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ZMLUV A 0 VYKONANi NEINTERVENCNEHO REGISTRA 

(d'alej len ako "Sfudia") 

--S1IID)n-a~tis, s.r.o. 
So sidlom: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 
reo 44848200 
DIe: CZ44848200 
Zapisana v obchodnom registri vedenom Mestskym sudom v Prahe, oddiel C, vlozka 5968 
Zasnipena: Emmanuelle Valentin, konatel' 
zastupena spolocnost'ou NEOX s.r.o. 
so sidlom Pri nemocnici 3, 040 01 Kosice 
leo: 44 174039 
DIe: 2022611217 
ic DPH: SK2022611217 
zastupena: MUDr. Pavel Marek, konatel' 

d'alej len Zadavatel 

Nemocnica svateho Michala, a. s. 
So sidlom: 811 08 Bratislava, Satinskeho 1.777011 
leo: 44 570 783 
tc DPH: SK2022738586 
DIe: 2022738586 
Zapisana v Obchodnom registri Okresneho sudu Bratislava I, oddiel Sa, vlozka 46771B 
zastupena: MUDr.Marian Krizko, PhD., MPH - predseda predstavenstva a generalny riaditel' 

bankove spojenie: _ 

cislo uctu: : . 

d'alej len Poskytovatel' 

Poskytovatel' a Zadavatel' su tujednotlivo uvadzani ako "Strana" a spolocne ako "Strany". 

Pojem Poskytovatel' sa tiez vzt'ahuje na d'alsieho Poskytovatel'a, alebo menovany subjekt, ktory praeuje na Swdii 
v zodpovednosti Poskytovatel'a. 

UvOD 

Vzhl'adom k tomu, ze Zadavatel' planuje vykonat' prospektivmi, neintervencnu klinicku studiu, zameranu na 
kontrolu a administrativne spraeovanie zaznamov 0 liecbe paeienta v sulade s Protokolom s nazvom "ENGAGE - 
ZAPOJENIE PACIENTOV SO SKLEROZOU MDL TIPLEX DO ROZHODOV ANIA 0 ZMENE LIECBY NA 
SLOVENSKU", cislo prieskumu: OBS15829 (d'alej ako "Swdia"), ktoreho k6pia je prilozena k tomuto 
dokumentu (d'alej ako .Protokol"), 

Vzhl'adom k tomu, ze Zadavatel' je ochotny spolupraeovat' s Poskytovatel'om pri vykonavani Studie v sulade s 
podmienkami tejto Zmluvy, 

Vzhl'adom k tomu, ze Poskytovatel' sa zarucuje, ze Poskytovatel' a akakolvek ina osoba, ktora praeuje pod jeho 
dohl'adom, ma dostatocne pravomoci, sp6sobilost' a skusenosti pre uskutocnenie Swdie, 

Vzhl'adom k tomu, Poskytovatel' potvrdzuje, ze bude vykonavat' Studiu samostatne a ze neexistuje ziadny stret 
zaujmov medzi Stranami, ktore by mohli ovplyvnit' vykonavanie StUdie. 

TYMTO SA STRANY DOHODLI NA NASLEDUJUCOM: 

UCELZMLUVY 
1) Ucelom tejto Zmluvy je stanovit' podmienky, ktorymi sa riadi spolupraca medzi Zadavatel'om a 

Poskytovatel'om s ohl'adom na vykonavanie StUdie Poskytovatel'om. 



ZAVAZKYPOSKYTOVATEUA 
2) Poskytovatel' sa zavazuje (i) ze vymenuje pre vykonavanie Sluzieb MUDr. Frantiska j 

Skusajuceho (d'alej ako "Skusajuci"). Poskytovatel' vykona Sluzby podl'a tejto Zmluvy 
Skusajuci moze vymenovat' d'alsich spolupracovnikov, ktori musia mat' odborne znalosti \! 

pozadovanych Sluzbami na takej urovni, aby bola zabezpecena nalezita kvalita a vcasne poskyt 
Sluzieb (d'alej len "Ucastnici"). 

3) Poskytovatel'vykona StUdiu v sulade 5: 
protokolom 
vsetkymi prislusnymi vseobecne zavaznymi pravnymi predpismi, etickymi kodexmi a lokalnymi 
regulacnymi opatreniami platnymi pre vykonavanie StUdie 
instrukciami Zadavatel'a pre uchovavanie a zaobchadzanie 5 produktmi Zadavatel'a 
Zasadami spravnej klinickej praxe platnymi pre Studiu a pre Poskytovatel'a 

a bude zodpovedny za dosledky vyplyvajuce z akehokolvek ich porusenia. 

Poskytovatel' vyhlasuje, ze doverne pozna uplnu a aktualnu legislativu, prava a povinnosti vyplyvajuce zo 
vseobecne zavaznych pravnych predpisov, najma s ohl'adom na vykonavanie StUdie. V pripade, ak by 
kedykol'vek pocas trvania StUdie vznikla prekazka, alebo by sa dozvedel 0 prekazke, ktora by mu branila 
v plneni podl'a tejto Zmluvy alebo ho znemoznila, je povinny 0 takejto prekazke bezodkladne upovedomit' 
Zadavatel'a a pripadne prijat' nevyhnutne opatrenia na zamedzenie vzniku skOd, pripadne na ich 
minimalizaciu. 

4) Poskytovatel' poskytne Zadavatel'ovi vsetky udaje vytvorene pocas Srudie. Okrem toho Poskytovatel' bude 
(a) informovat' 0 priebehu StUdie ak bolo vzajomne medzi Stranami dohodnute, 
(b) poskytovat' (i) k6pie vyplnenych formularov Informovaneho siihlasu 0 pouziti udajov pacienta 

(ii) originalov vyplnenych CRF (Case Report Form) 
(c) odpovedat' na otazky od Zadavatel'a v CRF. 

5) Poskytovatel' nebude delegovat' vykonavanie Studie na ziadnu tretiu stranu bez predchadzajuceho 
pisomneho suhlasu Zadavatel'a, 

6) Akykolvek d'alsi Ucastnik riadne vymenovany Poskytovatel'om pre pomoc s vykonavanim StUdie bude 
pracovaf po celu dobu pod dohl'adom Poskytovatel'a a zostane v zodpovednosti Poskytovatel'a v priebehu 
Studie. Poskytovatel' bude zodpovedny za spravne vykonavanie vsetkych aktivit, ktore prinalezia 
Poskytovatel'ovi a ktore su so suhlasom Zadavatel'a delegovane Poskytovatel'om. 

ZAVAZKYZADAVATEUA 
7) Dodavane polofky 

Zadavatel' poskytne priamo alebo nepriamo Poskytovatel'ovi vsetky nevyhnutne informacie, dokumentaciu 
a material, ktore su primerane nutne pre vykonavanie StUdie. 

8) Odplata a platobne podmienky 
Zadavatel' poskytne Poskytovatel'ovi kompenzaciu za sluzby vykonavane v suvislosti so StUdiou s uhradou 
poplatku definovanou v Platobnom kalendari v Prilohe c.2 tejto Zmluvy. Financovanie Studie bude 
vykonavane stvrtrocne pri dokonceni a odovzdani Srudie na zaklade "financneho vykazu" vyhotoveneho 
Zadavatel'om a odsuhlaseneho Skusajucim a zasIanej fakniry na adresu Zadavatel'a postou na adresu Neox 
s.r.o., Pajstunska 1, 851 02 Bratislava, Slovakia. 

Ciastka bude splatna Poskytovatel'ovi do 45 dni od prijatia vyssie uvedeneho financneho vykazu a fakniry, 
Daiiovy doklad - faknira - bude vzdy vystavena Poskytovatel'om do 15-teho nasledujuceho mesiaca po 
ukonceni stvrt'roka s datumom daiiovej povinnosti v posledny pracovny den prislusneho stvrt'roka. 
Poskytovatel' nesie zodpovednost' za splnenie svojich daiiovych a d'alsich pravnych povinnosti, 
vyplyvajucich najma z prislusnych ustanoveni zakona c. 595/2003 Z.z. 0 dani z prijmov a zakona c. 
222/2004 Z.z., 0 dani z pridanej hodnoty, v platnom zneni. 
Akekolvek odmeny splatne pracovnikovi Poskytovatel'a su pIne v kompetencii Poskytovatel'a na zaklade 
dohody medzi Poskytovatel'om a poverenym pracovnikom Poskytovatel'a. Zadavatel' me je povinny platit' 
ziadne d'alsie poplatky alebo odmenu mimo ramec tejto Zmluvy. 



CASOvE LEHOTY STUnIE 
9) Poskytovatel' zabezpeci, ze dodrzi lehoty pre zahajenie, priebeh a ukoncenie StlIdie za predpokladu, ze 

Poskytovatel' vcas obdrzi informacie a materialy potrebne pre vykonavanie StUdie. 

FARMAKOVIGILANCIA - INFORMACIE A SUHLAS PACIENTA - OCHRANA UoAJOV 
10) Farmakovigilancia 

Poskytovatel' musi splnat' a dodrziavat' vsetky poziadavky na farmakovigilancne hlasenie platne pre Studiu, 
rovnako ako akekol'vek postupy Zadavatel'a, ktore budu odovzdane Poskytovatel'ovi kedykol'vek pred 
alebo pocas vykonavania Stiidie. 
Informacie pre pacientov a suhlas pacientov 
Poskytovatel' infonnuje pacientov zucastiiujucich sa Studie v zrozumitel'nom jazyku (i), ze ieh osobne 
udaje budu pouzite pre ucel Studie a (ii) 0 d'alsich dolezitych aspektoch Studie. 
Poskytovatel' poskytne paeientom formulare suhlasu so zverejnenim udajov k podpisu. Poskytovatel', 
zabezpeci, ze paeienti poskytnu svoj suhlas podpisom formularu so zverejnenim udajov bez akehokolvek 
zbytocneho ovplyviiovania alebo natlaku akejkol'vek osoby priamo zUeastnenej na StUdii. Skusajuci 
zozbiera podpisane formulare a poskytne ich na vyziadanie Zadavatel'ovi. 
Ochrana udajov 
Akekolvek spracovavanie osobnych udajov (vratane udajov pacienta) vykonavane Poskytovatel'om bude 
vykonavane v sulade platnymi pravnymi predpismi a instrukciami Zadavatel'a, bez moznosti ieh 
akehokol'vek d'alsieho pouzitia, Poskytovatel' urobi vsetky primerane technicke alebo organizacne 
opatrenia nutne pre zabranenie neautorizovanej alebo nelegalnej manipulacii, akejkol'vek nahodnej strate 
alebo zniceniu alebo akemukolvek poskodeniu tychto udajov. 

11) 

12) 

Tieto osobne udaje budu spracovane a pouzite na zabezpecenie vykonavania tejto Zmluvy a vo vzt'ahu k 
Studii; budu integrovane do jednej alebo viae databaz, aby tak umoznili pripadnu ucast' Poskytovatel'a v 
buducich vyskumnych projektoch a v sulade so vsetkymi regulacnymi poziadavkami (vratane povinnosti 
oznamovat' tieto udaje akymkolvek regulacnym organom). 

Dotknute osoby, ktorych osobne udaje sa budu spracovavat' musia by!' oboznamene so svojimi pravami a 
povinnost'ami podl'a zakona c. 18/2018 Z.z .. a tieto osoby musia udelit' suhlas k tomu, aby v rozsahu 
nevyhnutom na spracovanie studie, vedenie uctovnictva, vratane splnenia povinnosti Zadavatel'a voci 
Poskytovatel'ovi z tejto zmluvy, boli pouzite jeho osobne udaje v zmysle zakona 0 oehrane osobnych 
udajov a 0 zmene niektorych zakonov, v platnom zneni, a to najma meno, priezvisko, rodne cislo, adresa 
trvaleho bydliska a udaje uvedene skusajucim v profesijnom zivotopise poskytnutom Zadavatel'ovi. 
Spracovanim osobnych udajov moze byt' poverena spolocnost' Genpact Intematonal Inc., 40 Old 
Ridgebury Road, tretie poschodie, Danbury, CT 06810, USA ("Genpact"). Outsourcingove cinuosti s 
prevadzanymi osobnymi udajmi mozu byt' vykonavane jednym alebo viacerymi d'alsimi spracovatel'mi, 
ktore poveri spolocnost' Genpact, pricorn niektori mozu mat' sidlo v krajinach, ktore teraz nie su 
povazovane za krajiny, kde je poskytovana dostatocna ochrana osobnych udajov mimo EU, ako je India 
alebo USA Aktualny zoznam dodavatel'ov je k dispozieii na intemetovej adrese: 

Poskytnute osobne udaje budu spracovavane po dobu nevyhnutnu na dosiahnutie vyssie uvedenych uloh, 
Po uplynuti takejto doby mozu byt' osobne udaje spracovavane len na ucely splnenia povinnosti ulozenych 
na zaklade osobitnych predpisov. Poskytnutie osobnych udajov je dobrovol'ne, Dotknuta osoba rna pravo 
pristupu ku svojim osobnym udajom, pravo pozadovaf opravu svojieh osobnych udajov a d'alsie prava 
vyplyvajuce z platnej pravnej upravy 

STRET zAUJMOV - VYLUCENIE- PROTIKORUPCNE zASADY 
13) Poskytovatel' potvrdzuje, ze Zadavatel' moze zverejnit' jeho spolupracu s Poskytovatel'om akemukolvek 

d'alsiemu uradu, ako je cas od casu vyzadovane prislusnymi zakonmi a regulacnymi opatreniami. 

14) Financne zverejnenie a stret zaujmov 
Podl'a pravidla Uradu pre potraviny a lieky (d'alej "FDA") publikovaneho 2. februara 1998 a Code of 
Federal Regulation" casti: 54, 312, 314, 320, 330, 601, 807, 812, 814 a 860,je Zadavatel' povinny zverejnit' 
jeho spolupracu s Poskytovatel'om 

i) pokial' Skusajuci je tiez skusajucim pre intervencmi klinicku stiidiu Zadavatel'a alebo 



pridruzenej spolocnosti Zadavatel'a 
a 

15) 

ii) a celkova suma poplatkov splatna Skusajucemu Zadavatel'om 
spolocnost'ami pocas doby intervencnej klinickej studie a jeden rok IX' ." • ." 
presahovat' 25 000 USD. 

Vyhhisenie 0 nevylueeni 
Poskytovatel' vyhlasuje a zarucuje, ze jeho pracovnici podiel'ajuci sa na Studii neboli ~" ~ 
diskvalifikovani alebo neboli obmedzene ich schopnosti vykonavat' lekarsku prax, zucastnc _:" " 
studie alebo poskytovat' sluzby v suvislosti s hodnotenim farmaceutickeho vyrobki, - 
akychkolvek pravnych predpisov, nariadeni alebo profesionalneho k6dexu spravania. 

pridruzenyrni 
-_. nceni bude 

16) Protikorupene ustanovenie 
Zadavatel' a Poskytovatel' suhlasi s tym, ze upravam stanovenym touto Zmluvou neposobi ani nem _ - 
ciel' posobif ako stimul ci odmena za minulu, sucasnu alebo buducu ochotu akejkol'vek osoby predpis \ 
podavat', odporucat' (vratane liekopisnych odponicani), nakupovat', platit', hradit', potvrdzovat', schvalov _. 
alebo dodavat' akykolvek produkt ci sluzbu predavanu alebo poskytovanu spolocnost'ou skupiny Sanoii 
alebo ako stimul na poskytnutie rozhovoru pre ucely predaja ci marketingu. Skusajuci berie na vedomie. Z 
akakolvek pomoc a / alebo platby poskytovane Zadavatel'om zostavaju nezavisle na vsetkych 
rozhodnutiach ohl'adom vyberu lieku. 

Zadavatel' a Poskytovatel' sa pri plneni zavazkov vyplyvajucich z tejto Zmluvy zavazuju konat' v sulade s 
etickymi zasadami podnikania a dodrziavat' vsetky domace i zahraniene protikorupcne pravne predpisy, 
ktore zakazuju korupciu verejnych cinitel'ov. 

Zadavatel' a Poskytovatel' suhlasi s tym, ze oni sami a pripadne ani ich statutarne organy alebo clenovia 
statutarnych organov, veduci pracovnici, zamestnanci, zastupcovia alebo subdodavatelia priamo alebo 
nepriamo nerealizuju, neslubia ani neschvalia vykonanie akejkol'vek platby financnej ciastky, ani nedaruju, 
neprislubia darovat' alebo neschvalia darovanie eohokol'vek hodnotneho statnemu uradnikovi, 
zdravotnickemu odbornikovi ci osobe spriaznenej so zdravotnickym zariadenfm za ucelom ziskania alebo 
udrzania zakazky alebo zaistenia neopravnenej vyhody v prospech Zadavatel'a, Zadavatel' a Poskytovatel' 
tymto potvrdzuju, ze oni a pripadne ani ich statutarne organy alebo clenovia statutamych organov, veduci 
pracovnici, zamestnanci, zastupcovia alebo subdodavatelia nevykonali pred datumom tejto ZmIuvy ziadnu 
platbu, neudelili suhlas, neurobili sl'ub ani neposkytli dar povahy uvedenej v tomto clanku. 

Porusenie podmienok tohto Clanku 16 zo strany Poskytovatel'a bude povazovane za zavazne porusenie 
tejto zmIuvy a Zadavatel' maze kedykol'vek tuto Zmluvu s okamzitou ucinnost'ou ukoncit', bez toho by mal 
Poskytovatel' moznost' toto porusenie napravit', a to na zaklade pisomnej vypovede Poskytovatel'ovi 
Poskytovatel' nepostupi, neprevedie ani inak nebude disponovat' s pravami a povinnost'ami vyplyvajucimi z 
tejto Zmluvy bez predchadzajuceho pisomneho suhlasu Zadavatel'a, Poskytovatel' sa zavazuje, ze tuto 
Zmluvu nepostupi bez predchadzajuceho pisomneho suhlasu Zadavatel'a. 
Poskytovatel' sa zavazuje, ze po dobu trvania tejto zmIuvy a po dobu siedmich (7) rokov po jej skonceni 
povedie uplne a presne uctovne knihy a zaznamy a bude uchovavat' pripadne zmluvy vykazujuce vsetky 
jeho vydavky, naklady a ukony v suvislosti s touto zmIuvou, ana zaklade ziadosti Zadavatel'a alebo jej 
zastupcov, urobene najmenej pat' (5) dni vopred, ich predlozi na kontrolu v ramci beznej pracovnej doby. 
Poskytovatel' zabezpeci, aby tieto uctovne knihy a zaznamy boli dostatocne, a umoznili tak Zadavatel'ovi, 
aby overil dodrziavanie vyssie uvedenych podmienok tejto zmIuvy zo strany Poskytovatel'a. 

VLASTNicTVO A POUZITIE DAT, vYSLEDKOV A DOKUMENTACIE 
17) Predchadzajuce ziskane prava 

Akekolvek priemyselne prava a prava dusevneho vlastnictva, ktore su majetkom Zadavatel'a alebo ziskane 
Zadavatel'om alalebo jeho pridruzenymi spolocnost'ami k datumu platnosti Zmluvy alebo skor, zostami 
vlastnictvom Zadavatel'a alalebo jeho pridruzenych spolocnosti. Nic v tejto Zmluve nebude vykladane ako 
udelenie licencie na tieto prava Poskytovatel'ovi. 

18) Vlastnictvo a poufitle dat, vysledkov a blasem 
Z dovodu statutu Zadavatel'a ako Zadavatel'a Studie a so zretel'om na jeho prispevok ku Studii musi 
Zadavatel' ziskat' bez d'alse] platby plne a vyhradne vlastnictvo vsetkych dat, vysledkov, spray alebo inych 
materialov, predmetov dusevneho vlastnictva, ktore vyplyvaju zo Studie alebo su vytvorene v priebehu 
StUdie, bez ohl'adu na to, ako a kedy su vytvorene, s neobmedzenymi pravami na uzivanie, nakladanie 
alebo reprodukciu rovnakym sposobom, po celom svete a bez obmedzeni doby trvania. 



Zadavatel' a jeho pridruzene spolocnosti mom pouzit' meno Poskytovatel'a v propagaenych materialoch 
alebo publikaciach suvisiacich so Studiou. 

DOVERNOST, OBMEDZENE POUZITIE 
19) Poskytovatel' a Skusajuci sa tymto zavazuju, ze po dobu platnosti tejto Zmluvy, a po dobu d'alsich desat' 

(10) nasledujucich rokov, zabezpecia Skusajuci a Poskytovatel', ze vsetky informacie 0 Zadavatel'ovi, ktore 
Skusajuci alalebo Poskytovatel' obdrzia v suvislosti so Zmluvou, budu udrziavane v dovemosti a nepouziju 
take informacie pre ine ucely nez pre vykonanie Zmluvy a Studie. Ziadne ustanovenie Zmluvy vsak nebude 
vykladane tak, ze bude bran it' pouzitiu alebo zverejneniu informacii: 
(a) ktore boli zname prijimacej Strane pred zverejnenim, 0 com svedcia jej pisomne zaznamy inak nez 

prostrednictvom zverejnujucej Strany priamo alebo nepriamo, 

(b) ktore su uvedene v dobrej viere prijimajucej Strany po datume tu uvedenom, tret'ou stranou, ktora 
vlastni take informacie v sulade so zakonom a nie na zaklade zavazku nezverejnenia smerom k 
spristupiiujucej Strane; 

(c) ktore su alebo sa stami verejne dostupnymi bez zavinenia prijimajucej Strany, 

(d) ktore su zverejnene prijimajucou Stranou s predchadzajucim pisomnym suhlasom Zadavatel'a, 

(e) ktore su zverejnene prijimajucou Stranou v dosledku platnych zakonov a predpisov za 
predpokladu, ze bolo vykonane okamzite oznamenie 0 takom zverejneni spristupiiujucou Stranou, 

(f) ktore su kedykol'vek vytvorene zamestnancami prijimajucej Strany, nezavisle na vlastnickych a 
dovernych informaciach oznamovacej Strany. 

Bez ohl'adu na vyssie uvedene berie tymto Poskytovatel' na vedomie a suhlasi s tym, ze Zadavatel' je 
viazany podmienkami K6dexu AIFP upravujuceho zverejiiovanie platieb a inych plneni farmaceutickych 
spolocnosti zdravotnickym odbomikom a zdravotnickym zariadeniam (d'alej len "K6dex zverejiiovania"), 
podl'a ktoreho ustanoveni je Zadavatel' povinny spracovavaf a oznamovat' vybrane informacie tykajuce sa 
prevodov hodnot vykonavanych Zadavatel'om v prospech Poskytovatel'a. V tejto suvislosti su teda 
informacie tykajuce sa Poskytovatel'a, ktore podliehaju zavazkom K6dexu zverejiiovania, vyiiate z 
povinnosti zachovania dovernosti. 

Poskytovatel' poskytne Zadavatel'ovi osobne udaje zdravotnickeho odbomika - fyzickej osoby, ktora je 
konecnym prijemcom platby / hodnoty / plnenia alebo ciastocneho plnenia podl'a tejto zmluvy. Pred 
poskytnutim tychto osobnych udajov Zadavatel'ovi Poskytovatel' zabezpeci, ze spracovanie tychto 
osobnych udajov Zadavatel'om na ucely splnenia zavazkov podl'a K6dexu zverejiiovania spina poziadavky 
zakona na ochranu osobnych udajov. Poskytovatel' okrem ineho zdravotnickeho odbornika vopred pisomne 
informuje 0 tom, ze spracovanie jeho osobnych udajov Zadavatel'om na vyssie uvedene ucely predstavuje 
podmienku pre to, aby mohol zdravotnicky odbornik ako konecny prijemca ziskat' platbu / hodnotu / 
plnenie. Poskytovatel' Zadavatel'ovi splnenie tejto povinnosti pisomne dolozi. 

ZODPOVEDNOST 
20) Kazda Strana vyhlasuje, ze je legitimnym vlastnikom alebo drzitel'om licencie vsetkych pray dusevneho 

vlastnictva siivisiacich s informaciami, datami, vyrobkami, materialom alalebo sofiwarom, ktore su 
odovzdane druhej zmluvnej strane k dispozicii v ramci Zmluvy. 
V pripade narokov vznesenych tret'ou stranou, vratane pripadu porusenia prava tykajuceho sa patentu alebo 
pray dusevneho vlastnictva, musi zmluvna strana porusujuca vyssie uvedene zaruky niest' vsetky dosledky 
takeho naroku tretej strany a musi odskodnit' druhu Stranu a zabezpecit' jej neposkodenie s ohl'adom na 
akekolvek straty, poskodenia, tvrdenia, povest', naklady alebo vydavky, vyplyvajuce z porusenia takejto 
zaruky, 

21) S vynimkou pripadu vyskytu udalosti vysse] moci, bude ktorakolvek Strana zodpovedna, za porusenie 
a nedbalost' a zaroveii odskodni druhu Stranu a zabezpeci, ze druha Strana, jej zamestnanci alebo 
akakolvek tretia osoba nebude poskodena tak, aby jej vznikla strata, poskodenie, reklamacia, naklady alebo 
vydavky, ci utrpela povest', v dosledku akejkol'vek zavady, chyby, nedbalosti alebo opomenutia pri vykone 
svojich povinnosti vyplyvajucich so Zmluvy. 

22) V kazdom pripade nebude ziadna Strana zodpovedna za akekol'vek nepriame alebo nasledne poskodenie. 



PLATNOST ZMLUVY A JEJ UKONCENIE 

23) Zmluva nadobuda platnost' doom jej podpisu vsetkymi Zmluvnymi stranami a ucinnost' doom nasledujucim 
po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmluv vedenom Uradom vlady SR podl'a § 47a ods. 1 zakona c. 
40/1964 Zb. (Obcianskeho zakonnika) v zneni neskorsich predpisov a v nadvaznosti na ust. §5a zakona c. 
21112000 Z.z. 0 slobodnom pristupe k informaciam a 0 zmene a doplneni niektorych z.a tonov v zneni neskorsich 
predpisov. Zmluva bude platna po celu dobu trvania StUdie, najdlhsie vsak do Decembra _019. 

Zmluva nebude menena, pokial' to nebude odsuhlasene Stranami vo forme pisomneho dada ;:0. 

23) Zadavatel' bude opravneny: 

(i) okamzite ukoneif Zmluvu prostrednictvom doruceneho listu s dorucenkou \ ze je 
Zadavatel' povinny pozastavit' alebo ukoncit' Studiu v d6sledku akychkol'vek pla n:::::...:!.;,.t.': - 
ci akehokolvek spravneho alebo sudneho rozhodnutia alebo v pripade porusenia 
Poskytovatel'a uvedeneho v casti 6, 

(ii) ukoncit' zmluvu vypoved'ou, s vypovednou lehotou 30 dni a to pisomne, doporueenym listom ~ 
dorucenkou v pripade, ze Zadavatel' sa rozhodne pozastavit' alebo ukoncif StUdiu kvoli 
metodologickym, vedeckym alebo ekonomickym dovodom; 

(iii) okamzite ukoncit' Zmluvu v pripade porusenia podl'a clanku 1 

(iv) 6 Skusajucim alalebo Poskytovatel'om. 

24) Kazda zo Stran je opravnena ukoncit' Zmluvu, bez toho, aby bol dotknuty akykolvek narok na nahradu 
skody, pokial' druha Strana porusi Zmluvu a nenapravi take porusenie do tridsat' (30) dni od dorucenia 
doporuceneho listu s dorucenkou s uvedenim porusenia. . 

25) V pripade, ze je tato Zmluva ukoncena, bude Zadavatel' zodpovedny za odskodnenie Skusajuceho alalebo 
Poskytovatel'a za skutocne vykonane aktivity podl'a tejto Zmluvy v sulade s podmienkami tejto Zmluvy a 
za primerane nezrusitel'ne vydavky vzniknute pred oznamenim 0 ukonceni, pokial' take naklady boli 
pozadovane podl'a Protokolu. Akekolvek predbezne platby budu vyuctovane, pomeme rozdelene a 
pripadne prebytocne financne prostriedky budu vratene Zadavatel'ovi. Skusajuci alalebo Poskytovatel' 
poskytmi Zadavatel'ovi vsetku dokumentaciu pozadovanu Protokolom a prislusnymi zakonmi a 
regulacnymi opatreniami a akekolvek vybavenie poskytnute Zadavatel'om v suvislosti so Studiou nie 
neskor nez devat'desiat (90) dni po dokonceni alebo predcasnom ukonceni Zmluvy. 

zA. VERECNE USTANOVENIA 
26) Nezavisly poskytovatel' 

Pre ucely tejto Zmluvy bude p6sobit' Poskytovatel' ako nezavisly Poskytovatel'. Nic v tejto Zmluve 
neustanovuje Poskytovatel'a ako zastupcu, partnera alebo zamestnanca Zadavatel'a alebo nesmie byt' 
vykladane tak, ze by bol Poskytovatel' opravneny uzatvaraf Zmluvy v mene Zadavatel'a alebo v jeho 
zaujme. Poskytovatel' POSOBIACI AKO NEzA VISL Y POSKYTOV ATEe BUDE ZODPOVEDNY A 
PONESIE VSETKY NAKLADY NA AKYKOeVEK A VSETOK PROSPECH, DAN-OVE A INE 
PRACOVNE zA V AzKY AKEHOKOeVEK DRUHU SPOJENE S PLNENiM ZMLUVY A BUDE ICH 
VYKONAVAT OSOBNE. 

27) Prevod -Posnipenie - Subdodavky 
(i) Zadavatel' je opravneny postupit' alebo inak previest', uplne alebo ciastocne, prava a povinnosti 

vyplyvajuce z tejto Zmluvy na akekol'vek pridruzene spolocnosti alebo akehokolvek nastupcu, v zaujme, 
alebo z d6vodu akejkol'vek fuzie, akvizicie, partnerstva, licencnej zmluvy alebo restrukturalizacie. 
Poskytovatel' sa zavazuje podpisat' na ziadosf Zadavatel'a akykol'vek doklad nevyhnutny k pravnej a 
administrativnej legalizacii takeho prevodu ci postupenia. 
Pre ucely tejto Zmluvy sa pridruzenou spolocnost'ou Zadavatel'a (d'alej len "pridruzena spolocnost") 
rozumie kazda spolocnost', ktora k rozhodnemu diiu alebo neskor, priamo alebo nepriamo riadi, je riadena 
alebo je pod spolocnou kontrolou so Zadavatel'om; "riadenie" znamena priame alebo nepriame vlastnictvo 
viae nez pat'desiat percent (50 %) zakladneho kapitalu alebo hlasovacich pray v tejto spolocnosti, 



(ii) Poskytovatel' neprevedie, nepostupi alebo nezabezpeci zmluvne ziadne prava alebo zavazky z tejto Zmluvy 
bez predchadzajuceho pisomneho suhlasu Zadavatel'a. Je vsak dohodnute, ze bez ohl'adu na suhlas 
Zadavatel'a na subdodavky v ramci Sluzieb, CO maze byt', zostava Poskytovatel' pine zodpovedny za 
plnenie subdodavatel'skych Sluzieb a zavazuje sa, ze zmluvny subdodavatel' bude spliiaf ustanovenia 
Zmluvy. 

ROZHODNEPRAVOnuESENIESPOROV 
28) Platnost', vyklad a pinenie tejto Zmluvy sa riadi a vyklada pre vsetky ucely v sulade so zakonom 

c. 51311991 Z.z .. Obchodny zakonnik v zneni neskorsich predpisov, zakonom c. 362/2011 Z.z. 0 liekoch 
a zdravotnickych pomockach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov a v siilade s prislusnymi vseobecne 
zavaznymi pravnymi predpismi platnymi na uzemi Slovenskej republiky. Vsetky spory vyplyvajuce z tejto 
Zmluvy alebo suvisiace s touto Zmluvou, ktore zmluvne strany nemozu vyriesit' cestou zmieru 
prostrednictvom jednani v dobrej viere budu s konecnou platnost'ou riesene na prislusnom sude, 

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

Prilohy: 
1. Informacie 0 spracovani osobnych udajov 
2. Rozpis platieb 
3. Splnomocnenie spolocnosti sanofi-aventis Pharma Slovakia S.LO. pre spolocnost' Neox, s.r.o. 

Poskytovatel': Nemocnica svateho Zadavatel':sanofi-aventis Pharma 
Michala, a. s. Slovakia - - - 

zast .l\TM 

Skusajuci (pre informaciu): 
MUDr. Frantisek Jureaga, MPH 

podpis: . podpis: 
- --poapls: .:-:- 

meno: . 
titul:poskytovatel' 

meno: MUDLPavel Marek 
titul: konatel' meno: .... 

titul: skusajtci 
datum: . datum: ... .- -- .•........ 

datum: . 



PRILOHAI 

Informacie 0 spracovani osobnych udajov 
Vzhl'adom k tomu, ze ste bolla zaradeny do studie ako skusajuci lekar, bude nizsie uvedeny s rave 
osobnych udajov spracovavat' Vase osobne udaje, Nizsie sa prosim zoznamte s informaciami 0 spraco 
Vasich osobnych udajov as pravami, ktore mozete v suvislosti so spracovanim osobnych udajov uplatni '. 

Spravca osobnych udaiov: Y 

Sanofi aventis, s.r.o., leO: 44848200 so sidlom Eur6pska 846/176 a, Praha 6 - Vokovice, PSC 160 00. 
zapisana v obchodnom registri Okresneho sudu v Prahe, spis. zn. e 5968. 

Kontaktne udaje: 
V pripade akykolvek otazok alebo poziadaviek tykajucich sa spracovania osobnych udaiov mozete spravcu 
kontaktovat' na vyssie uvedenej adrese alebo na e-mailovej adrese: . . debe sa mozete 
obratif na poverenca pre ochranu osobnych udajov skupiny Sanofi tDPO) na adrese: Global Privacy Office, 
Sanofi, 54 rue La Boetie, 75008 PARIS, France. 

Vcel spracovania Vasich osobnych udajov: 
Spravca spracuva Vase osobne udaje, ktore od Vas ziskal v rozsahu: meno, priezvisko, datum narodenia, 
bydlisko a udaje uvedene vo Vasom profesijnom zivotopise, pripadne informacie 0 Vase] predchadzajucej 
ucasti na neintervencnom registri a to za nasledujucim ueelom: 
(1) Kontaktovanie Vase] osoby v suvislosti s neintervencnym registrom 
(2) Vedenie databazy lekarov zapojenych do neintervencneho registra 
(3) Posudenie Vasich profesijnych a odbornychznalosti na ucely zapojenia do neintervencneho registra 

Pravny zaklad: 
Spravca je opravneny spracovavat' Vase osobne udaje bez Vasho suhlasu, pretoze je ich spracovanie 
nevyhnutne na uzavretie a splnenie zmluvy. 

Prijemcovia: 
Vase osobne udaje mom byt' spristupnene zamestnancom spolocnosti patriacich do skupiny Sanofi pripadne 
d'alsim spolocnostiam zaist'ujucim pre spravcov externe cinnosti a tiez zmluvnej vyskumnej organizacii 
NEOX, s.r.o., ktora zabezpecuje pre spravcov eiastkove ulohy suvisiace s vykonavanim neintervencneho 
registra. 

Prenos osobnych udajov do tretich krajin: 
Spoloenosti patriace do skupiny Sanofi a / alebo spolocnosti, ktore pre nich zabezpecuju externe cinnosti, 
mozu mat' sidle v krajinach mimo ED, pricom sa moze jednat' 0 krajiny, u ktorych sa rna v sucasnosti za to, 
ze neposkytuju primeranu uroveii ochrany osobnych udajov. Aj v takom pripade vsak spravca zabezpecuje 
(najma prostrednictvom zmluvnych doloziek alebo zavaznych internych pravidiel), ze budu Vase osobne 
udaje chranene a spracovavane v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi. 

Doba uchovania: 
Vase osobne udaje budu uchovavane a spracovavane po dobu nevyhnutnu k naplneniu ucelu zmluvy. 
Nasledne budu uchovane iba take osobne udaje, ktore su potrebne na ochranu opravnenych zaujmov spravcu 
alebo na pInenie jeho zakonnych povinnosti. 
Prava dotknutych osob: 
Ako subjekt udajov mate pravo na pristup k osobnym udajom, pravo na ich opravu, vymazanie alebo 
obmedzenia spracovania a na prenosnost' osobnych udajov (v pripade, ze su splnene nalezitosti prislusnych 
pravnych predpisov). Mate takisto pravo obratit' so st'aznost'ou alebo podnetom ohl'adne spracovania 
osobnych udajov priamo k Uradu pre ochranu osobnych udajov (www.uoou.cz). 
Prehlasujem, ze som oboznamila a bol I a som riadne informovana 0 uvedenom spracovani svojich osobnych 
udajov, 
Datum: . 
Meno a priezviske: MlSIDr. Frantisek Jurcaga, MPH 
Podpis: . 

Interim temp. Nol SK Z6oct2018 



PRiLOHA2 

1. FINANCNE PODMIENKY 

Celkova cena za pacienta pre Poskytovatel'a (Nemocnicu sv. Michala, a.s.) je 25,00 Euro bez DPH ( akje 
pouzitel'ne), 

1. navsteva pacienta 2. mivsteval)acienta Celkovo za 1 pacienta 
Nemocnica sv. 12,50 € 12,50 € 25,00 € Michala, a.s. 

Faktury budu splatne do styridsatpat' (45) dni od datumu prijatia faktury. 

2. CASOvE PLAN\' TYKA.JlJCE SA STlIDIE 

Datum zahajenia studie (datum zaradenia prveho pacienta): po podpise Zmluvy 

Posledny datum, do ktoreho Poskytovatel' maze zaradit' posledneho pacienta v Srudii: cca August 2019, 0 
ukonceni naboru bude Poskytovatel' pisomne informovany, 

Interim temp. Nol SK 260ct2018 


