ivo atezolizumab (d’alej len “SkuSany produkt”).

Skugany produkt je mozné v Slovenskej republike klinicky skusat v silade s
povolenim Stitneho ustavu pre kontrolu lieiv (dalej len “SUKL”) ¢&.
1635/2017/1000z0 diia 15 jiina 2017. S realizciou Klinického skusania Skusaného
produktu vyslovila sthlas aj Multicentricka eticka komisia diia 9 méja 2017.

Zdravotnicke zariadenie je poskytovatefom zdravotnej starostlivosti s potrebnym
materiadlnym a pristrojovym vybavenim a ma zdujem, aby Sku3ajtci v Zdravotnickom
zariadeni vykonaval Klinické skusanie SkuSaného produktu.

Skusajlici je zamestnancom Zdravotnickeho zariadenia ako poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti, v rdmci ktorého vykonéava Klinické skusanie pre Zadéavatel'a. Sku3ajici
v stéinnosti so Zdravotnickym zariadenim ako svojim zamestnavatefom bude
vykonévat Klinické skiidanie ako skii§ajuci v zmysle § 29 ods. 11 Zakona o liekoch.

Ski$ajici je oprdvneny Ciastkové tGlohy v ramci Klinického skuSania vykonavat
prostrednictvom Timu Skusajiceho pozostavajiceho z vybranych zamestnancov
Zdravotnickeho zariadenia.

Ked'Zze Zadéavatel, Zdravotnicke zariadenie aj Ski3ajici maju zaujem na vykonavani
Klinického skusania Skusaného produktu, s ohladom na vyssie uvedené skutognosti sa
zmluvné strany dohodli na uzavreti tejto zmluvy o Klinickom skuSani 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 bezpe&nosti
skisaného produktu/lieku (clinical trial safety portal).

Deni podpisu znamend den, kedy bola tato zmluva uzavretd pripojenim podpisu
posledného z opravnenych zastupcov vietkych Zmluvnych stran.

Déverné informacie znamenaju vietky informécie a skutoCnosti, o ktorych sa
Zmluvné strany dozvedeli v suvislosti s touto zmluvou, s jej plnenim a/alebo ktoré
tvoria obsah tejto zmluvy, ako aj v3etky informécie, ktoré st prislusnou Zmluvnou
stranou oznacené ako doverné alebo su takého charakteru, Ze mdzu v pripade ich
zverejnenia privodit’ prisluinej Zmluvnej strane ujmu, bez ohladu na to, & maji
povahu osobnych, obchodnych &i inych informacii.

Déverné informacie ZadavatePa znamenaji vsetky informacie, vratane Protokolu,
pripadovych §tidii, klinickych 1dajov a inych udajov, sprav, Specifikécii,
poditatovych programov a suvisiacej dokumentacie, know-how, obchodného
tajomstva alebo obchodnych alebo vyskumnych planov Zadéavatela a/alebo
Spriaznenych os6b, ktoré si (i) poskytnuté Zdravotnickemu zariadeniu a/alebo
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Narodny onkologicky ustav M0O39196 Zmluva o klinickom skiisani huménneho produk

Skusajicemu v sivislosti s touto zmluvou, alebo (ii) vytvorené alebo vyvinuté
Zdravotnickym zariadenim alebo tretou osobou spojenou so Zdravotnickym
zariadenim (najmid zamestnancami a subdoddvatePmi Zdravotnickeho zariadenia)
alebo Skudsajicim v suvislosti s touto zmluvou.

Doverné informéicie Zdravotnickeho zariadenia znamenaju vsetky informacie,
vratane software a slvisiacej dokumenticie, zdsobovania, stanovovania cien,
informécii o fakturdcii, know-how alebo obchodného tajomstva tykajiceho sa
vykonévania Klinického ski$ania alebo obchodnych alebo vyskumnych planov

Zdravotnickeho zariadenia, ktoré st poskytnuté Zadavatelovi v sdvislosti s touto
zmluvou.

DPH znamena dafi z pridanej hodnoty v Slovenskej republike alebo taki int formu
dane, okrem dane z prijmu, ktordi méZe byt v Slovenskej republike priebeZne
uplatnend na tovary a sluzby. V stasnosti je DPH v Slovenskej republike upravena
zakonom &. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskor3ich predpisov.

EUR alebo € znamen4 zdkonnli menu Slovenskej republiky.

Klinické skudanie znamena skdanie huméannych produktov a huménnych liekov v

zmysle Zikona o liekoch, ktorého predmet a presna 3pecifikacia st uvedené v tejto
zmluve.

¢CRF znamend elektronicki formu zaznamového formulira udastnika klinického
skuSania (electronic case report form).

EDC systém znamena systém elektronického zberu dét klinického skiZania
(electronic data capture) obsahujuci elektronickt databizu uréenti na zaznamen4vanie
vietkych informacii, ktoré st hldsené zad4vatel'ovi o kazdom u&astnikovi klinického
sku3ania, ako vyZaduje protokol.

Kompletne hodnotitePny klinicky ziznam zahffia vietky zdrojové dokumenty a
zarovefi kompletne vyplneny eCRF a v3etky kompletne vyplnené dokumenty
pozadované zaddvatelom podPa protokolu, Sprévnej klinickej praxe a pravnych
predpisov.

Lehota na napravu znamend lehotu, v ramci ktorej mdze Zmluvna strana napravit
svoje neplnenie tejto zmluvy alebo jeho ddsledky. Pokial’ tito zmluva neustanovuje
inak, Lehota na napravu uplynie pétndst’ (15) dni po tom, ako Povinna zmluvn4 strana
dostane pisomny oznam o neplneni.

Obchodny zikonnik znamena zakon ¢&. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni
neskorsich predpisov.

Opravnena Zmluvna strana znamena ti Zmluvnd stranu, ktord je oprdvnena na
nahradu 8kody od Povinnej Zmluvnej strany v rozsahu a za podmienok stanovenych v
tejto zmluve.

Oznamenie znamend akékolvek oznamenie, Ziadost, stihlas, schvalenie alebo iny
oficidlny pisomny tkon uskuto¢neny na zaklade tejto zmluvy alebo v suvislosti s touto
zmluvou.

Povinnd Zmluvna strana znamend ti Zmluvnd stranu, ktora porusila niektoré z
ustanoveni tejto zmluvy.
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Pracovny defi znamena lubovolny denl v tyZzdni okrem soboty, nedele, Statnych
sviatkov a dni pracovného pokoja Slovenskej republiky.

Predpisy etickej samoregulicie znamena samoregulaéné predpisy profesijnych
asociacii a zdruzeni na useku reklamy a farmaceutického priemyslu. V ¢ase uzavretia
tejto zmluvy je to Eticky kddex Asocidcie inovativneho farmaceutického priemyslu v
jeho platnom zneni.

Priloha znamena akukol'vek prilohu tejto zmluvy, ktord je ako jej priloha v nej
oznadéena.

Protokol znamena protokol Klinického ski$ania Specifikovany v Clanku 3.1 tejto
zmluvy, vratane vietkych jeho zmien a doplneni, podla ktorého sa Klinické sku3anie
vykondva, a ktory obsahuje najmd ciel a ndvrh Klinického skuaSania, kritérid
zarad’ovania u¢astnikov do Klinického skt$ania, kritéria vyrad’ovania ucastnikov z
Klinického skuSania, metédy monitorovania a vedenia Klinického sku3ania,
poziadavky na uchovévanie SkuiSaného produktu a na manipuldciu s nim, metédy
Statistického hodnotenia, spdsob zverejiovania ziskanych vysledkov a schvilend
zmenu obsahu Protokolu.

Protokol je predmetom autorskopravnej ochrany v zmysle zdkona &. 185/2015 Z. z.
Autorsky zdkon v zneni neskor§ich predpisov, prifom Zaddvatel' je oprdvnenym
nositel'om majetkovych priav k Protokolu ako autorskému dielu. Sti¢asne sa Protokol
povazuje za obchodné tajomstvo Zadévatela, ktory zabezpeCuje jeho utajenie a
nesuhlasi s jeho spristupfiovanim alebo zverejfiovanim.

Skusajlici znamend Zmluvni stranu tejto zmluvy, ktord je zdravotnickym
pracovnikom s odbornou spdsobilostou na poskytovanie zdravotnej starostlivosti
podla Zékona o poskytovateFoch zdravotnej starostlivosti, ktord vykondva Klinické
skusanie ako zamestnanec Zdravotnickeho zariadenia.

Skiisany produkt znamend skdSany huménny produkt alebo skiSany humanny liek v
zmysle jeho 3pecifikdcie uvedenej v Clanku 1.1 tejto zmluvy, ktory je predmetom
Klinického skdsania.

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

SUKL znamena Statny stav pre kontrolu liegiv.

Tim SkuSajiceho alebo aj Tim znamena osoby, ktoré vykondvaji na pokyny
Sku3ajiceho a na jeho zodpovednost &iastkové tlohy v ramci Klinického ski3ania,
pricom tieto osoby su zdravotnickymi pracovnikmi s odbornou spdsobilostou na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti podla Zakona o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti a zamestnancami Zdravotnickeho zariadenia. Jednotlivych élenov Timu
navrhuje Skusajici a podliehaji odstihlaseniu zo strany Zadavatela. Priloha €. 3 tejto
zmluvy obsahuje zoznam ¢lenov Timu, v ktorom st o kaZdom &lenovi Timu uvedené
najmi nasledovné idaje: meno, priezvisko, bydlisko, ddtum narodenia, miesto vykonu
zdravotnickeho povolania, ndzov pozicie zdravotnickeho pracovnika, Banka, IBAN
uctu na ucely vyplaty odmeny &lena Timu. V Prilohe €. 3 tejto zmluvy mdZe byt
priamo uvedena aj vyska odmeny alebo percentudlny podiel na celkovej odmene pre
¢lenov Timu, ktoré viak méZu byt polas plnenia zmluvy jednostranne menené zo
strany SkuSajuceho, podl'a skutoéného podielu na vykone Klinického skisania.
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22

2.3

Vada znamend akykol'vek nedostatok fyzickej alebo pravnej povahy, ktory znizuje,
obmedzuje alebo vyluduje moZnost pouzitia zmluvného plnenia alebo jeho
VyuZivania, vratane neexistencie uritej vlastnosti, ktord sa v danom pripade
vieobecne predpoklada, alebo ktorej existenciu jedna Zmluvna strana druhej Zmluvnej
strane vyslovne potvrdila.

Vys8ia moc znamena nepredvidatelni udalost, ktora nastane nezavisle od véle alebo
konania Zmluvnych stran, pricom je mimo ich primeranej kontroly a je neodvratitelna.

Zakon o dani z prijmov znamen4 zékon &. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni
neskorSich predpisov.

Zikon o liekoch znamena zikon &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplnenf niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Zakon o poskytovatePoch zdravotnej starostlivosti znamen4 zakon & 578/2004
Z.z. o poskytovatefoch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,

stavovskych organizdcidch v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskor$ich predpisov.

Zakon o zdravotnej starostlivosti znamend zakon &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskor3ich predpisov.

Zdrojové dokumenty znamené origindlne dokumenty, tdaje a zdznamy (napriklad
nemocni¢né zaznamy, klinické alebo ambulantné schémy, laboratérne poznamky,
zapisy, zapisniky u¢astnikov alebo hodnotiace zaznamy, zdznamy o vydanych liekov z
lekdrne, zaznamenané Udaje z automatizovanych pristrojov, képie alebo overené
odpisy oznacené ako presné kopie, mikrofise, fotografické negativy, mikrofilmy alebo
magnetické nosiCe, rtg. snimky, zdznamy o u&astnikovi klinického skisania a zaznamy
drzané v lekdrni, v laboratérisich a v zdravotnicko-technickych oddeleniach
zapojenych do klinického skusania).

Zmluvné strany znamena zmluvné strany ako &astnikov tejto zmluvy.
Pokial’ z tejto zmluvy nevyplyva inak, plati, Ze odkaz na:
22.1 “osobu” zahrfia podla kontextu fyzickt osobu alebo privnicku osobu;

2.2.2 “pohPadavku* zahfiia l'ubovolné pravo na prijatie pefiazného plnenia od inej
osoby;

22.3 “pravne predpisy” zahfila vietky vSeobecne zavdzné privne predpisy
Slovenskej republiky;

2.2.4  Clanok je odkazom na &lanok tejto zmluvy;

225 osobu zahriia aj jej pravnych ndstupcov, povolenych postupnikov a
povolenych nadobudatelov.

Ak su pojmy zadefinované v jednotnom ¢&isle, budi mat’ pojmy v mnoZnom &isle
uvedené s po€iatotnym velkym pismenom rovnaky vyznam ako pojmy v jednotnom
Cisle a naopak.
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B
3:1

4.2

43

4.4

4.5

4.6

4.7

PREDMET ZMLUVY

Predmetom tejto zmluvy je Klinické skiSanie Skusaného produktu Tecentriq® s
nazvom MULTICENTRICKE, RANDOMIZOVANE, DVOJITO ZASLEPENE
KLINICKE SKUSANIE FAZY 111 S ATEZOLIZUMABOM (ANTI-PD-L1) V
KOMBINACII S PAKLITAXELOM OPROTI PLACEBU S PAKLITAXELOM U
PACIENTOV S DOTERAZ NELIECENYM, NEOPEROVATELNYM,
LOKALNE POKROCILYM ALEBO METASTATICKYM TROJNASOBNE
NEGATIVNYM KARCINOMOM PRSNIKA podPa protokolu Zadavatela &.
MO39196 na vybranej vzorke pacientov, a to v poéte 5 a po dobu urfeni v
Protokole.

PODMIENKY VYKONAVANIA KLINICKEHO SKUSANIA

Zdravotnicke zariadenie a Sku$ajici sa zavdzuji a si povinni, a to spolo¢ne a
nerozdielne, vykonat’ Klinické sku3anie v silade s nasledovnymi dokumentmi:

4.1.1 suhlas udeleny zo strany SUKL-u;

4.1.2 podmienky stanovené Multicentrickou etickou komisiou- Etickou komisiou

Nérodného onkologického tustavu Bratislava.

Zdravotnicke zariadenie bude sG&inné pri vykonavani Klinického skdSania na
pracovisku Nérodny onkologicky ustav pod odbornym vedenim SkuSajiceho.

Po¢as vykondvania Klinického skuSania nebude nutnd hospitalizdcia u€astnikov
Klinického skusania. Klinické ski3anie sa bude vykonavat' na uz hospitalizovanych
pacientoch, preto ich hospitalizacia len z dovodu vykonavania Klinického skiSania
nebude nutna.

Laboratérne vysetrenia v ramci Klinického skusania budu vykonavané v Narodnom
onkologickom tustave, v laboratériu Medirex, a.s. a v centrdlnom laboratériu
Covance Inc.. 1zotopovy sken kosti s popisom v ramci Klinického skigania bude
vykondvany v BIONT, a.s.

Odberovy a spotrebny material pre Klinické skisanie pre odbery do centralneho
laboratéria Covance bude doddvany Zdravotnickemu zariadeniu centrdlnym
laboratériom Covance Inc..

Zadavatel bezodplatne zapoZi¢ia Zdravotnickemu zariadeniu po€as trvania Klinického
sku3ania a na tcely jeho vykondvania pristrojové vybavenie uvedené v Prilohe ¢&. 4
tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie zabezpe&i a zodpoveda za to, aby boli akykolvek zber,

" nakladanie, presun a drZanie biologického materidlu v ramci Klinického skusania

4.8

vykonévané v sulade s Protokolom, informovanymi sthlasmi u&astnikov klinického
sku3ania a pravnymi predpismi a takym spdsobom, aby bola po cely &as zabezpetena
bezpecnost, integrita, kvalita a identita biologického materiélu.

Pri vykonédvani Klinického sku3ania si Zmluvné strany povinné plne respektovat’ a
dodrziavat’ najmé nasledovné predpisy a dokumenty:

4.8.1 Zakon o liekoch;
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4.9

4.10

a:l

482 Zikon o zdravotnej starostlivosti; vyhlaska Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky & 433/2011 Z. z. ktorou sa ustanovujii podrobnosti o
poziadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava klinické skuganie, o
nélezitostiach Zziadosti o jeho schvalenie, Ziadosti o stanovisko k etike
Klinického skuSania a nalezitostiach tohto stanoviska v zneni neskorsich
predpisov;

4.8.3  zdkon ¢. 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych tidajov a o zmene a doplneni

niektorych zékonov v zneni neskorich predpisov (d’alej len “zikon o
ochrane osobnych idajov”);

4.8.4 povolenie SUKL &. 1635/2017/1000z0 diia 15 juna 2017; Protokol, Prirucka
pre Skuasajiceho (Investigator’s Brochure), interné 3tandardné pracovné

postupy a smemice Zaddvatela, pokial' nie su iné postupy dojednané touto
zmluvou,

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

4.8.6 Helsinska deklaracia (Odpori&ania pre lekérov zapojenych do
biomedicinskeho vyskumu u Fudi prijatd na 18. valnom zhromazdeni WMA v
Helsinkédch, Finsko, Jin 1964; dodatok prijaty na 48. valnom zhromaZdeni
WMA, Somerset West, Juhoafricka republika, Oktober 1996);

4.8.7 ostatné prévne predpisy platné na Gzemi Slovenskej republiky, ktoré sa
vztahuji na predmet tejto zmluvy.

Zadévatel' vyhlasuje, Ze je zmluvne poisteny a preberd vietku zodpovednost za
pripadné Skody na zdravi, vratane smrti, ktoré by vznikli v pri¢innej savislosti s
Klinickym skuSanim vykondvanym v zmysle tejto zmluvy. Potvrdenie o poisteni
Zaddvatel'a v slovenskom jazyku je su¢astou dokumentécie odovzdanej ZadavatePom
Zdravotnickemu zariadeniu na ¢ely plnenia tejto zmluvy.

Podmienky pre zabezpetenie spravneho uchovivania Skusaného produktu a/alebo
liekov, ich bezpe¢ni manipulaciu a plynuly pristup Zdravotnickeho zariadenia a
Skudajiceho k nim v nemocni&nej lekarni, verejnej lekarni alebo na pracovisku, ktoré
ma vytvorené podmienky na uchovavanie SkuSaného produktu, st uvedené v
dokumentécii (najméa Protokole) odovzdanej Multicentrickej etickej komisii spolu so
Ziadostou o udelenie sthlasu s Klinickym skuganim Skusaného produktu.

ODMENA A PLATOBNE PODMIENKY

Zmluvné strany sa dohodli, ze Zadéavatel’ za riadne spinenie predmetu tejto zmluvy
zaplati Zdravotnickemu zariadeniu odmenu $pecifikovant v Prilohe €. 1 tejto zmluvy a
Skusajucemu zaplati odmenu 3pecifikovani v Prilohe &. 1 tejto zmluvy, od ktorej buda
odpocitané niklady — odmeny pre &lenov Timu za ich &innost' podla tejto zmluvy.
Odmeny pre ¢lenov Timu Zadévatel’ uhradi priamo jednotlivym élenom Timu na ich
ucty uvedené v Prilohe €. 3 tejto zmluvy. Skiu3ajici na Ziadost Zadavatela, najneskor
v3ak desat’ (10) dni pred realizovanim thrad v zmysle tejto zmluvy, za$le
Zadévatel'ovi pisomnt $pecifikdciu vysky odmien pre jednotlivych &lenov Timu.
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Pri platbe odmeny Zdravotnickemu zariadeniu bude ako variabilny symbol pouZité
¢slo faktiry Zdravotnickeho zariadenia vystavenej na zdklade odsthlasenych
podkladov doruenych Zdravotnickemu zariadeniu. Platby odmien pre SkuSajuceho
a jednotlivych €lenov Timu buda realizované na ziklade tejto zmluvy, bez
povinnosti vystavovat’ faktaru.

Faktary na odmenu Zdravotnickeho zariadenia su splatné do 60 (3estdesiat)
pracovnych dni odo dia ich doruéenia Zadavatelovi. Privo vystavit' faktiru
vznikne Zdravotnickemu zariadeniu po tom, &o Zdravotnicke zariadenie riadne
odovzdalo Zadavatelovi kompletne hodnotitelny klinicky zdznam prisluSného
pacienta a zarovefi bolo Zdravotnicke zariadenie na vystavenie faktiry vyzvané
Zadavatel'om. Prdvo na odmenu vznikne SkdSajicemu po tom, ¢o Skii3ajici riadne
odovzdal Zadévatelovi kompletne hodnotitelny klinicky zaznam prislusného
pacienta zaroveii mu bol odoslany podklad na platby Specifikujuci odmenu. Ak
Klinické skusanie trva dlhsie ako jeden (1) rok, Zdravotnicke zariadenie je
opravnené kazdych 6 mesiacov fakturovat Zadéavatelovi pomernt ast odmeny
zodpovedajiicu  &innostiam vykonanym Zdravotnickym zariadenim pocas
prislusného polro&ného obdobia. Skdsajuci md narok na pomemnu Cast odmeny
zodpovedajlicu ¢innostiam vykonanym SkuSajicim kazdych 3est’ (6) mesiacov
po&as prislusného polroéného obdobia. Zadéavatel’ posicla podklady na platby
Zdravotnickemu zariadeniu a Skusajucemu zvy€ajne v mesiaci jun a december,
prifom sa budi uhradzat vsetky zdokumentované vykony podla kompletne
hodnotiteI'ného klinického zdznamu prislu§ného pacienta dodaného dol. méja a 1.
novembra prislusného kalendarneho roka, ak sa nedohodnu inak.

Zadavatel’ bude uhradzat’ Zdravotnickemu zariadeniu a/alebo Skusajlicemu iba tie
néklady suvisiace s Klinickym skiganim, ktoré budi uvedené v Prilohe €. 1 tejto
zmluvy, pokial’ v tejto zmluve alebo osobitnej pisomnej dohode zmluvnych stran
nebude dohodnuté inak. V Prilohe €. 1 tejto zmluvy mdZu byt osobitne vy€islené aj
administrativne naklady Zdravotnickeho zariadenia (ndklady na posielanie faxovych
sprav, telefonickych hovorov, kopirovacie sluzby a podobne), a to vo forme
prisludného paudalu alebo vycislenim hodnoty jednotlivych poloziek tychto sluZieb.

Pokial’ tito zmluva neustanovuje inak, Ziadna zo Zmluvnych stran nema narok na
nahradu akychkol'vek d’al§ich ndkladov, ktoré jej v stvislosti s Klinickym skiSanim
Sktsaného produktu vznikna.

Zdravotnicke zariadenie a SkdSajlici su povinni na poziadanie Zadavatel'a predlozit
mu vSetky poZadované doklady na preverenie spravnosti a vysky nakladov, ak maju
byt podrla tejto zmluvy Zdravotnickemu zariadeniu a/alebo SkuSajicemu zo strany
Zadavatel'a preplatené.

Ak pri cene uvedenej v tejto zmluve nie je uvedené, Ze cena zahrfia aj DPH, plati, Ze
cena je uvedend bez DPH, ktora bude pri fakturicii vyuétovana podla platnych
pravnych predpisov.

Faktiira musi spiiiat’ vietky zakonné nalezitosti u&tovného dokladu a dokladu pre DPH
v Case uzavretia tejto zmluvy stanovené v zakone ¢&. 431/2002 Z. z. o G¢tovnictve v
zneni neskorSich predpisov a v zdkone ¢. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v
zneni neskorSich predpisov. V pripade, Ze faktira neobsahuje vSetky poZadované
naleZitosti alebo nie je spravne vystavena, Zadavatel’ je opravneny faktiru vratit' bez
zbytoéného odkladu subjektu, ktory ju vystavil na opravu alebo prepracovanie do
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piatich (5) Pracovnych dni odo dia jej doruéenia bez povinnosti uhradit ju, sucasne s
tym je v3ak povinny subjektu, ktory faktiru vystavil ozndmit zistené nedostatky
vratenej faktiry. Lehota splatnosti prepracovanej faktiry zatne plynut az diiom jej
nového dorudenia Zadavatelovi.

Fakturované sumy sa budu uhrddzat bezhotovostnym prevodom na bankovy tudet
Zdravotnickeho zariadenia uvedeny vo faktire vystavenej Zdravotnickym zariadenim
a na bankovy ucet Skugajuceho uvedeny vo fakture vystavenej SkaSajucim.
Zdravotnicke zariadenie ako aj SkuSajici vyhlasuji, Ze su, respektive vzdy budu
majitePmi bankovych u&tov $pecifikovanych v nimi vystavenych faktirach, na ktoré
bude Zadavatel’ platit odmenu a ostatné platby v zmysle tejto zmluvy. Fakturovana
suma sa bude povaZovat' za zaplatent diiom jej pripisania na bankovy udet subjektu,
ktory ju vystavil, uvedeny vo faktiire .

Zdravotnicke zariadenie ako aj Skuajuci nest plni zodpovednost za dodriavanie
vietkych zdkonnych a dafiovych predpisov aplikovateI'nych na tito zmluvu a plnenia
poskytované na jej zaklade.

PRAVA A POVINNOSTI ZADAVATELA

Ak bude potrebné plnit tito zmluvu mimo miesta sidla alebo pracoviska
Zdravotnickeho zariadenia alebo v zahraniGi, Zaddvatel méZe pisomne poziadat
Zdravotnicke zariadenie alebo Skusajuceho o vykonanie takejto &innosti v mieste
urenom Zaddvatel'om. Zdravotnicke zariadenie alebo Skiifajici, ktory takito &innost
vykond, mé v takomto pripade narok na (hradu nékladov v zmysle zékona &. 283/2002
Z. z. o cestovnych ndhradich v zneni neskorSich predpisov. O potrebe vykonu
laboratérnych vySetreni alebo RTG snimok a CT/MR mimo Zdravotnickeho
zariadenia bude Sku3ajici pisomne informovat' Zad4vatel'a a Zdravotnicke zariadenie.
Ak budi predmetné &innosti vykonavané v ramci Zdravotnickeho zariadenia, uvedie
ich Zdravotnicke zariadenie vo fakturacii ako samostatnii polozku.

Zadavatel je povinny dodat’ Zdravotnickemu zariadeniu bezplatne potrebné mnozstvo
Skusaného produktu a drobnych pomdcok na vykonanie Klinického skisania, ako aj
uhradit’ v3etky ucelne vynaloZené néklady spojené s ich dodavkou.

V pripade potreby je Zadévatel' povinny na zéklade pisomného protokolu poskytnit
Zdravotnickemu zariadeniu na poZiadanie v8etok material a zariadenia, ktoré su
preukazatelne nevyhnutné na vykonanie Klinického skusania. V takomto pripade
Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za stratu alebo poskodenie materidlu a zariadeni
prevzatych od Zadévatela v zmysle pisomného protokolu.

Zadavatel’ je povinny uhradit’ v3etky naklady spojené s Klinickym skaganim vratane
nakladov na skasané humanne produkty, ski3ané humanne liecky a humanne lieky
uvedené v Protokole a nakladov spojenych s laboratérnymi, zobrazovacimi a inymi
vy3etreniami uvedenymi v Protokole a nakladov suvisiacich s poskytnutim ustavnej
zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuté v stvislosti s Klinickym skisanim.

Zadavatel je povinny zaskolit' Zdravotnicke zariadenie, SkiiSajiceho, a pripadne aj
¢lenov Timu a d’alSich zamestnancov na vykonavanie Klinického skuSania ete pred
zacatim jeho vykondvania. Zadavatel je povinny znasat' v3etky naklady suvisiace so
zaSkolenim Zdravotnickeho zariadenia, SkuSajuceho, &lenov Timu a dalsich
zamestnancov, ako aj v3etky néklady stvisiace s u&ast'ou Zdravotnickeho zariadenia,
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Skisajuceho, ¢lenov Timu a d’al§ich zamestnancov na investigatorskych mitingoch
alebo skoleniach &i kurzoch urenych Zadavatel'om v zmysle tejto zmluvy.

Zadavatel je povinny zapoZzi¢at Zdravotnickemu zariadeniu na dobu trvania
Klinického sk@Sania pristrojové vybavenie Specifikované v tejto zmluve, ktoré je
nevyhnutné na vykonanie Klinického sku3ania, a ktoré Zdravotnicke zariadenie nema
k dispozicii. Zadavatel' na uéely a po dobu trvania Klinického ski3ania zabezpeCi
ohladne zapozicaného pristrojového vybavenia technick podporu a na poZiadanie
poskytne Zdravotnickemu zariadeniu dokumentaciu potvrdzujicu certifikdciu a
kalibraciu zapozi¢aného pristrojového vybavenia.

Zadavatel’ je povinny podas celej doby Klinického sktiifania mat’ uzavretd zmluvu o
poisteni zodpovednosti zaddvatel'a za $kodu, ak by v sivislosti s Klinickym ski3anim
doslo k poskodeniu zdravia alebo umrtiu G¢astnika Klinického skisania.

Zadavatel' vyhlasuje, Ze potas trvania Klinického skusania neuzatvori okrem tejto
zmluvy so Skid$ajicim iny zmluvny vztfah na vykonanie Klinického skuiSania.

PRAVA A POVINNOSTI ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA A SKUSAJUCEHO

Zdravotnicke zariadenie je povinné vykonat’ Klinické skisanie SkuSaného produktu na
vzorke Wu&astnikov Klinického skiSania definovanej v Protokole. Zdravotnicke
zariadenie a Skusajuci st povinni vykondvat’ Klinické skiSanie Skusaného produktu v
zmysle Protokolu. Skusajuci sa zavizuje zabezpelit a zodpovedd za to, aby aj
¢lenovia Timu Skusajuceho vykonavali Klinické skuSanie Skisaného produktu v
zmysle Protokolu a podmienok dohodnutych v tejto zmluve. Ak SkuSajici na
akukol'vek €innost’ alebo plnenie povinnosti v ramci Klinického skuSania, na ktoru sa
zavdzuje touto zmluvou, alebo na ktori je povinny zo zdkona, pouZije Tim
Skusajiceho alebo niektorého z jeho éElenov, zodpoveda, ako by ¢&innosti alebo
povinnosti vykondval sim. Tym je dana aj zodpovednost’ SkuSajiceho za akékol'vek
poruSenia alebo Skody sp&sobené Elenmi Timu.

Zdravotnicke zariadenie je povinné zaobstarat’ si vopred pisomny informovany sthlas
kazdého ucastnika Klinického skuSania s jeho i€astou na Klinickom skusani v stlade
s ustanovenim § 29 ods. 13 a 14 Zikona o liekoch, ktorého vzorové znenie je sti¢ast'ou
dokumentécie odovzdanej Zadavatelom Zdravotnickemu zariadeniu na ucely plnenia
tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie a Skusajuici si povinni bezodkladne informovat Zadavatel'a o
akychkol'vek prekazkach vykondvania Klinického ski$ania a okamzite prijat’ G¢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 Zadavatela bezodkladne informovat a
vynaloZit' vietko usilie potrebné na napravu. Pri omeskani o viac nez 90 devét'desiat
(90) dni alebo pri podstatnom poruSeni Protokolu moéze Zadavatel’ od tejto zmluvy
pisomne odstipit’ s okamzZitou u¢innostou bez ndroku Zdravotnickeho zariadenia
alebo Skudajiceho na akikolPvek finanéni ndhradu alebo kompenzaciu z titulu
zruSenia zmluvy; ndrok Zdravotnickeho zariadenia a Skusajiceho na odmenu za
riadne plnenie tejto zmluvy do momentu jej zrusenia tym nie je dotknuty.

Skdsajici je povinny oznamit zaradenie udastnika do Klinického skusania, rovnako
ako aj jeho vyradenie z Klinického skasania, s uvedenim é&isla rozhodnutia o povoleni
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Klinického skusania a datumu zaradenia ucastnika do Klinického skugania, respektive
Jeho vyradenia z Klinického skugania zdravotnej poistovni vykonavajicej verejné
zdravotné poistenie tucastnika bezodkladne po zaradeni wcastnika do Klinického
skiSania, respektive jeho vyradeni z Klinického skugania, pricom prislunost’
ucastnika k zdravotnej poistovni je rozhodujica v ase zaradenia wcastnika do
Klinického ski3ania, respektive jeho vyradenia z Klinického skugania.

SkuSajuci je povinny zadat' udaje ziskané v rdamci Klinického skusania do eCRFs
Ucastnika Klinického skusania do piatich (5) pracovnych dni od navitevy ucastnika
Klinického skasania a riesi vetky otdzky v EDC systéme (v eCRFs) do piatich (5)
pracovnych dni od otvorenia otdzky, priom na zéklade pokynov Zadévatel'a moze byt
tento interval do¢asne skrateny na tri (3), pripadne aj jeden (1) pracovny de.

Zadévatel' je povinny zabezpetit technickéi podporu a na poZiadanie poskytnut’
Zdravotnickemu zariadeniu alebo nim urdenej osobe dokumentéciu potvrdzujicu
certifikdciu a kalibraciu pristrojov vyuZivanych na téely Klinického sktigania.

Zdravotnicke zariadenie ani Skusajici a €lenovia jeho Timu nie si oprdvneni zagaf
vykonévat Klinické skusanie pred tym, neZ oni sami, pripadne aj zamestnanci, ak ich
prostrednictvom Zdravotnicke zariadenie tito zmluvu plni, absolvuji potrebné
zaSkolenie zabezpetené Zadivatefom, nez podpiSu vietky potrebné dokumenty
vyZadované Zadavatel'om tykajuce sa vykonavania Klinického skdgania v zmysle tejto
zmluvy, a tiez pred tym, nez dostani od Zadavatela pisomny pokyn (postacuje aj
formou e-mailu), Ze méZu zadat' vykondvat Klinické skiisanie. Skugajici je povinny
absolvovat’ on-line kolenie na Clinical Trial Safety Portal (CTSP), pravidelne a
proaktivne navstevovat internetovii adresu CTSP a priebezne sa informovat’ o novych
bezpecnostnych informaciach v ramci Klinického skasania.

Sku3ajuci je plne zodpovedny za odborné vykonanie Klinického skiisania v zmysle
tejto zmluvy, vratane pric a &innosti, ktoré uskuto¢nia &lenovia Timu, Zdravotnicke
zariadenie a ostatni jeho povereni zamestnanci alebo tretie osoby. Skusajuci je
povinny zu€astnit' sa na investigatorskych mitingoch organizovanych Zadavatelom
alebo inou osobou koordinujicou vykondvanie Klinického skiSania, ako aj na
v3etkych Skoleniach a odbornych kurzoch uréenych Zadavatel'om, ktoré si potrebné
pre riadne plnenie tejto zmluvy; v rovnakom rozsahu je Zdravotnicke zariadenie
povinné zabezpeCit aj ufast inych svojich zamestnancov urdenych zo strany
Zdravotnickeho zariadenia alebo Skiusajiceho. Absolvovanie uvedenych 3koleni,
odbornych kurzov alebo investigatorskych mitingov Zdravotnickym zariadenim,
respektive uréenymi zamestnancami Zdravotnickeho zariadenia, viak Zdravotnicke
zariadenie ani Sku3ajiceho nijakym sp6sobom nezbavuje zodpovednosti za riadne a
odborné plnenie predmetu tejto zmluvy.

Ski3ajuici je v rozsahu a za podmienok stanovenych pravnymi predpismi a Protokolom
povinny okamzite informovat Zadavatefa a prislusna zdravotni poistoviiu
vykonévajicu verejné zdravotné poistenie castnika Klinického skisania o vsetkych
zévaznych neZiaducich udalostiach a v3etkych neoéakévanych zévaznych neziaducich
u¢inkoch, okrem tych, ktoré s uvedené v Protokole alebo v prirucke pre skiigajiceho
ako nevyzadujice neodkladné ozndmenie, ktoré sa tykaji ucastnika Klinického
skusania a/alebo SkuSaného produktu, a ktoré sa vyskytli v priebehu Klinického
skuSania, a to najneskér do dvadsat’styri (24) hodin od ich zistenia. Hlasenia musia byt
nasledne Skusajicim doplnené o podrobné pisomné spravy v stlade so vsetkymi
poziadavkami v zmysle pravnych predpisov. Skusajici je povinny pri hlaseni vietkych
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zavaznych neziaducich udalosti a neodakdvanych zavaznych neZiaducich G¢inkoch
vzdy spolupracovat’ so Zadavatel'om.

Skugajtici v rémci vykondvania Klinického skusania zaznamena vsetky Zadavatel'om
poZzadované udaje do zdrojovej dokumentécie pacienta, ako aj do klinického zdznamu
kazdého uéastnika Klinického skuSania poskytnutého mu Zadavatelom (napriklad
elektronicka forma zaznamového formulara ucastnika klinického skusania [eCRF],
rozne dotazniky v papierovej alebo elektronickej forme a podobne). Skusajici sa
zavizuje zabezpedit dostupnost poévodnej lekarskej dokumentdcie ucastnikov
Klinického skuSania za G&elom overenia udajov o nich a venovat’ dostatolny cas
monitorovi Klinického ski3ania (CRA) na zodpovedanie otazok tykajticich sa idajov
o udastnikoch zaradenych do Klinického ski$ania.

Zdravotnicke zariadenie je povinné vytvorit podmienky a zabezpeCit' spravne
uchovavanie Skusaného produktu a pripadne aj liekov, ich bezpe¢nu manipuliciu a
plynuly pristup Skdsajuceho k nim v zmysle poZiadaviek Zidkona o liekoch, najmd
podla § 38 Zikona o liekoch, a podla podmienok uvedenych v tejto zmluve.
Zdravotnicke zariadenie sa v tejto suvislosti zavizuje:

7.11.1 prevziat dodavky SkuZaného produktu od Zadavatela a uskladnit’ ich a
uchovdvat v zmysle pokynov a poziadaviek Zadavatela a v3eobecne
zaviznych pravnych predpisov, najméd Zakona o liekoch;

7.11.2 zaznamenat' akékol'vek nakladanie so SkuSanym produktom, ktory je uréeny
na Klinické sku3anie, v elektronickom interaktivnom hlasovom / webovom
systéme a v d’alSich dokumentoch pozadovanych Zadévatel'om.

Zdravotnicke zariadenie je povinné uchovavat zdznamy a dokumentéciu o priebehu
Klinického skt$ania po dobu stanovenu pravnymi predpismi, najmenej v8ak pédtnast
(15) rokov od ukoncenia Klinického sktsania v centre (rozhodujici pre pocitanie
uvedenej lehoty je datum close-out navstevy). Po uplynuti uvedenej lehoty
Zdravotnicke zariadenie mdZe s predchadzajucim pisomnym sihlasom Zadévatela
skartovat zdznamy a dokumentaciu o priebehu Klinického skisania a na zaklade
vyzvy Zadavatela je tak povinné urobit. Zdravotnicke zariadenie je tieZ povinné
informovat’ Zadavatel'a bez zbyto¢ného odkladu o zmene miesta archivacie tychto
z4dznamov a o mieste ich archivacie.

Skd3ajici sa zavizuje riadit’ a sucasne je zodpovedny za vietky aktivity &lenov Timu
Skusajuceho alebo externého persondlu, na ktory Skisajici oprivnene deleguje
niektoré z jeho zodpovednosti podl'a Protokolu.

Ak ktorykol'vek Statny alebo kontrolny organ poZiada Zdravotnicke zariadenie alebo
SkuSajiceho o predloZenie dokumentov tykajicich sa Klinického ski3ania na
kontrolu, Zdravotnicke zariadenie je povinné o tom bezodkladne informovat
Zadavatel'a, umozZnit' Zadévatelovi, aby bol pritomny na takej kontrole a predlozit’
Zadavatelovi na predchddzajice posudenie a schvélenie akéhokol'vek vyjadrenia
alebo oznamenia predkladané §tatnemu alebo kontrolnému orgénu.

Pokial sa Zdravotnicke zariadenie alebo SkuSajici dozvedia o akychkol'vek
podstatnych okolnostiach, ktoré mézu, ¢o i len potencidlne, ovplyvnit Klinické
skidanie, najmé o kontrole zo strany $tatneho alebo kontrolného organu, st povinni o
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tom bezodkladne informovat' Zaddvatela a nasledne postupovat podla pokynov
Zadavatela.

Zdravotnicke zariadenie i Sku3ajaci beri na vedomie a suhlasia, Ze Zadavatel’ bude
udaje tykajuce sa Zdravotnickeho zariadenia, Skigajuceho a ¢lenov Timu Skaajiceho
vratane vSetkych pefiaznych a nepefiaznych plneni poskytnutych Zdravotnickemu
zariadeniu a/alebo SkuSajicemu a/alebo ¢lenom Timu na zéklade tejto zmluvy
spracuvat’ a oznamovat' Nérodnému centru zdravotnickych informécii za u&elom ich
zverejnenia v silade so Zdkonom o liekoch. Zdravotnicke zariadenie i Skusajtci sa si
taktieZ vedomi, Ze niektoré pefiazné a nepefiazné plnenia poskytnuté im zo strany
Zadavatel'a na zéklade tejto zmluvy méZu podliehat’ zrdzkovej dani z pefiaZznych a
nepefiaznych plneni poskytnutych Zaddvatelom ako drZitePom Zdravotnickemu
zariadeniu ako poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti alebo Skiusajicemu & &lenom
Timu ako zdravotnickym pracovnikom v zmysle zdkona &. 595/2003 Z. z. o dani z
prijmov v zneni neskorSich predpisov; ak uvedené plnenia budi podliehat zrazkovej
dani, Zadavatel' v sulade s citovanym zékonom zraZkovu dafi z tychto plneni zrazi a
odvedie (v pripade pefiaznych plneni) alebo oznami Zdravotnickemu zariadeniu,
Skasajicemu, €lenom Timu i prislu§nému dafiovému uradu vysku takychto
poskytnutych plneni za u&elom ich néasledného zdanenia zraZkovou dafiou
Zdravotnickym zariadenim, Skusajicim a &lenmi Timu (v pripade nepefiaznych
plneni). Zdravotnicke zariadenie a aj Ska3ajuci taktieZ beri na vedomie, Ze ak
poskytni akékol'vek pefiazné a/alebo nepefiazné plnenie zo sumy odmeny
Zdravotnickeho zariadenia alebo SkiSajuceho podla tejto zmluvy poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti, jeho zamestnancovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi, ak
takéto plnenie nebolo poskytnuté za vykonavanie Klinického skigania, mdZe byt
takéto plnenie povaZované za pefiaZné a/alebo nepefiazné plnenie poskytnuté jeho
prijemcovi ZaddvateFom nepriamo prostrednictvom Zdravotnickeho zaradenia alebo
Skadajuceho v zmysle Zikona o dani z prijmov. Zdravotnicke zariadenie a aj
Skusajaci beri na vedomie, Ze takéto plnenie méZe podliehat' zraZkovej dani z
peflaznych a nepefiaznych plneni poskytnutych ich prijemcovi Zadavatelom
prostrednictvom Zdravotnickeho zariadenia alebo Skusajiiceho v zmysle Zékona o
dani z prijmov.

Zdravotnicke zariadenie i Sku3ajici podpisom tejto zmluvy potvrdzuju, Ze si st
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 vietkych zmluvnych
povinnosti je zdkladnym predpokladom uzavretia tejto zmluvy. Zdravotnicke
zariadenie a Sku3ajuci si povinni oznamit Zadavatelovi vyskyt akejkolvek
skuto¢nosti alebo okolnosti, ktord spOsobi alebo oddvodnene mdZe spdsobit
omesdkanie v plneni akejkol'vek ich povinnosti podFa tejto zmluvy, a to ihned’, ako sa o
nich dozvedia.

Ak Zdravotnicke zariadenie a/alebo Skusajici plni tito zmluvu v rozpore s jej
podmienkami, Zadavatel ma okrem prava poZadovat bezplatné odstranenie vad
poskytnutého plnenia aj pravo podla svojho vlastného uvéazenia zabezpedit' ndhradné
plnenie tretou osobou s tym, Ze naklady na zabezpeéenie napravy touto cestou mozu
byt odpocitané od akychkol'vek platieb platenych Zdravotnickemu zariadeniu a/alebo
SkuSajuicemu alebo budi Zdravotnickemu zariadeniu a/alebo SkuSajicemu
vyuctované a ti ich budid povinni Zadavatelovi alebo nim udenej osobe uhradit. V
takomto pripade st Zdravotnicke zariadenie i Ska$ajici povinni poskytnut
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Zadavatel'ovi vsetku suginnost’ potrebnii na to, aby zmluvné plnenia mohli byt
poskytnuté tret'ou stranou bez zbyto¢ného omeskania.

V pripade povolenej spoluprice s tretimi osobami musi byt medzi Zdravotnickym
zariadenim a subdodévatelom uzavretd pisomnd zmluva, ktord bude zohl'adfiovat
prislusné povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajuce z tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je opravnené plnit’ tito zmluvu iba prostrednictvom svojich
nélezite kvalifikovanych a skisenych zamestnancov, ak sa so Zadavatelom vopred
pisomne nedohodne inak.

Ak Zadavatel' pisomne poziada Zdravotnicke zariadenie o vymenu akéhokol'vek
klPaéového zamestnanca Zdravotnickeho zariadenia na zdklade odévodnenych obav
ohladne plnenia tejto zmluvy, Zdravotnicke zariadenie okamzZite odvold takéhoto
zamestnanca z vykondvania priac na Klinickom sku$ani a nahradi ho néleZite
kvalifikovanym a skisenym zamestnancom, a to bez akychkol'vek finanénych narokov
voli Zadavatel'ovi a bez vplyvu na riadne a v¢asné plnenie tejto zmluvy. Predmetné
ustanovenie sa pouZije obdobne aj v pripade, ak Zadavatel pisomne poZiada
Skusajiceho o vymenu akéhokolvek &lena Timu.

Zdravotnicke zariadenie je opravnené zmenit' zamestnancov, prostrednictvom ktorych
plni tito zmluvu, ak pisomne ozndmi Zadéavatel'ovi aspon jeden (1) tyZden vopred,
ktorych zamestnancov navrhuje zmenit a sicasne poskytne Zaddvatelovi informacie o
novo navrhnutych zamestnancoch a prechodnom plane s ohl'adom na navrhovani
zmenu. Zadévatel’ mdZe odmietnut’ navrhovani vymenu zamestnancov, ak je tito pre
Zadavatel'a odévodnene neprijatel'nd. Akdkol'vek vymena zamestnancov nemdze 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 Skusajici si povinni bez zbytoéného odkladu ozndmit
Zadavatel'ovi vietky okolnosti, ktoré zistili pri plneni tejto zmluvy a ktoré mdzu mat’
vplyv na zmenu pokynov Zad4vatel’a.

Zdravotnicke zariadenie aj Sku3ajici si pri plneni tejto zmluvy povinni dodrziavat
vSetky prdvne predpisy, najmé ustanovenia Zakona o liekoch, vyhlasky MZ SR
¢. 128/2012 Z. z. o poZiadavkéch na spravnu vyrobni prax a spravnu velkodistribu¢nu
prax v zneni neskor3ich predpisov, vyhlasky MZ SR ¢&. 433/2011 Z. z., ktorou sa
ustanovuju podrobnosti o poZziadavkdch na pracovisko, na ktorom sa vykondva
klinické skuSanie, o naleZitostiach Ziadosti o jeho schvalenie, Ziadosti o stanovisko k
etike klinického sktidania a néleZitostiach tohto stanoviska a zakona ¢. 147/2001 Z. z.
o reklame a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorsich predpisov, ako
aj Predpisy etickej samoreguldcie a zabezpe¢it' silad vietkej svojej innosti v zmysle
tejto zmluvy s pravnymi predpismi tykajicimi sa farmaceutickych vyrobkov vo
vSeobecnosti a osobitne reklamy, propagacie a marketingu farmaceutickych vyrobkov.

Zdravotnicke zariadenie i Sku%ajici st povinni pri plneni tejto zmluvy dodrziavat
ustanovenia zékona o ochrane osobnych udajov a pokial’ taito zmluva neustanovuje
inak, v stvislosti s plnenim tejto zmluvy nespristupnit’ ani neposkytnit’ Ziadne osobné
ldaje, ak by to bolo v rozpore s pravnymi predpismi. TieZ sa povinni zabezpegit, aby
akékol'vek osobné udaje, ktoré pouzivajii alebo ziskajii v siivislosti s plnenim tejto
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zmluvy, boli zékonne spracované (vritane, ak je to potrebné, ziskania prisluiného
suhlasu od dotknutych osdb) spésobom vyzadovanym pravnymi predpismi.

Zdravotnicke zariadenie i SkiiSajici sa pri plneni tejto zmluvy a poéas jej trvania
zavizuji nijakym spdsobom neposkodzovat dobré meno Zadavatela. Sucasne su
povinni zdrzat’ sa vSetkého, ¢o by mohlo naplnenie predmetu tejto zmluvy ohrozit
alebo zmarit.

Zdravotnicke zariadenie i SkuSajuci su povinni plnit tito zmluvu osobne a s
predchadzajucim pisomnym sthlasom Zadévatela, ktory méZe byt udeleny aj v tejto
zmluve, tak méZu urobit’ aj prostrednictvom tretich osdb; aviak aj v pripade plnenia
tejto zmluvy prostrednictvom tretich os6b zodpovedaju, ako keby tito zmluvu plnili
oni sami. St¢asne st povinni zabezpetit', aby osoba, prostrednictvom ktorej plnia tito
zmluvu, v celom rozsahu dodrZiavala vietky ustanovenia a podmienky tejto zmluvy.
Tiez sa povinni s takouto tretou osobou zmluvne zabezpetit', aby Zadavatel’ mal pravo
vykonat' kontrolu plnenia tejto zmluvy u takejto tretej osoby.

Zdravotnicke zariadenie a Skiajuci su povinni poskytnut’ Zadévatelovi na poZiadanie
a bez zbytotného odkladu v3etku potrebnu suginnost na udely riadneho plnenia tejto
zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie a Skusajlci su povinni a zavizuji sa spologne a nerozdielne
nahradit Zaddvatelovi na poZiadanie v3etku 3%kodu, ktord bude Zadéavatelovi
spOsobend porusenim ktoréhokol'vek zo zévizkov alebo povinnosti Zdravotnickeho
zariadenia alebo Skusajliceho vyplyvajicich z tejto zmluvy. Su tieZ povinni spoloéne a
nerozdielne uhradit’ Zadavatelovi vietku Skodu, ktordA mu vznikne v désledku
uspeSn¢ho uplatnenia naroku tretej osoby na nahradu 3kody, ktora vznikla v dosledku
konania Zdravotnickeho zariadenia alebo Skusajiceho v rozpore s pravnymi
predpismi alebo Predpismi etickej samoregulacie, ako aj v3etku $kodu zodpovedajticu
sankcii uloZenej Zadavatel'ovi za takéto konanie Zdravotnickeho zariadenia alebo
Skuasajiceho. Toto ustanovenie sa primerane pouZije aj v pripade, ak konanim
Zdravotnickeho zariadenia alebo Skusajuceho budu dotknuté iné prava tretich oséb.

DUSEVNE VLASTNICTVO A PUBLIKOVANIE

S ohl'adom na skuto¢nost, Ze Zadavatel’ inicioval Klinické skiuSanie, a Ze bude

usmertiovat’ a zabezpecovat' aj jeho priebeh, vietky vysledky Klinického ski3ania,
vratane akejkol'vek ich €asti, st vyluénym vlastnictvom Zadavatel'a. Za tymto ucelom
plati nasledovné:

8.1.1 Ak vysledkom ¢innosti Zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zamestnancov,
vratane Skusajiiceho a ¢lenov Timu, v zmysle tejto zmluvy bude akékol'vek
dielo, ktoré je chranené prisludnymi ustanoveniami zédkona ¢. 185/2015 Z. z. o
Autorsky zékon v zneni neskorSich predpisov (d’alej len “Autorsky ziakon”),
Zdravotnicke zariadenie a Ska3ajici udel'uja Zadavatel'ovi bezpodmieneény a
neodvolatelny stuhlas na pouZivanie takéhoto diela akymkol'vek zo spdsobov
uvedenych v ustanoveni § 19 ods. 4 Autorského zdkona (d’alej len
“Licencia™). Licencia sa Zadavatel'ovi udel'uje ako vyhradna, bezodplatna, v
uzemne i vecne neobmedzenom rozsahu a bez ¢asového obmedzenia.
Zdravotnicke zariadenie a SkuSajuci sacasne udeluji Zadavatelovi
bezpodmiene¢ny a neodvolatelny suhlas na udelenie stihlasu na pouzitie diela
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v rozsahu udelenej Licencie (sublicencia), pripadne aj na postipenie Licencie
v Pubovolnom rozsahu, pri¢om tento stihlas sa vztahuje na akikolvek 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 Skusajiceho
k dielu uvedenému v Clanku 8.1.1 z akychkol'vek dovodov presiel na
I'ubovolnu tretiu osobu, Zdravotnicke zariadenie a Sku3ajici udeluju
bezpodmieneény a neodvolatelny sihlas s tym, aby tato osoba postupila pravo
vykonu tychto majetkovych prav k predmetnému dielu v plnom rozsahu na
Zadavatel'a alebo na nim uréeny treti subjekt a aby Zadavatel’ alebo nim
uréeny treti subjekt predmetné dielo zverejnil a uvadzal na verejnosti pod
svojim menom.

8.1.3 Ak vysledkom ¢&innosti Zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zamestnancov,
vratane Sku$ajiceho, v zmysle tejto zmluvy bude vyndlez chraneny
prislusnymi ustanoveniami zakona ¢&. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych
ochrannych osvedCeniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(patentovy zékon) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len “Patentovy
zakon”), Zdravotnicke zariadenie je povinné ihned’ o vyndleze pisomne
informovat’ Zadavatel'a a si¢asne mu odovzdat’ vetky podklady potrebné na
posudenie vyndlezu. Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje v Gzkej suéinnosti so
Zadavatel'om podat’ patentovi prihlasku tykajicu sa vynalezu, ¢i uz narodnd,
eurépsku alebo medzinarodnu alebo vsetky uvedené a ihned’ po udeleni
patentu na vyndlez patent zmluvne bezodplatne previest na Zadavatela.
Skid3ajici s tymto postupom suhlasi. V tejto sivislosti sa Zdravotnicke
zariadenie zavdzuje a zodpovedd za to, Ze zabezpeli vsetku potrebni
su¢innost’ a poskytnutie vietkych nevyhnutych prislusnych stthlasov zo strany
Skuasajiceho za ucelom dosiahnutia ciela uvedeného v tomto ustanoveni a
Skusajici sa zavazuje takito siinnost’ v plnom rozsahu poskytnut’.

8.1.4 'V pripade neopravneného zdsahu alebo ohrozeni autorskych prav k dielu
uvedenému v Clanku 8.1.1 & vynélezu alebo patentu podla Clanku 8.1.3 je
Zdravotnicke zariadenie a aj SkuSajici povinny poskytnit Zadavatelovi
vietku pozadovani sucinnost’ pri uplatiiovani a ochrane autorskych prav,
vynalezu &i patentu.

8.1.5  Utinky udelenia Licencie a sihlasov v rozsahu vyssie uvedeného nastavaiju
momentom vytvorenia diela a vznikom autorského prava na dielo v zmysle
Autorského zakona.

Zdravotnicke zariadenie i SkaSajuci si opravneni publikovat alebo pouZit pre d’alsi
vlastny vyskum vysledky Klinického skusania alebo ich &ast’ iba s predchadzajicim
pisomnym sthlasom Zaddvatela. Publikovanie alebo prezentdcia akychkol'vek
vysledkov tykajucich sa Klinického skusania musi byt v stilade s uznavanou vedeckou
praxou, akademickymi Standardmi a zvykmi a tiez v stlade s Protokolom a s
akymikolvek podrobnej$imi smernicami pre publikovanie alebo prezenticie. Pred
odovzdanim na publikiciu alebo akymkolvek inym roz§irovanim vysledkov
Klinického ska3ania, vritane (stnej prezentidcie, méa Zadavatel pravo
predchddzajiiceho schvélenia, posidenia a pripomienkovania obsahu materialu, ktory
ma byt’ publikovany alebo prezentovany. V pripade, Ze Zadavatel’ po posudeni dospeje
k zéveru, Ze sa tym prezrddzaji patentovatelné informacie vztahujice sa na Skigany
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produkt alebo lieky pouZité pri Klinickom skusani, pozdrzi sa takéto publikovanie, aby
mal Zadavatel' mozZnost' chrinit’ svoje préva. Ziadne iné formy publikovania alebo
prezentacie akychkolvek informacii alebo tudajov o Klinickom skufani nie su
dovolené. Zdravotnicke zariadenie a ani Sku3ajici nie si opravneni poskytnut’
vysledky Klinického skusania alebo ich akukol'vek &ast na akékolvek tcely Ziadnej
tretej osobe bez predchddzajiceho pisomného sihlasu Zadavatela. Zdravotnicke
zariadenie a Skusajtci su povinni v rovnakom rozsahu zaviazat’ aj Clenov Timu a
inych zamestnancov Zdravotnickeho zariadenia, ktori sa podielaji na Klinickom
skiSani. 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 porusenie sami spdsobili.

Zdravotnicke zariadenie a SkuSajici udeluju ZadévatePovi sthlas na zverejnenie
zhrnutia Protokolu a vysledkov Klinického skiisania zo vietkych centier zl¢astnenych
na Klinickom skusani, vritane mien skuSajicich v kazdom z takychto centier, ako aj
nazvov a micn organizacii podielajicich sa na Klinickom skti$anf, a to v jednom alebo

aj vo viacerych verejne dostupnych registroch kedykolvek po zadati Klinického
skusania.

Ustanovenia tohto Clanku 8 zotrvajd v platnosti a t&innosti aj po zaniku tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie a ani SkdSajuci nesmie porusit Ziaden patent, ochranni
znamku, obchodné meno, dizajn, autorské pravo alebo akékolvek iné dudevné
vlastnictvo patriace Zadévatelovi alebo jeho Spriaznenym osobam, ktoré sa vztahuije
na Skusany produkt alebo akiikolvek int vec dodand zo strany Zadavatela alebo jej
Spriaznenych o0s0b Zdravotnickemu zariadeniu v stvislosti s touto zmluvou.
Zdravotnicke zariadenie a SkuSajici st povinni v rovnakom rozsahu zaviazat aj
Clenov Timu a inych zamestnancov Zdravotnickeho zariadenia, ktori sa podielaju na
Klinickom sku3ani. Zdravotnicke zariadenie a SkuSajici zodpovedaji za riadne
spinenie predmetnej povinnosti, ako keby boli touto povinnostou sami viazani a za
akékol'vek poruSenie tejto povinnosti, ako keby toto porusenie sami spdsobili.

ZODPOVEDNOST ZA VADY

Zdravotnicke zariadenie i Sku3ajici zodpovedaju za faktické i pravne Vady, ktoré ma
zmluvné plnenie v okamihu jeho prevzatia Zadavatel'om. Rovnako zodpovedaju za to,
Ze nimi poskytnuté zmluvné plnenie neporuluje pravo tretej osoby vyplyvajice z
priemyselného alebo duSevného vlastnictva.

Zdravotnicke zariadenie i SkuSajici zodpovedaju ZadavatePovi za to, Ze v Case
prevzatia bude mat’ nimi poskytnuté zmluvné plnenie akost’ zodpovedajicu pravnym
predpisom a tejto zmluve a bude plne zodpovedat’ poziadavkam Zadéavatela uvedenym
v tejto zmluve.

Zadavatel’ je opravneny odmietnut’ prevzatie poskytnutého zmluvného plnenia, ktoré
ma Vady. Ak Zadavatel’ prevzatie poskytnutého zmluvného pinenia neodmietne, m4 sa
za to, ze poskytnuté zmluvné plnenie je bez Vad, ibaze sa neskor preukaze, Ze
predmetnd Vada existovala uZ v &ase prevzatia zmluvného plnenia Zadavatel'om.
Odmietnutie prevzatia poskytnutého zmluvného plnenia je Zadévatel povinny
vyznadit' spolu s ddvodmi odmietnutia v preberacom protokole alebo v inom
pisomnom dokumente osved€ujicom prevzatie poskytnutého zmluvného pinenia.
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10.
10.1

10.2

11.
11.1

NAHRADA SKODY

Povinna zmluvna strana je povinna nahradit’ Opravnenej zmluvnej strane vietky Skody
(vratane vietkych poplatkov, nédkladov a vydajov Pubovolného druhu) a zabezpecit,
aby Opravnenej zmluvnej strane nevznikli Ziadne straty, Skody a zavizky vyplyvajice
zo skutoénosti, Ze niektoré vyhldsenie alebo zdruka poskytnuté¢ Povinnou zmluvnou
stranou v tejto zmluve nie su pravdivé alebo su zavadzajice ku Driu podpisu, pripadne
z porudenia niektorého zévdzku obsiahnutého v tejto zmluve alebo prevzatého podla
tejto zmluvy Povinnou zmluvnou stranou, pripadne iné straty, Skody a zévizky ktoré
sa zakladaju na vysSie uvedenom alebo z toho vyplyvaju.

Zdravotnicke zariadenie a Sku3ajici podpisom tejto zmluvy potvrdzuju, Ze poZiadali
Zadévatela, aby sa v sudvislosti s uzavretim tejto zmluvy spolahol na presnost’ a
tiplnost’ vyhlaseni a informécii poskytnutych Zdravotnickym zariadenim a SkuSajicim
v tejto zmluve a v Prilohdch ako aj v suvislosti s jej pripravou.

VYHLASENIA A ZARUKY

Zdravotnicke zariadenie a Sku3ajici si na G&ely uzavretia tejto zmluvy povinni
uvadzat a poskytovat Zaddvatelovi iba pravdivé vyhldsenia, udaje a informécie,
nakolko tieto st pre Zadavatela rozhodujice pri rozhodovani sa o uzavreti tejto
zmluvy so Zdravotnickym zariadenim a Skusajtcim. Pokial’ Zdravotnicke zariadenie a
Skusajici v tejto zmluve neuvedu inak, poskytuji Zadéavatel'ovi okrem inych v tejto
zmluve obsiahnutych zaruk a vyhlaseni aj nasledujice vyhldsenia a zdruky:

11.1.1 Zdravotnicke zariadenie, ak je pre’wﬁickou osobou, je spolo¢nostou riadne
zaloZenou a pravoplatne existujiicou podla pravneho poriadku Slovenskej
republiky.

11.1.2 Zdravotnicke zariadenie a osoby konajtce v jeho mene alebo ho zastupujice
maji vietky Statutdrne prava, pravomoci a opravnenia na uzavretie tejto
zmluvy a na vyhotovenie a podpisanie vietkych dokumentov $pecifikovanych
v tejto zmluve alebo savisiacich s touto zmluvou, ako aj na plnenie zavizkov
a povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajtcich z tejto zmluvy a zo
vSetkych dokumentov uvedenych v tejto zmluve alebo sdvisiacich s touto
zmluvou, a to v sulade s pravnymi predpismi a korporativnymi dokumentmi
upravujicimi jeho organizaciu a fungovanie.

11.1.3  VSetky Statutdrne Gkony a ostatné postupy, ktoré sa maji uskuto&nit’ zo strany
Zdravotnickeho zariadenia, aby sa schvililo podpisanie a plnenie tejto zmluvy
a v8etkych s fiou suvisiacich dokumentov, sa riadne uskutoénili.

11.1.4 Podpisanie a plnenie tejto zmluvy a vsetkych suvisiacich dokumentov zo
strany Zdravotnickeho zariadenia spadaji do pravomoci Zdravotnickeho
zariadenia alebo jeho zastupcu &i zéastupcov, ktori podpisali tito zmluvu a s
fiou suvisiace dokumenty.

11.1.5 Zmluva a vSetky s fiou suvisiace dokumenty boli riadne vyhotovené a
podpisané Zdravotnickym zariadenim a Skia3ajucim a zakladaji platny,
pravny a zavédzujuci zadvdzok Zdravotnickeho zariadenia a Skudsajuceho, ktory
Jje voéi nim vymozitelny v stlade s ustanoveniami tejto zmluvy a vietkych s
nou stvisiacich dokumentov.
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11.2

11.1.6

1117

11.1.8

11.3.9

Uzavretie tejto zmluvy Zdravotnickym zariadenim a Ski$ajicim a plnenie ich
zavdzkov a povinnosti vyplyvajicich z tejto zmluvy a zo v3etkych
dokumentov Specifikovanych v tejto zmluve alebo sdvisiacich s fiou nie je a
nebude v rozpore so Ziadnym pravnym predpisom, sidnym rozhodnutim ani s
inym rozhodnutim zavdznym pre Zdravotnicke zariadenie alebo Skusajuceho

ani v rozpore s korporativnymi dokumentmi Zdravotnickeho zariadenia, ktory
je pravnickou osobou.

Nebol podany navrh na vyhlésenie konkurzu ani restrukturalizacie na majetok
Zdravotnickeho zariadenia, konkurz ani redtrukturalizacia neboli vyhldsené,
navrh na vyhlasenie konkurzu nebol zamietnuty, ani uz vyhlaseny konkurz
nebol zruseny pre nedostatok majetku Zdravotnickeho zariadenia a nedoglo k
rozhodnutiu o zruSeni Zdravotnickeho zariadenia s likvidaciou alebo o zrugeni
Zdravotnickeho zariadenia v désledku rozdelenia, zlugenia alebo splynutia.

Zdravotnicke zariadenie (i) ma v8etky potrebné znalosti, zru&nosti, skiisenosti,
kvalifikiciu a predpoklady na plnenie povinnosti a zdvizkov podla tejto
zmluvy, (ii) ma potrebni pracovnii silu na plnenie tejto zmluvy, (iii) ma
dostato¢né pefiazné prostriedky na financovanie riadneho plnenia svojich
povinnosti a zdvdzkov podl'a tejto zmluvy, (iv) nema vedomost o Ziadnych
obmedzeniach a/alebo prekazkach na jeho strane, ktoré by brénili plneniu jeho
povinnosti a zdvdzkov z tejto zmluvy, (v) ma vietky potrebné suhlasy a
povolenia a je opravnené v zmysle pravnych predpisov riadne poskytovat
v3etky plnenia podla tejto zmluvy, (vi) je plne oprdvnené uzavriet tito
zmluvu v stlade so vSetkymi jej ustanoveniami, (vii) uzatvorenie tejto zmluvy
ani plnenie povinnosti podla tejto zmluvy nie je a ani nebude v rozpore so
Ziadnou povinnostou Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajicou z pravnych
predpisov alebo inych zmluvnych zéavizkov a vztahov Zdravotnickeho
zariadenia. V rovnakom rozsahu, ako je vysSie uvedeny v tomto Clanku
11.1.8, poskytuje Zadavatel'ovi zaviizné vyhlasenia a zaruky aj Skusajuci.

Zdravotnicke zariadenie a aj Skusajuci sa pri svojej ¢innosti riadia pravnymi
predpismi s osobitnym dérazom na ochranu zdravia, bezpetnost' prace,
ochranu Zivotného prostredia, dodrziavania pracovnych postupov s
vyvarovanim sa nelegélnej diskriminacie zamestnancov a tretich osob.

11.1.10 V3etko pocitatové vybavenie, najméd hardvér, softvér a zariadenia pouzivané

Zdravotnickym zariadenim a Skua$ajicim na plnenie tejto zmluvy, boli zo
strany Zdravotnickeho zariadenia a SkuSajiceho legdlne nadobudnuté a
spliiaju vSetky zdkonné poziadavky.

11.1.11 Zdravotnicke zariadenie a aj Sktsajuci su si vedomi, Ze tato zmluva nezaklada

pre nich Ziadnu exkluzivitu vo vztahu k predmetu tejto zmluvy ani vo vztahu
ku Zadavatel'ovi a ze Zadavatel’ mdze poverit ¢innostami tvoriacimi predmet
tejto zmluvy aj akékol'vek d’al3ie osoby.

Plnenie povinnosti a zavdzkov vyplyvajucich z tejto zmluvy sa nebude povazovat' za
porusenie vyhlaseni a zaruk uvedenych v tomto Clanku 11 zo strany Zdravotnickeho
zariadenia alebo Skusajiceho.
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12.

12.1

122

123

12.4

12.5

12.6

TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

Tato zmluva sa uzatvara na dobu uréiti do oficidlneho ukonéenia Klinického skuania
zo strany Zadavatela. SkaSajuci je povinny oznamit Zadavatelovi skoncenie
vykonavania Klinického skusania a Zadavatel’ oficialne ohlasi ukoncenie Klinického
skt$ania prisluSnym organom a institiciam.

Téato zmluva zanika:
12.2.1 oficidlnym ukon&enim Klinického ski8ania zo strany Zadéavatel'a;
12.2.2 pisomnou dohodou Zmluvnych stran;

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

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

12.2.5 diiom zruSenia alebo zaniku povolenia alebo oprdvnenia Zdravotnickeho
zariadenia na vykon ¢innosti, ktora je predmetom jeho zavdzku podla tejto
zmluvy.

Zadévatel' je opravneny pisomne vypovedat tito zmluvu aj bez uvedenia dévodu.
Vypovedna lehota je dva (2) mesiace a zaéina plynut’ diiom nasledujicim po doruéeni
pisomnej vypovede tejto zmluvy Zdravotnickemu zariadeniu; takouto vypoved’ou
zmluva zanika aj vo vztahu k Skusajicemu.

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

12.4.1 Zdravotnicke zariadenie vstipi do likvidacie;

12.42 na majetok Zdravotnickeho zariadenia bol podany navrh na vyhlasenie
konkurzu alebo na povolenie restrukturalizicie;

12.43 Zdravotnicke zariadenie pri plneni tejto zmluvy nedodrZiava pokyny
Zadavatela, ak je podla tejto zmluvy povinné ich dodrZiavat’;

12.4.4 Zdravotnicke zariadenie alebo Skusajici porudi ktortkolvek zo svojich
povinnosti uvedenych v tejto zmluve a nezabezpe&i plnii ndpravu nasledkov
takéhoto poruSenia ani do uplynutia Lehoty na napravu;

12.4.5 Zdravotnicke zariadenie alebo Skusajuci pri plneni akychkol'vek povinnosti
alebo zavizkov vyplyvajicich z tejto zmluvy porusil akékol'vek ustanovenie
pravnych predpisov alebo Predpisov etickej samoregulacie.

V pripade odstupenia od tejto zmluvy tato zmluva zanika dfiom dorugenia pisomného
oznamenia o0 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 zanika aj vo vztahu k Skisajiicemu.

Zanikom tejto zmluvy nie st dotknuté naroky Zmluvnych strdn vzniknuté poéas jej
trvania, respektive vzniknuté z titulu jej ukongenia.
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12.7 'V pripade zaniku tejto zmluvy sa Zmluvné strany zavizuju vysporiadat svoje

13.
13.1

13:2

13.3

13.4

13.5

vzdjomné naroky do tridsiatich (30) dni odo dia jej zaniku.

DOVERNOST

Déverné informacie Zadavatela a akékol'vek materialy alebo médi4, na ktorych su
obsiahnuté, si vyluénym vlastnictvom Zadévatela. Zdravotnicke zariadenie ani
Skusajici nesmi pouzit Déverné informécie Zaddvatela na iny téel, nez je plnenie
tejto zmluvy. Zdravotnicke zariadenie je opravnené spristupnit Doverné informacie
Zadavatela tretim osobam iba v rozsahu nevyhnutnom na riadne plnenie tejto zmluvy
a za predpokladu, Ze takéto tretie osoby sa zaviazu dodrZiavat’ ml&anlivost ohladne
spristupnenych Dévernych informacii Zadavatel'a. Zdravotnicke zariadenie i Skuajuci
st povinni na poZiadanie vratit’ Zadavatel'ovi vietky Déverné informacie Zadavatela,
ako aj akékolvek materidly alebo média, na ktorych st obsiahnuté, respektive ich v
zmysle pokynov Zadéavatel'a znigit.

Ddverné informacie Zdravotnickeho zariadenia a akékoPvek informacie alebo média,
na ktorych su obsiahnuté, si vylunym vlastnictvom Zdravotnickeho zariadenia.
Zadavatel’ nesmie pouZit Ddverné informacie Zdravotnickeho zariadenia na iny ugel,
neZ je plnenie tejto zmluvy. Zaddvatel moéze Dbverné informécie Zdravotnickeho
zariadenia spristupnit’ iba Spriaznenym osobam.

Zmluvné strany s povinné uchovéavat' v tajnosti vietky Déverné informécie vratane
informdci, ktoré o sebe navzdjom ziskali v priebehu plnenia tejto zmluvy, ktoré nie st
verejne pristupné, alebo ktoré pokladaju za déverné, pokial tito zmluva neustanovuje
inak. V tejto suvislosti si povinné zabezpedit' utajenie vietkych tychto informacii aj
vSetkymi svojimi zamestnancami i d’aldimi osobami, ktoré poverili &iastkovymi
tilohami v suvislosti s plnenim tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie i SkuSajtici st povinni dodrziavat’ prisnu mi&anlivost ohl'adne
vietkych Dovernych informécii. VSetky Ddoverné informacie, tdto zmluva a vietky
skuto€nosti suvisiace s touto zmluvou sa povazuju za obchodné tajomstvo Zadavatela
v stlade s ustanovenim § 17 Obchodného zakonnika a ako také su ho povinni prisne
chranit’.

Povinnost’ dodrziavat’ mli¢anlivost sa neuplatni vo vzfahu k takym Dévernym
informaciam, ktoré je Zmluvna strana povinnd pouZit' na ugely splnenia si svojich
povinnosti vyplyvajucich z tejto zmluvy, vratane takych Dévernych informécii:

13.5.1 ktoré je niektord Zmluvna strana povinnd poskytnut $tatnym orgédnom na
zaklade platnych pravnych predpisov;

13.5.2 o ktorych Zmluvna strana vie poskytnit’ d6kaz, Ze jej boli zname bez toho, aby
prevzala zavdzok mi€anlivosti pred ich poskytnutim;

13.5.3 ktoré s verejne dostupné ku ditu ich poskytnutia alebo sa stani verejne

dostupnymi neskor bez priameho alebo nepriameho konania alebo opomenutia
Zmluvnej strany;

13.5.4 ktoré si poskytnuté trefou osobou, ktorda ma Déverné informacie vo svojej
drZzbe na zéklade opravnenia bez akéhokol'vek obmedzenia tykajiiceho sa ich
pouZzitia alebo poskytovania.
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13.6

3.7

14.

14.1

14.2

14.3

15.
15:1

192

16.
16.1

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

Tento Clanok 13 sa nevztahuje na oprdvnenie Zmluvnych strdn umoznit, aby sa s
dévernymi a utajovanymi informéaciami mohli oboznamit' ich pravni zéstupcovia,
uétovnici, auditori alebo dafiovi poradcovia.

OSOBNE UDAJE

Skid3ajuci uzavretim tejto zmluvy udeluje Zadavatelovi sthlas na spracivanie
osobnych tdajov Skusajuceho a ¢lenov Timu poskytnutych Zadavatelovi v tejto
zmluve, ako aj akychkol'vek d’al§ich osobnych udajov poskytnutych Zadavatel'ovi v
ramci zmluvného vztahu zaloZeného touto Zmluvou, na vnttorné, prevadzkové a
administrativne éely Zadavatela, a to v rozsahu stanovenom zakonom o ochrane
osobnych Gdajov. Skiadajici vyhlasuje a zaruduje, Ze od ¢lenov Timu a tretich osob
riadne a zdkonnym spdsobom ziskal sihlasy na spractivanie osobnych udajov v
rozsahu tohto Clanku 14.

Skusajici suhlasi, Ze Zadavatel' je oprdvneny poskytnit' a spristupnit poskytnuté
osobné udaje ktorejkol'vek zo Spriaznenych spolo¢nosti alebo aj tretej osobe, ak ju
poveri spraclivanim tychto osobnych tudajov, priom cezhraniény prenos tychto
osobnych udajov sa mdZe realizovat’ tak v ramci $tatov celej Eurdpskej unie ako aj do
akejkol'vek inej krajiny sveta, vratane krajin nezaruc¢ujicich primerant roven ochrany
osobnych udajov. Platnost’ udeleného suhlasu je asovo obmedzena na dobu trvania
ucelu spractivania poskytnutych osobnych tudajov.

Sku3ajici sucasne potvrdzuje, Ze bol pouceny o moZnosti uplatiiovat’ prava dotknutej
osoby podl'a zikona o ochrane osobnych idajov upravené najmi v ustanoveni § 28
predmetného zdkona a Ze mu pred udelenim sthlasu so spracuvanim jeho osobnych
udajov boli oznamené tidaje podla ustanovenia § 15 ods. 1 zdkona o ochrane osobnych
udajov.

DORUCOVANIE PISOMNOSTI

Pokial’ tato zmluva neustanovuje inak, akékol'vek Ozndmenie, rovnako ako aj
akdkol'vek oficidlna kore3pondencia medzi Zmluvnymi stranami, ktoré maji byt
predloZené, odovzdané alebo dorugené podla tejto zmluvy, musi byt uskutoénené v
pisomnej forme, priom ich G&inky nastanii vyskytnutim sa skor3ej z nasledovnych
skutoCnosti: (i) prevzatie, (ii) odmietnutie prevzatia, alebo (iii) maérne uplynutie
odbernej lehoty.

Kazda Zmluvna strana méZe uviest’ novi adresu na doruc¢ovanie Oznameni pisomnym
oznamenim doruenym druhej Zmluvnej strane. Zmluvné strany st navzajom povinné
potvrdit’ si prevzatie osobne doruenych pisomnych dokumentov.

VYSSIA MOC

V pripade vyskytnutia sa pripadu vy$$ej moci u niektorej zo Zmluvnych stran nebude
tato Zmluvnd strana zodpovedat’ za neplnenie zdvéizkov vyplyvajucich z tejto zmluvy,
ak ihned’ ozndmila vyskyt pripadu vy33ej moci druhej Zmluvnej strane. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze nasledovné sa bude povaZovat' za pripad vy3$Sej moci: prirodné
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