ZMLUVA O VYKONANI NEINTEVRVEN(VJNEHO REGISTRA
(d’alej len ako ,,Stadia*)

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.

So sidlom: Bratislava, Einsteinova 24, PSC 851 01

ICO: 35686049

DIC: 2020308653

IC DPH: SK7020000240

Zapisana v Obchodnom registri Okresného stdu Bratislava I., oddiel Sro., vlozka 10605/B
ZastUpena: RNDr. Sofia Porubska PhD., konatel’

Bankové spojenie:
Cislo uctu:

zastUpena spolo¢nostou NEOX s.r.0.

so sidlom Pri nemocnici 3, 040 01 KosSice
ICO: 44 174039

DIC: 2022611217

IC DPH: SK2022611217

zastlpena: MUDr. Pavel Marek, konatel

d’alej len Zadavate/’
a

Univerzitna nemocnica Bratislava

ICO: 31 813 861

zriadend: Rozhodnutim MZ SR ¢. M/5694/2/2002, SP/6853/2002/Var zo diia 18.12.2002v platnom zneni
sidlo: Pazitkova 4, 821 01 Bratislava

DIC: 2021700549

bankové spojenie/&islo uétu:  Statna pokladnica/SK48 8180 0000 0070 0027 9891(IBAN: SPSRSKBA)
zastipeny: MUDr. Renata Vandriakov4, MPH, riadite’ka UNB

d’alej len Poskytovate/

Poskytovatel’ a Zadavatel’ su tu jednotlivo uvadzani ako ,,Strana“ a spolo¢ne ako ,,Strany*.

Pojem Poskytovatel’ sa tiez vzt'ahuje na dalsiecho Poskytovatel’a, alebo menovany subjekt, ktory pracuje na Studii
v zodpovednosti Poskytovatera.

uvoD

Vzhladom k tomu, Ze Zadavatel' planuje vykonat’ prospektivnl, neintervenénU klinicku $tudiu, zameran( na
kontrolu a administrativne spracovanie zdznamov o lie¢be pacienta v sulade s Protokolom s nazvom ,,ENGAGE -
ZAPOJENIE PACIENTOV SO SKLEROZOU MULTIPLEX DO ROZHODOVANIA O ZMENE LIECBY NA
SLOVENSKU*, &islo prieskumu: OBS15829 (dalej ako ,,Stadia“), ktorého koépia je prilozena k tomuto
dokumentu (d’alej ako ,,Protokol®),

Vzhladom k tomu, Ze Zadévatel’ je ochotny spolupracovat’ s Poskytovatelom pri vykonavani Studie v stlade s
podmienkami tejto Zmluvy,

Vzhl'adom k tomu, ze Poskytovatel’ sa zarucuje, ze Poskytovatel’ a akakol'vek in& osoba, ktord pracuje pod jeho
dohladom, méa dostato¢né pravomaoci, sposobilost’ a skusenosti pre uskutoénenie Studie,

Vzhradom k tomu, Poskytovatel’ potvrdzuje, ze bude vykonavat’ Stadiu samostatne a Ze neexistuje ziadny stret
zaujmov medzi Stranami, ktoré by mohli ovplyvnit’ vykonavanie Studie.
TYMTO SA STRANY DOHODLI NA NASLEDUJUCOM:

UCEL ZMLUVY

1)  Ugelom tejto Zmluvy je stanovit podmienky, ktorymi sa riadi spolupraca medzi Zadavatelom a
Poskytovatel'om s oh'adom na vykonavanie Stidie Poskytovatel'om.
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ZAVAZKY POSKYTOVATELA

2)

3)

4)

5)

6)

Poskytovatel' sa zavdzuje (i) ze vymenuje pre vykonavanie Sluzieb MUDr. Vieru Hanéinova ako

Sktsajuceho (dalej ako ,,Skusajuci®). Poskytovatel’ vykond Sluzby podla tejto Zmluvy ako Skusajuci.

Skasajuci méze vymenovat’ d’alsich spolupracovnikov, ktori musia mat odborné znalosti v oblastiach

pozadovanych Sluzbami, aby bola zabezpecena nalezita kvalita a vcasné poskytovanie Sluzieb (d’alej len

,,UCastnici®).

Poskytovatel’ vykona Stadiu v stlade s:

- protokolom

- vSetkymi prislusnymi vSeobecne zavdznymi pravnymi predpismi, etickymi kodexmi a lok&lnymi
regulaénymi opatreniami platnymi pre vykonavanie Stadie

- inStrukciami Zadavatel'a pre uchovavanie a zaobchadzanie s produktmi Zadavatela alebo jeho
pridruzenej spolo¢nosti (ak nejaka je)

- vieobecne prijimanymi klinickymi zasadami platnymi pre Studiu a pre Poskytovatel'a

a bude zodpovedny za doésledky vyplyvajlce z akéhokol'vek ich porusenia.

Poskytovatel’ vyhlasuje, ze doverne pozna tGplnua a aktudlnu legislativu, prava a povinnosti vyplyvajlce zo
vieobecne zaviznych pravnych predpisov, najmi s ohladom na vykonavanie Stadie. V pripade, ak by
kedykol'vek podas trvania Studie vznikla prekazka, alebo by sa dozvedel o prekazke, ktora by mu bréanila
alebo znemoznila v plneni podl'a tejto Zmluvy, je povinny o takejto prekazke bezodkladne upovedomit’
Zadavatel'a a pripadne prijat nevyhnutné opatrenia na zamedzenie vzniku $kod, pripadne na ich
minimalizaciu.

Poskytovatel’ poskytne Zadavatel'ovi vietky Gdaje vytvorené pocas Stadie. Okrem toho Poskytovatel’ bude
@ informovat’ o priebehu Stadie ak bolo vzajomne medzi Stranami dohodnuté,
(b) poskytovat’ (i) képie vyplnenych formulérov Informovaného sthlasu o pouziti idajov pacienta
(i) originalov vyplnenych CRF,
) odpovedat’ na otdzky od Zadavatel'a v CRF.
Poskytovatel' nebude delegovat’ vykonavanie Stidie na ziadnu tretiu stranu bez predchéadzajlceho
pisomného sthlasu Zadavatela.

Akykol'vek dalsi Udastnik riadne vymenovany Poskytovatefom pre pomoc s vykonavanim Stadie bude
pracovat’ po celt dobu pod dohl'adom Poskytovatel'a a zostane v zodpovednosti Poskytovatel’a v priebehu
Stadie. Poskytovatel' bude zodpovedny za spravne vykonavanie vsetkych aktivit, ktoré prinaleZia
Poskytovatelovi a ktoré st so sthlasom delegované Poskytovatel'om.

ZAVAZKY ZADAVATELA

7)

8)

Dodavané polozky

Zadavatel’ poskytne priamo alebo nepriamo Poskytovatel'ovi vsetky nevyhnutné informéacie, dokumentéciu
a material, ktoré st primerane nutné pre vykonavanie Stadie.

Odplata a platobné podmienky

Zadavatel’ vyplati dohodnuti odmenu v 100% vyske na ucet institacie. Dohodnutd odmena nezahiiia
odmenu pre skusajiiceho a nim uréeny pracovny tim. Odmenu pre skusajiceho a jeho tim sa zadavatel
zavdzuje rieSit’ v separatnej zmluve. Poskytovatel' skiisajicemu a jeho pracovnému timu nevyplaca
Ziadnu odmenu a dafiové povinnosti su len na skiSajucom a jeho pracovnom time. Poskytovatel'ovi
nevznikaju v takom pripade danové povinnosti za zamestnanca z prijmov ziskanych od zadavatel’a.

Zadavatel’ poskytne Poskytovatelovi kompenzaciu za sluzby vykonavané v sdvislosti so Stadiou s Ghradou
poplatku definovanou v Platobnom kalendéri v Prilohe &.2 tejto Zmluvy. Financovanie Stadie bude
vykonavané $tvrtrocne pri dokonéeni a odovzdani Stadie na zaklade "finanéného vykazu" Zadavatel'om a
odsuhlaseného Skusajucim a zaslanej faktdry na adresu Zadavatela postou Neox s.r.o., Pajstunska 1, 851
02 Bratislava, Slovakia.

Ciastka bude splatna Poskytovatelovi do 45 dni od prijatia vyssie uvedeného finanéného vykazu a faktdry.
Datovy doklad - faktdra - bude vzdy vystavend Poskytovatelom v posledny pracovny deii prislusného
Stvrtroka. Poskytovatel nesie zodpovednost’ za splnenie svojich dafiovych a d’al§ich pravnych povinnosti,
vyplyvajtcich najmi z prisluSnych ustanoveni zakona ¢. 595/2003 Z.z. o dani z prijmov a zakona ¢&.
222/2004 Z.z., o dani z pridanej hodnoty, v platnom zneni.
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Zadavatel nie je povinny platit’ ziadne d’al$ie poplatky alebo odmenu mimo ramec tejto Zmluvy.

CASOVE LEHOTY STUDIE

9

Poskytovatel' zabezpeéi, Ze dodrzi lehoty pre zahajenie, priebeh a ukonéenie Studie za predpokladu, Ze
Poskytovatel’ v¢as obdrzi informéacie a materialy potrebné pre vykonavanie Stadie.

FARMAKOVIGILANCIA - INFORMACIE A SUHLAS PACIENTA - OCHRANA UDAJOV

10)

11)

12)

Farmakovigilancia

Poskytovatel' musi spinat’ a dodrziavat vietky poziadavky na farmakovigilanéné hlasenie platné pre Stadiu,
rovnako ako akékol'vek postupy Zadavatela, ktoré budu odovzdané Poskytovatelovi kedykol'vek pred
alebo pocas vykonavania Stadie.

Informacie pre pacientov a suhlas pacientov

Poskytovatel’ informuje pacientov zacastiujucich sa Stadie v zrozumitelnom jazyku (i), Ze ich osobné
Udaje budd pouzité pre ucel Studie a (ii) o d’alsich doleZitych aspektoch Studie.

Poskytovatel’ poskytne pacientom formulare sthlasu so zverejnenim uUdajov k podpisu. Poskytovatel,
zabezpeci, Ze pacienti poskytnU svoj suhlas podpisom formuléru so zverejnenim Udajov bez akéhokol'vek
zbytoéného ovplyvitovania alebo natlaku akejkol'vek osoby priamo zdastnenej na Studii. Skasajuci
zozbiera podpisané formulare a poskytne ich na vyziadanie Zadavatel'ovi.

Ochrana tdajov

Akékol'vek spracovavanie osobnych Gdajov (vratane Udajov pacienta) vykonavané Poskytovatelom bude
vykondvané v sulade platnymi pravnymi predpismi a inStrukciami Zadavatel'a, bez moZnosti ich
akéhokol'vek dalSicho pouzitia. Poskytovatel' urobi vsetky primerané technické alebo organiza¢né
opatrenia nutné pre zabranenie neautorizovanej alebo nelegalnej manipuldcii, akejkol'vek nahodnej strate
alebo zni¢eniu alebo akémukol'vek poskodeniu tychto tdajov.

Tieto osobné Udaje budl spracované a pouzité na zabezpedenie vykonavania tejto Zmluvy a vo vztahu k
Stadii; budud integrované do jednej alebo viac databéz, aby tak umoznili pripadn( Gcast’ Poskytovatela v
buducich vyskumnych projektoch a v stlade so vsetkymi regula¢nymi poziadavkami (vratane povinnosti
oznamovat’ tieto Udaje akymkol'vek regulaénym orgdnom).

Dotknuté osoby, ktorych osobné udaje sa budu spracovavat’ musia byt obozndmené so svojimi pravami a
povinnostami podl'a zakona ¢. 18/2018 Z.z.. atieto osoby musia udelit’ suhlas k tomu, aby v rozsahu
nevyhnutom na spracovanie $tadie, vedenie uctovnictva, vratane splnenia povinnosti Zadavatela voéi
Poskytovatel'ovi z tejto zmluvy, boli pouzité jeho osobné tidaje v zmysle zakona o ochrane osobnych
Gdajov a 0 zmene niektorych zakonov, v platnom zneni, a to najma meno, priezvisko, rodné ¢&islo, adresa
trvalého bydliska a udaje uvedené skuSajucim v profesijnom Zivotopise poskytnutom Zadavatelovi.
Spracovanim osobnych udajov médze byt poverena spolo¢nost Genpact Internatonal Inc., 40 Old
Ridgebury Road, tretie poschodie, Danbury, CT 06810, USA (,,Genpact®). Outsourcingové ¢innosti s
prevadzanymi osobnymi tdajmi mézu byt vykonavané jednym alebo viacerymi d’al§imi spracovatel'mi,
ktoré poveri spolocnost’ Genpact, pricom niektori mézu mat sidlo v krajinach, ktoré teraz nie si
povazované za krajiny, kde je poskytovana dostatoéna ochrana osobnych udajov mimo EU, ako je India
alebo USA . Aktudlny zoznam dodéavatelov je k dispozicii na internetovej adrese:
http://www.zentiva.com/contact-us/Pages/genpact-subcontractors.aspx.

Poskytnuté osobné tidaje budi spracovavané po dobu nevyhnutnti na dosiahnutie vysSie uvedenych uloh.
Po uplynuti takejto doby mozu byt’ osobné idaje spracovavané len na ucely splnenia povinnosti ulozenych
na zaklade osobitnych predpisov. Poskytnutie osobnych udajov je dobrovolné. Dotknuta osoba ma pravo
pristupu ku svojim osobnym tdajom, pravo pozadovat’ opravu svojich osobnych udajov a d’alSie prava
vyplyvajlce z platnej pravnej Upravy

STRET ZAUJMOV - VYLUCENIE- PROTIKORUPCNE ZASADY

13)

14)

Poskytovatel’ potvrdzuje, ze Zadavatel moze zverejnit’ jeho spolupracu s Poskytovatelom akémukol'vek
d’alsiemu Uradu, ako je ¢as od ¢asu vyzadované prislusnymi zdkonmi a regula¢nymi opatreniami.

Finanéné zverejnenie a stret zaujmov

Podra pravidla Uradu pre potraviny a lieky (dalej “FDA”) publikovaného 2. februara 1998 a Codeof
Federal Regulation* ¢asti: 54, 312, 314, 320, 330, 601, 807, 812, 814 a 860, je Zadavatel’ povinny zverejnit’
jeho spolupracu s Poskytovatel'om

Interim temp. No1 SK 260ct2018


http://www.zentiva.com/contact-us/Pages/genpact-subcontractors.aspx

15)

16)

i) pokial SkuSajuci je tiez skusSajucim pre intervenénU klinick( S$tidiu Zadavatela alebo
pridruzenej spolo¢nosti Zadavatel'a

ii) a celkovd suma poplatkov splatna SkuSajuicemu Zadavatelom a jeho pridruzenymi
spoloénostami pocas doby intervenénej Klinickej stadie a jeden rok po jej dokonceni bude
presahovat’ 25 000 USD.

Vyhlasenie o nevylUéeni

Poskytovatel’ vyhlasuje a zaruduje, Ze jeho pracovnici podielajuci sa na Studii neboli vyradeni, vyldceni,
diskvalifikovani alebo neboli obmedzené ich schopnosti vykonavat’ lekarsku prax, zicastnovat’ sa klinickej
stadie alebo poskytovat’ sluzby v suvislosti s hodnotenim farmaceutického vyrobku na zaklade
akychkol'vek pravnych predpisov, nariadeni alebo profesionalneho kddexu spravania.

Protikorup¢né ustanovenie

Zadévatel’ a Poskytovatel’ sthlasi s tym, ze Gpravam stanovenym touto Zmluvou neposobi ani nemaji za
ciel’ posobit’ ako stimul ¢i odmena za minulu, sucasnu alebo budiicu ochotu akejkol'vek osoby predpisovat’,
podavat, odporucat’ (vratane liekopisnych odporucania), nakupovat, platit, hradit, potvrdzovat’,
schvalovat’ alebo dodavat akykol'vek produkt ¢i sluzbu preddvani alebo poskytovani spolo¢nostou
skupiny Sanofi alebo ako stimul na poskytnutie rozhovore pre ucely predaja ¢i marketingu. SkaSajtci berie
na vedomie, Ze akakol'vek pomoc a / alebo platby poskytované Zadavatelem zostavaju nezavislé na
vsetkych rozhodnutiach ohl'adom vyberu lieku.

Zadavatel’ a Poskytovatel’ sa pri plneni zavazkov vyplyvajucich z tejto Zmluvy zavazuja konat’ v sulade s
etickymi zasadami podnikania a dodrziavat’ vSetky doméce i zahrani¢né protikorupéné pravne predpisy,
ktoré¢ zakazuju korupciu verejnych Cinitel'ov.

Zadavatel’ a Poskytovatel’ suhlasi s tym, Ze oni sami a pripadne ani ich Statutarne organy alebo ¢lenovia
Statutarnych organov, veduci pracovnici, zamestnanci, zastupcovia alebo subdodévatelia priamo alebo
nepriamo nerealizuji, nesl'ibi ani neschvali vykonanie akejkol'vek platby financnej Ciastky, ani nedarujuq,
nepiislibi darovat alebo neschvali darovanie c¢ohokol'vek hodnotného Statnemu tradnikovi,
zdravotnickemu odbornikovi ¢i osobe spriaznené so zdravotnickym zariadenim za ti¢elom ziskania alebo
udrzania zékazky alebo zaistenia neopravnené vyhody v prospech Zadavatel'e. Zadavatel’ a Poskytovatel’
tymto potvrdzuju, ze oni a pripadne ani ich Statutarne organy alebo ¢lenovia Statutarnych organov, veduici
pracovnici, zamestnanci, zastupcovia alebo subdodavatelia nevykonali pred datumom tejto Zmluvy ziadnu
platbu, neudelili stihlas, neurobili sl'ub ani neposkytli dar povahy uvedené v tomto ¢lanku.

Porusenie podmienok tohto Clanku 16 zo strany Poskytovatel'e bude povaZzované za zdvazné porusenie
tejto zmluvy a Zadavatel’ moze kedykol'vek tato Zmluvu s okamzZitou t¢innost'ou ukonéit, bez toho by mal
Poskytovatel’ moznost toto porusenie napravit, a to na zdklade pisomnej vypovede sktiSajicemu.
Poskytovatel’ nepostipi, neprevedie ani inak nebude disponovat’ s pradvami a povinnost’ami vyplyvajucimi z
tejto Zmluvy bez predchadzajiceho pisomného suhlasu Zadavatele. Poskytovatel sa zavizuje, Ze tuto
Zmluvu nepostupi bez predchéadzajuceho pisomného suhlasu Zadavatel'a a Zadavatel’ sa zavéizuje, Ze prava
a povinnosti z tejto zmluvy nepostupi bez predchadzajiiceho pisomného stihlasu Poskytovatela na tretiu
stranu.

Poskytovatel’ sa zavdzuje, ze po dobu trvania tejto zmluvy a po dobu siedmich (7) rokov po jej skonceni
povedie uplné a presné Uctovné knihy a zdznamy a bude uchovavat’ pripadné zmluvy vykazujuce vSetky
jeho vydavky, ndklady a tkony v suvislosti s touto zmluvou, a na zdklade ziadosti Zadavatel'i alebo jej
zastupcov, urobené najmenej pat’ (5) dni vopred, ich predlozi na kontrolu v rdmci beZznej pracovnej doby.
Poskytovatel’ zabezpeci, aby tieto uctovné knihy a zaznamy boli dostato¢né, a umoznili tak Zadavatel'i, aby
overila dodrziavanie vysSie uvedenych podmienok tejto zmluvy zo strany Poskytovatel’.

VLASTNICTVO A POUZITIE DAT, VYSLEDKOV A DOKUMENTACIE

17)

18)

Predch&dzajlce ziskané prava

Akékol'vek priemyselné prava a prava dusevného vlastnictva, ktoré si majetkom Zadavatel'a alebo ziskané
Zadavatel'om a/alebo jeho pridruzenymi spolo¢nostami k datumu platnosti Zmluvy alebo skér, zostan(
vlastnictvom Zadavatel'a a/alebo jeho pridruzenych spolo¢nosti. Ni¢ v tejto Zmluve nebude vykladané ako
udelenie licencie na tieto prava Poskytovatelovi.

Vlastnictvo a poutZitie dat, vysledkov a hlaseni 5
Z dbévodu Statitu Zadavatela ako Zadavatel'a Studie a so zretelom na jeho prispevok ku Stadii musi
Zadavatel ziskat’ bez d’alsej platby pIné a vyhradneé vlastnictvo vsetkych dat, vysledkov, sprav alebo inych
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materialov, predmetov dusevného vlastnictva, ktoré vyplyvaji zo Stadie alebo si vytvorené v priebehu
Studie, bez ohladu na to, ako a kedy su vytvorené, s neobmedzenymi pravami na uzivanie, nakladanie
alebo reprodukciu rovnakym spésobom, po celom svete a bez obmedzeni doby trvania.

Zadavatel’ a jeho pridruzené spoloénosti mézu pouzit' meno Poskytovatel'a v propaga¢nych materialoch
alebo publikéciach suvisiacich so Stadiou.

DOVERNOST, OBMEDZENE POUZITIE

19)

Poskytovatel’ a Skusajuci sa tymto zavézujU, Ze po dobu platnosti tejto Zmluvy, a po dobu d’alsich desat’
(10) nasledujucich rokov, zabezpecia Skusajtici a Poskytovatel’, ze vSetky informéacie o Zadavatel'ovi, ktoré
Skusajuci a/alebo Poskytovatel’ obdrzia v suvislosti so Zmluvou, budi udrziavané v dovernosti a nepouziju
také informacie pre iné ucely neZ pre vykonanie Zmluvy a Stidie. Ziadne ustanovenie Zmluvy vsak nebude
vykladané tak, ze bude branit’ pouzitiu alebo zverejneniu informécii:
(@)  ktoré boli zndme prijimacej Strane pred zverejnenim, o ¢om svedcia jej pisomné zaznamy inak nez
prostrednictvom zverejiiujucej Strany priamo alebo nepriamo,

(b)  ktoré su uvedené v dobrej viere prijimajlcej Strany po datume tu uvedenom, tretou stranou, ktora
vlastni také informacie v stlade so zdkonom a nie na zaklade zavazku nezverejnenia smerom Kk
spristupniujicej Strane;

(c)  ktoré su alebo sa stanu verejne dostupnymi bez zavinenia prijimajlcej Strany,
(d)  ktoré st zverejnené prijimajucou Stranou s predchadzajicim pisomnym suhlasom Zadavatel'a,

(e) ktoré su zverejnené prijimajacou Stranou v dosledku platnych zakonov a predpisov za
predpokladu, ze bolo vykonané okamzité oznamenie o takom zverejneni spristupiiujicou Stranou,

(f)  ktoré su kedykol'vek vytvorené zamestnancami prijimajucej Strany, nezavisle na vlastnickych a
dbvernych informaciach oznamovacej Strany.

Bez ohl'adu na vysSie uvedené berie tymto Poskytovatel’ na vedomie a suhlasi s tym, ze Zadavatel’ je
viazany podmienkami Koédexu AIFP upravujiceho zverejnovanie platieb a inych plneni farmaceutickych
spolocnosti zdravotnickym odbornikom a zdravotnickym zariadeniam (d’alej len "Kodex zverejnovania"),
podl'a ktorého ustanoveni je Zadavatel' povinny spracovavat’ a oznamovat vybrané informacie tykajuce sa
prevodov hodndt vykonavanych Zadavatelom v prospech Poskytovatela. V tejto stvislosti st teda
informécie tykajlce sa Poskytovatela, ktoré podlichaji zaviazkom Kodexu zverejiovania, vynaté z
povinnosti zachovania dévernosti.

Poskytovatel’ poskytne Zadavatel'ovi osobné tdaje zdravotnickeho odbornika - fyzickej osoby, ktord je
koneénym prijemcom platby / hodnoty / plnenia alebo ¢iasto¢ného plnenia podla tejto zmluvy. Pred
poskytnutim tychto osobnych udajov Zadavatelovi Poskytovatel zabezpeCi, Ze spracovanie tychto
osobnych tidajov Zadavatelom na G&ely splnenia zavizkov podl'a Kodexu zverejiiovania spiiia poziadavky
zékona na ochranu osobnych tdajov. Poskytovatel’ okrem iného zdravotnickeho odbornika vopred pisomne
informuje o tom, Ze spracovanie jeho osobnych udajov Zadavatel'om na vysSie uvedené ucely predstavuje
podmienku pre to, aby mohol zdravotnicky odbornik ako kone¢ny prijemca ziskat' platbu / hodnotu /
plnenie. Poskytovatel’ Zadavatel'ovi splnenie tejto povinnosti pisomne dolozi.

ZODPOVEDNOST

20)

21)

Kazda Strana vyhlasuje, ze je legitimnym vlastnikom alebo drzitefom licencie vsetkych prav dusevného
vlastnictva suvisiacich s informéaciami, datami, vyrobkami, materidlom a/alebo softwarom, ktoré su
odovzdané druhej zmluvnej strane k dispozicii v rAmci Zmluvy.

V pripade narokov vznesenych tret'ou stranou, vratane pripadu porusenia prava tykajlceho sa patentu alebo
prav duSevného vlastnictva, musi zmluvna strana porusujlca vysSie uvedené zaruky niest’ vietky dosledky
takého naroku tretej strany a musi odskodnit’ druhd Stranu a zabezpecit' jej neposkodenie s ohl'adom na
akekol'vek straty, poskodenia, tvrdenia, povest, naklady alebo vydavky, vyplyvajlce z porusenia takejto
zaruky.

S vynimkou pripadu vyskytu udalosti vyssej moci, bude ktorakol'vek Strana zodpovednd, za poruSenie
a nedbalost’ a zarovei odSkodni druh( Stranu a zabezpeCi, Ze druha Strana, jej zamestnanci alebo
akakol'vek tretia osoba nebude poskodena tak, aby jej vznikla strata, poskodenie, reklamécia, naklady alebo
vydavky, ¢i utrpela povest, v dosledku akejkol'vek zavady, chyby, nedbalosti alebo opomenutia pri vykone
svojich povinnosti vyplyvajacich so Zmluvy.
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22)

V kazdom pripade nebude Ziadna Strana zodpovedna za akékol'vek nepriame alebo nasledné poskodenie.

PLATNOST ZMLUVY A JEJ UKONCENIE

23)

24)

25)

26)

27)

Zmluva nadoblda platnost diiom jej podpisu vSetkymi Zmluvnymi stranami a G¢innost diom
nasledujdcim po jej zverejneni v Centralnom registri zmlav SR. Zmluva bude platna po celou dobu trvania
Sttdie, najdlhsie v§ak do Decembra 2019.

Zmluva nebude menena, pokial’ to nebude odsuhlasené Stranami vo forme pisomného dodatku.

Zadavatel’ bude opravneny:

Q) okamzite ukonc¢it’ Zmluvu prostrednictvom doruéeného listu s dorucenkou v pripade, Ze je
Zadavatel’ povinny pozastavit' alebo ukon¢it’ Stadiu v désledku akychkolvek platnych zakonov
¢i akéhokol'vek spravneho alebo sudneho rozhodnutia alebo v pripade porusenia zo strany
Poskytovatel'a uvedeného v casti 6,

(i) ukon¢it’ zmluvu vypoved’ou, s vypovednou lehotou 30 dni a to pisomne, doporu¢enym listom s
dorugenkou v pripade, Ze Zadavatel' sa rozhodne pozastavit alebo ukongit Stadiu kvoli
metodologickym, vedeckym alebo ekonomickym dévodom;

(ili)  okamzite ukonéit Zmluvu v pripade porusenia podla ¢lanku 16 Skusajucim a/alebo
Poskytovatel'om.

Kazda zo Strén je opravnena ukoncit” Zmluvu, bez toho, aby bol dotknuty akykol'vek narok na nahradu
Skody, pokial’ druha Strana porusi Zmluvu a nenapravi také porusenie do tridsat’ (30) dni od doruc¢enia
doporuceného listu s doru¢enkou s uvedenim porusenia.

V pripade, ze je tato Zmluva ukonéena, bude Zadavatel’ zodpovedny za odskodnenie Sktsajiceho a/alebo
Poskytovatela za skutoéne vykonané aktivity podra tejto Zmluvy v stlade s podmienkami tejto Zmluvy a
za primerane nezrusitel'né vydavky vzniknuté pred oznamenim o ukonceni, pokial’ také néklady boli
pozadované podl'a Protokolu. Akékol'vek predbezné platby budl vyuétované, pomerne rozdelené a
pripadné prebytocné financné prostriedky budl vratené Zadavatelovi. SkusSajuci a/alebo Poskytovatel
poskytni Zadavatel'ovi vSetku dokumentaciu pozadovanl Protokolom a prislusnymi zakonmi a
regulaénymi opatreniami a akékol'vek vybavenie poskytnuté Zadavatelom v suvislosti so Stadiou nie
neskor nez devat'desiat (90) dni po dokonceni alebo predéasnom ukonéeni Zmluvy.

ZAVERECNE USTANOVENIA

28)

29)

Nezavisly poskytovatel’

Pre ucely tejto Zmluvy bude pdsobit’ Poskytovatel ako nezavisly Poskytovatel. Ni¢ v tejto Zmluve
neustanovuje Poskytovatel'a ako zastupcu, partnera alebo zamestnanca Zadavatela alebo nesmie byt
vykladané tak, ze by bol Poskytovatel' opravneny uzatvarat Zmluvy v mene Zadavatela alebo v jeho
zaujme. Poskytovatel POSOBIACI AKO NEZAVISLY POSKYTOVATEL BUDE ZODPOVEDNY A
PONESIE VSETKY NAKLADY NA AKYKOI'VEK A VSETOK PROSPECH, DANOVE A INE
PRACOVNE ZAVAZKY AKEHOKOI’VEK DRUHU SPOJENE S PLNENIM ZMLUVY A BUDE ICH
VYKONAVAT OSOBNE.

Prevod -PostUpenie - Subdodavky
Zadavatel' je opravneny postipit’ alebo inak previest, uplne alebo CiastoCne, prava a povinnosti
vyplyvajlice z tejto Zmluvy na pridruzené spolocnosti alebo nastupcu, v zaujme, alebo z dévodu
akejkol'vek fuzie, akvizicie, partnerstva, licenénej zmluvy alebo resStrukturalizacie. Poskytovatel’ sa
zavézuje poskytniit’ na ziadost’ Zadavatel'a suc¢innost’ nevyhnutnu k prvnej a administrativnej legalizacii
takého prevodu ¢i postupenia.
Pre uCely tejto Zmluvy sa pridruzenou spolo¢nostou Zadavatela (d’alej len "pridruzena spolo¢nost™)
rozumie kazda spolo¢nost’, ktora k rozhodnému diiu alebo neskor, priamo alebo nepriamo riadi, je riadena
alebo je pod spolo¢nou kontrolou s Zadavatel'om; "riadenie" znamena priame alebo nepriame vlastnictvo
viac nez pat'desiat percent (50 %) zakladného kapitalu alebo hlasovacich prav v tejto spolo¢nosti.

Poskytovatel’ neprevedie, nepostipi alebo nezabezpeci zmluvne Ziadne prava alebo zavizky z tejto
Zmluvy bez predchadzajiceho pisomného suhlasu Zadavatel'a.
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ROZHODNE PRAVO/RIESENIE SPOROV

30) Platnost’, vyklad a plnenie tejto Zmluvy sa riadi a vyklada pre vsetky ucely v sOlade so zakonom
¢. 513/1991 Z.z.. Obchodny z&konnik v zneni neskorsich predpisov, zakonom ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov a v stlade s prislusnymi vSeobecne
zavaznymi pravnymi predpismi platnymi na Gzemi Slovenskej republiky. Vsetky spory vyplyvajlce z tejto
Zmluvy alebo suvisiace s touto Zmluvou, ktoré zmluvné strany nemoézu vyrieSit cestou zmieru
prostrednictvom jednani v dobrej viere budd s kone¢nou platnost’ou rieSene na prislusnom sude v SR.

NA DOKAZ COHO Strany uzatvorili tato Zmluvu, ktora bude podpisana prostrednictvom na to opravnenych
alebo riadne splnomocnenych zastupcov.

Poskytovatel’:Univerzitna Zadavatel:sanofi-aventis Pharma Skusajuci (pre informaciu):

nemocnica Bratislava Slovakia s.r.o.
zast.:Neox s.r.o.

POAPIS: t.viiiie e

POPIS: «.evieeiiiiiieee POAPIS: oo

meno: MUDr Pavel meno: MUDr. Viera Hanéinova

titul: Skusajuci

meno: MUDr. Renéata Vandriakova
MPH

titul: riaditelka UNB titul: konatel

datum: ...

datum: ..., datum: ...
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PRILOHA 1

Informacie o spracovani osobnych tdajov
Vzhl'adom k tomu, Ze ste bol/a zaradeny do Studie ako skuSajuci lekar, bude nizSie uvedeny spravca
osobnych tdajov spracovavat’ Vase osobné udaje. NizSie sa prosim zoznamte s informaciami o spracovani
Vasich osobnych udajov a s pravami, ktoré mozete v suvislosti so spracovanim osobnych tdajov uplatnit’.

Spravca osobnych udajov: 5
Sanofi aventis, s.r.o., ICO: 44848200 so sidlom Eurdopska 846/176 a, Praha 6 - Vokovice, PSC 160 00,
zapisana v obchodnom registri Okresného stdu v Prahe, spis. zn. C 5968.

Kontaktné udaje:

V pripade akykol'vek otazok alebo poziadaviek tykajucich sa spracovania osobnych tidajov mdzete spravcu
kontaktovat’ na vyssie uvedenej adrese alebo na e-mailovej adrese: gdprsk-cz@sanofi.com nebo sa mozete
obratit’ na poverenca pre ochranu osobnych udajov skupiny Sanofi (DPO) na adrese: Global Privacy Office,
Sanofi, 54 rue La Boétie, 75008 PARIS, France.

Ukel spracovania Vasich osobnych uidajov:

Spravca spraciiva Vase osobné udaje, ktoré od Vas ziskal v rozsahu: meno, priezvisko, datum narodenia,
bydlisko a tdaje uvedené vo VaSom profesijnom zivotopise, pripadne informacie o Vasej predchadzajuce;j
Ucasti na neintervencny registra a to za nasledujicim ucelom:

(1) Kontaktovanie VasSej osoby v suvislosti s neintervenény registrom

(2) Vedenie databazy lekarov zapojenych neintervencniho registra

(3) Posudenie Vasich profesijnych a odbornych znalosti na c¢ely zapojenie do neintervencniho registra

Pravny zéklad:
Spravca je opravneny spracovavat VaSe osobné udaje bez Vasho suhlasu, pretoze je ich spracovanie
nevyhnutné na uzavretie a splnenie zmluvy.

Prijemcovia:

Vase osobné udaje mozu byt spristupnené zamestnancom spolocnosti patriacich do skupiny Sanofi pripadne
d’alsim spolo¢nostiam zaistujucim pre spravcov externé Cinnosti a tiezZ zmluvné vyskumnej organizacii
NEOX, s.r.o., ktora zabezpeCuje pre spravcov ¢iastkové tlohy suvisiace s vykondvanim neintervenéniho
registra.

Prenos osobnych Udajov do tretich krajin:

Spolo¢nosti patriace do skupiny Sanofi a / alebo spolo¢nosti, ktoré pre nich zabezpeCuji externé ¢innosti,
mdzu mat’ sidlo v krajinach mimo EU, pri¢om sa mbZe jednat’ o krajiny, u ktorych sa ma v stiéasnosti za to,
ze neposkytuji primerant troven ochrany osobnych tdajov. Aj v takom pripade vSak spravca zabezpecuje
(najméd prostrednictvom zmluvnych doloziek alebo zavdznych internych pravidiel), Ze budi Vase osobné
Udaje chranené a spracovavaneé v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi.

Doba uchovania:

Vase osobné udaje budiu uchovavané a spracovavané po dobu nevyhnutni k naplneniu tcely zmluvy.
Nésledne budu uchované iba také osobné Udaje, ktoré su potrebné na ochranu opradvnenych zaujmov spravcu
alebo na plnenie jeho zakonnych povinnosti.

Prava dotknutych osdb:

Ako subjekt Udajov méate pravo na pristup k osobnym Udajom, pravo na ich opravu, vymazanie alebo
obmedzenia spracovania a na prenosnost’ osobnych udajov (v pripade, Ze su splnené nalezitosti prislusnych
pravnych predpisov). Mate takisto pravo obratit’ so staznostou alebo podnetom ohladne spracovania
osobnych udajov priamo k Uradu pre ochranu osobnych Gidajov (www.uoou.cz).

Prehlasujem, Ze som oboznamila a bol / a som riadne informovana o uvedenom spracovani svojich osobnych
Gdajov.

DatuM: ..o

Meno a priezvisko: MUDr. Viera Han¢inova

Podpis: .ocveeeveieeeeece e
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| PRILOHA 2

1. FINANCNE PODMIENKY

Celkové cena za pacienta pre Poskytovatel'a (Neurologicku Kliniku Univerzitnej nemocnice Bratislava,
Nemocnica Ruzinov) je 25,00 Euro bez DPH ( ak je pouzitelné).

1. navsteva pacienta 2. navsteva pacienta Celkovo za 1 pacienta

Neurologicka
klinika
Univerzitna
nemocnica 12,50 € 12,50 € 25,00 €
Bratislava,
Nemocnica
Ruzinov

Faktury budd splatné do styridsat’pat’ (45) dni od datumu prijatia faktary.

2. CASOVE PLANY TYKAJUCE SA STUDIE

Déatum zahgjenia $tadie (datum zaradenia prvého pacienta): po podpise Zmluvy

Posledny datum, do ktorého Poskytovatel’ moze zaradit’ posledného pacienta v Studii: cca November 2019,
o ukonceni naboru bude Poskytovatel’ pisomne informovany.
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