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Univerzitna nemocnica - 
Nemocnica svateho Michala, a.s. 

MN39889 Zmluva 0 neintervencnej klinickej stUdii lieku 

Tato Zmluva 0 neintervencnej klinickej studii lieku (d'alej len "zmluva") sa uzatvara medzi 
nasledovnymi zrnluvnymi stranami: 

1. Obchodne meno: 

Sfdlo: 

Registracia: 

Konajuce osoby: 

ICO: 

DIC: 

IC DPH: 

Banka: 

mAN: 

Roche Slovensko, s.r.o. 

Pribinova 7828119,811 09 Bratislava 

Obchodny register vedeny Okresnym siidom Bratislava I, oddiel 
Sro, vlozka C. 318451B 

PharmDr. Marian Zabka / prokurista 

Mgr. Silvia Paksi ova / prokuristka 

35887117 

2021832087 

SK2021832087 

(d'alej ako "Zadavatel'") 

2. Obchodne meno: 

Sidlo: 

Registracia: 

Konajiica osoba: 

Banka: 

mAN: 

ICO: 

DIC: 

ICDPH: 

Univerzitna nemocnica -Nemocnica svateho Michala, a.s. 

Satinskeho llI.7770, 811 08 Bratislava 

zapisana v Obchodnom registri Okresneho sudu Bratislava I, 
odd.: Sa, vlozka C. 46771B 

MUDr. Marian Krizko, PhD., MPH, MHA - predseda 

predstavenstva a generalny riaditel' 

44570783 

2022738586 

SK2022738586 

(d'alej ako "Zdravotnicke zariadenie") 
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1. UVODNE USTANOVENIA 

1.1 Zadavatel' je clenom skupiny Roche vlastniacej produkt, ktoryrn je humanny liek 
Ocrevus obsahujiici aktfvne liecivo Okrelizumab (d'alej len "Sledovany liek"). 

1.2 Neintervencmi klinickii snidiu Sledovaneho lieku je mozne v Slovenskej republike 
uskutocnit' len s predchadzajucim pfsomnym siihlasom zdravotnej poist'ovne kazdeho 
ucastnfka Neintervencnej klinickej studie. Neintervencmi klinickii studiu Sledovaneho 
lieku kladne posiidila eticka komisia a schvalil ju poskytovatel' ustavnej starostlivosti 
dna 02.10.2019. 

1.3 Zdravotnfcke zariadenie je poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti s potrebnyrn 
materialnym a pristrojovym vybavenfrn a rna zaujem sledovat' a vyhodnocovat' 
terapeuticke pouzfvanie Sledovaneho lieku pri poskytovanf zdravotnej starostlivosti. 

1.4 Ked'ze Zadavatel' i Zdravotnfcke zariadenie majii zaujem na vykonavani Neintervencnej 
klinickej snidie Sledovaneho lieku, s ohl'adom na vyssie uvedene skutocnosti sa 
zrnluvne strany dohodli na uzavretf tejto Zmluvy 0 neintervencnej klinickej snidii lieku. 

2. DEFINICIE POJMOV 

2.1 Pokial' nie je v tejto zmluve vyslovne uvedene inak, vyrazy a pojmy v nej uvadzane s 
vel'kym zaciatocnym pfsmenom budii mat' nasledovny vyznam: 

Den podpisu znamena den, kedy bola tato zmluva uzavreta pripojenim podpisu 
posledneho z opravnenych zastupcov vsetkych Zmluvnych stran. 

Doverne informacie znamenaju vsetky informacie a skutocnosti, 0 ktorych sa Zmluvne 
strany dozvedeli v siivislosti s touto zmluvou, s jej plnenim alalebo ktore tvoria obsah 
tejto zmluvy, ako aj vsetky informacie, ktore sti prislusnou Zmluvnou stranou oznacene 
ako doverne alebo sii takeho charakteru, ze mozu v prfpade ich zverejnenia privodit' 
prfslusnej Zmluvnej strane ujmu, bez ohl'adu na to, ci maju povahu osobnych, 
obchodnych ci inych informacii. 

Doverne Informacie Zadavatel'a znamenaju vsetky inforrnacie, vratane Protokolu, 
pripadovych snidii, klinickych udajov a inych iidajov, spray, specifikacii, pocftacovych 
programov a siivisiacej dokumentacie, know-how, obchodneho tajomstva alebo 
obchodnych alebo vyskurnnych planov Zadavatel'a alalebo Spriaznenych osob, ktore su 
(i) poskytnute Zdravotnfckemu zariadeniu v siivislosti s touto zmluvou, alebo (ii) 
vytvorene alebo vyvinute Zdravotnickym zariadenim alebo tret'ou osobou spojenou so 
Zdravotnickym zariadenfrn (najma zamestnancami a subdodavatel'mi Zdravotnfckeho 
zariadenia) alebo Odbornyrn garantom v suvislosti s touto zmluvou. 

Dfiverne informacie Zdravotnickeho zariadenia znamenajii vsetky informacie, 
vratane software a suvisiacej dokumentacie, zasobovania, stanovovania cien, informacif 
o fakturacii, know-how alebo obchodneho tajomstva tykajiiceho sa vykonavania 
neintervencnej klinickej snidie alebo obchodnych alebo vyskumnych planov 
Zdravotnickeho zariadenia, ktore sii poskytnute Zadavatel'ovi v suvislosti s touto 
zmluvou. 
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DPH znamena dan z pridanej hodnoty v Slovenskej republike alebo takii inti formu 
dane, okrem dane z prfjmu, ktora maze byt' v Slovenskej republike priebezne uplatnena 
na tovary a sluzby. V sucasnosti je DPH v Slovenskej republike upravena zakonom 
c. 222/2004 Z. z. 0 dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov. 

Eur alebo € znamena zakonmi menu Slovenskej republiky. 

Kompletne hodnotitel'ny kllnicky zaznam zahnia vsetky Zdrojove dokumenty a 
vsetky kompletne vyplnene dokumenty pozadovane Zadavatel'om podl'a Protokolu a 
pravnych predpisov. 

Lehota na napravu znamena lehotu, v ramci ktorej maze Zmluvna strana napravit' 
svoje neplnenie tejto zmluvy alebo jeho dosledky, Pokial' tato zmluva neustanovuje 
inak, Lehota na napravu uplynie patnast' (15) dnf po tom, ako Povinna zmluvna strana 
dostane pfsornny oznam 0 neplnenf. 

Neintervencna klinicka 8t6dia (alebo tid "NKS") znamena sledovanie a 
vyhodnocovanie terapeutickeho pouzivania registrovaneho humanneho lieku pri 
poskytovanf zdravotnej starostlivosti v zmysle Zakona 0 liekoch, ktorej predmet a 
presna specifikacia sti uvedene v tejto zmluve. 

Obchodny zakonnfk znamena zakon C. 51311991 Zb. Obchodny zakonnfk v znenf 
neskorsfch predpisov. 

Odborny garant znamena lekara alebo zdravotnickeho pracovnfka s odbomou 
sposobilost'ou na poskytovanie zdravotnej starostlivosti podl'a Zakona 0 

poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti uvedeneho v Clanku 4.2 tejto zmluvy a v 
Protokole, ktory vykonava NKS. 

Opravnena Zmluvna strana znamena ni Zmluvmi stranu, ktora je opravnena na 
nahradu skody od Povinnej Zmluvnej strany v rozsahu a za podmienok stanovenych v 
tejto zmluve. 

Oznamenie znamena akekol'vek oznamenie, ziadost', siihlas, schvalenie alebo iny 
oficialny pisomny tikon uskutocneny na zaklade tejto zmluvy alebo v siivislosti s touto 
zmluvou. 

Povinna Zmluvna strana znamena ni Zmluvnu stranu, ktora porusila niektore z 
ustanoveni tejto zmluvy. 

Pracovny den znamena Iubovol'ny den v tyzdni okrem soboty, nedele, statnych 
sviatkov a dnf pracovneho pokoja Slovenskej republiky. 

Predpisy etickej samoregulacie znamena samoregulacne predpisy profesijnych 
asociacii a zdruzenf na iiseku reklamy a farmaceutickeho priemyslu. V case uzavretia 
tejto zmluvy je to Eticky k6dex Asociacie inovatfvneho farmaceutickeho priemyslu v 
jeho platnom znenf. 

Priloha znamena akukol'vek prflohu tejto zmluvy, ktora je ako prfloha v nej oznacena. 

Protokol znamena protokol NKS specifikovany v Clanku 3.1 tejto zmluvy, vratane 
vsetkych jeho zmien a doplneni, podl'a ktoreho sa NKS vykonava, a ktory obsahuje 
najma meno a priezvisko alebo nazov Zadavatel'a NKS, adresu bydliska alebo sfdla 
Zadavatel'a NKS, nazov NKS, ciel' NKS, datum zacatia a skoncenia NKS, meno a 
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priezvisko Odborneho garanta, sposob spracovania tidajov NKS, datum, formu a dobu 
publikovania vysledkov NKS, ktora nesmie byt' kratsia ako dva mesiace od skoncenia 
NKS, financne ohodnotenia Odborneho garanta NKS a schvalemi zmenu obsahu 
Protokolu. 

Protokol je predmetom autorskopravnej ochrany v zmysle zakona c. 18512015 Z. z. 
Autorsky zakon v znenf neskorsich predpisov, pricom Zadavatel' je opravnenyrn 
nositel'om majetkovych pray k Protokolu ako autorskemu dielu. Sucasne sa ProtokoI 
povazuje za obchodne tajomstvo Zadavatel'a, ktory zabezpecuje jeho utajenie a 
nesiihlasf s jeho sprfstupiiovanfm alebo zverejiiovanfm. 

Sledovany liek znamena humanny liek v zmysle jeho specifikacie uvedenej v Clanku 
1.1 tejto zmluvy, ktory je predmetom NKS. 

Spriaznena osoba znamena akukolvek osobu, ktora je zamestnancom, alebo kona v 
mene Zadavatel'a, alebo patrf do skupiny Roche. 

Vada znamena akykol'vek nedostatok fyzickej alebo pravnej povahy, ktory zrnzuje, 
obmedzuje alebo vylucuje moznost' pouzitia zmluvneho plnenia alebo jeho vyuzfvania, 
vratane neexistencie urcitej vlastnosti, ktora sa v danom prfpade vseobecne 
predpoklada, alebo ktorej existenciu jedna Zmluvna strana druhej Zmluvnej strane 
vyslovne potvrdila. 

Vyssia moe znamena nepredvidatel'mi udalost', ktora nastane nezavisle od vole alebo 
konania Zmluvnych stran, pricom je mimo ich primeranej kontroly a je neodvratitel'na, 

Zakon 0 dani z prfjmov znamena zakon c. 59512003 Z. z. 0 dani z prfjmov v znenf 
neskorsfch predpisov. 

Zakon 0 liekoeh znamena zakon c. 362/2011 Z. z. 0 liekoch a zdravotnickych 
pomockach a 0 zmene a doplnenf niektorych zakonov v znenf neskorsich predpisov. 

Zakon 0 poskytovatel'oeh zdravotnej starostlivosti znamena zakon c. 578/2004 Z. z. 
o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych 
organizaciach v zdravotnictve a 0 zmene a doplnenf niektorych zakonov v znenf 
neskorsich predpisov. 

Zakon 0 slobode informacii znamena zakon c. 21112000 Z. z. 0 slobodnom pristupe k 
informaciam a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v znenf neskorsfch predpisov. 

Zakon 0 zdravotnej starostlivosti znamena zakon c. 576/2004 Z. z. 0 zdravotnej 
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene 
a doplnenf niektorych zakonov v znenf neskorsich predpisov. 

Zdrojove dokumenty znamena originalne dokumenty, udaje a zaznamy (napriklad 
nemocnicne zaznamy, klinicke alebo ambulantne schemy, laborat6rne poznamky, 
zapisy, zapisnfky ucastnfkov alebo hodnotiace zaznamy, zaznamy 0 vydanych liekov z 
lekame, zaznarnenane udaje z automatizovanych pristrojov, k6pie alebo overene odpisy 
oznacene ako presne k6pie, mikrofise, fotograficke negativy, mikrofilmy alebo 
magneticke nos ice, rtg. snfrnky, zaznamy 0 ucastnfkovi NKS a zaznamy drzane v 
lekami, v laboratoriach a v zdravotnicko-technickych oddeleniach zapojenych do NKS). 

Zmluvne strany znamena zrnluvne strany ako ucastnfkov tejto zmluvy. 
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2.2 Pokial' z tejto zmluvy nevyplyva inak, plati, ze odkaz na: 

2.2.1 "osobu" zahriia podl'a kontextu fyzickii osobu alebo pravnicku osobu; 

2.2.2 "pohl'adavku" zahnia Iubovol'ne pravo na prijatie periazneho plnenia od inej 
osoby; 

2.2.3 "pravne predpisy" zahnia vsetky vseobecne zavazne pravne predpisy 
Slovenskej republiky; 

2.2.4 Clanok je odkazom na elan ok tejto zmluvy; 

2.2.5 osobu zahnia aj jej pravnych nastupcov, povolenych postupnfkov a povolenych 
nadobudatel'ov. 

2.3 Ak su pojmy zadefinovane v jednotnom cfsle, budii mat' pojmy v mnoznom cfsle 
uvedene s pociatocnym velkyrn pismenom rovnaky vyznarn ako pojmy v jednotnom 
cfsle a naopak. 

3. PREDMET ZMLUVY 

3.1 Predmetom tejto zmluvy je NKS Sledovaneho lieku s nazvom OCREVUS podl'a 
Protokolu Zadavatel'a e. MN39889 na vybranej vzorke pacientov, a to v pocte desat' 
(10) a po dobu urcemi v Protokole. 

4. PODMIENKY VYKONAv ANIA NKS 

4.1 Zdra votnicke zariadenie sa zavazuje a je povinne vykonat' NKS v sulade s nasledovnymi 
dokumentmi: 

4.1.1 siihlas udeleny zo strany zdravotnej poist'ovne kazdeho ucastnfka NKS; 

4.1.2 podmienky stanovene etickou komisiou a subjektom, ktory schvalil NKS; 

4.1.3 podmienky stanovene v Protokole. 

4.2 Zdravotnicke zariadenie vykona NKS na pracovisku Neurologicke oddelenie pod 
odbomyrn vedenfrn MUDr. Frantiska Jurcagu, MPH ako odborneho garanta (d'alej len 
"Odborny garant"). 

4.3 Zdravotnicke zariadenie a Odborny garant zabezpecia, aby boli akykol'vek zber, 
nakladanie, presun a drzanie biologickeho materialu v ramci NKS vykonavane v siilade 
s Protokolom, informovanyrni suhlasrni ucastnfkov NKS a pravnyrni predpismi a takyrn 
sposobom, aby bola po cely cas zabezpecena bezpecnost', integrita, kvalita a identita 
biologickeho materialu. Zaroveii zabezpecia, aby rozhodnutie predpisat' humanny liek 
bolo odlfsene od rozhodnutia zaradit' pacienta do NKS. 

4.4 Pri vykonavanf NKS sti Zmluvne strany po vi nne pIne respektovat' a dodrziavat' najma 
nasledovne predpisy a dokumenty: 

4.4.1 Zakon 0 liekoch; 

4.4.2 Zakon 0 zdravotnej starostlivosti; 
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4.4.3 zakon c. 18/2018 Z. z. 0 ochrane osobnych udajov a 0 zmene a doplnenf 
niektorych zakonov v zneni neskorsfch predpisov (d'alej len "zakon 0 ochrane 
osobnych udajov") a Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ED) 
2016/679 z 27. aprila 2016 0 ochrane fyzickych osob pri spracuvanf osobnych 
tidajov a 0 vol'nom pohybe takychto udajov, ktoryrn sa zrusuje smernica 
95/46/ES (vseobecne nariadenie 0 ochrane iidajov) [d'alej len "GDPR" ]; 

4.4.4 ostatne pravne predpisy platne na iizemf Slovenskej republiky, ktore sa 
vzt'ahujii na predmet tejto zmluvy; 

4.4.5 Predpisy etickej samoregulacie, 

4.4.6 Interne smernice platne pre skupinu Roche, najma "Roche's Policy on 
Scientific Credibiliy Standards for Evidence Generation". 

4.5 Podmienky pre zabezpecenie spravneho uchovavania Sledovaneho lieku a/alebo liekov, 
ich bezpecmi manipulaciu a plynuly pristup Zdravotnickeho zariadenia a Odborneho 
garanta k nim v nemocnicnej lekarni, verejnej Iekarni alebo na pracovisku, ktore rna 
vytvorene podmienky na uchovavanie Sledovaneho lieku, su uvedene v dokumentacii 
(najma Protokole). 

5. ODMENA A PLATOBNE PODMIENKY 

5.1 Zmluvne strany sa dohodli, ze Zadavatel' za riadne splnenie predmetu tejto zmluvy 
zaplatf Zdravotnfckemu zariadeniu odmenu specifikovami v Prilohe C. 1 tejto zmluvy. 

5.2 Pri platbe odmeny bude ako variabilny symbol pouzite cfslo fakniry Zdravotnfckeho 
zariadenia vystavenej na zaklade odsuhlasenych podkladov dorucenych 
Zdravotnfckemu zariadeniu. 

5.3 Faknira na odmenu Zdravotnfckeho zariadeniaje splatna do 60 (sest'desiat) pracovnych 
dni odo dna jej dorucenia Zadavatel'ovi. Pravo vystavit' fakniru vznikne 
Zdravotnfckemu zariadeniu po tom, co riadne odovzdalo Zadavatel'ovi kompletne 
hodnotitel'ny klinicky zaznam prfslusneho pacienta a zaroveii bolo na vystavenie fakniry 
vyzvane Zadavatel'om. Zdravotnicke zariadenie je opravnene kazdych sest' (6) 
mesiacov fakturovat' Zadavatel'ovi pomermi cast' odmeny zodpovedajucu cinnostiam 
vykonanyrn Zdravotnickym zariadenim poe as prfslusneho polrocneho obdobia. 

5.4 Pokial' tate zmluva neustanovuje inak, ziadna zo Zmluvnych stran nema narok na 
nahradu nakladov, ktore jej v siivislosti s NKS Sledovaneho lieku vznikmi. 

5.5 Zdravotnfcke zariadenie je povinne na poziadanie Zadavatel'a predlozit' mu vsetky 
pozadovane doklady na preverenie spravnosti a vysky nakladov, ak majii byt' podl'a tejto 
zmluvy Zdravotnfckemu zariadeniu zo strany Zadavatel'a preplatene. 

5.6 Ale pri cene uvedenej v tejto zmluve nie je uvedene, ze cena zahnia aj DPH, plati, ze 
cenaje uvedena bez DPH, ktora bude pri fakturacii vyuctovana podl'a platnych pravnych 
predpisov. 

5.7 Faknira musf splriat' vsetky zakonne nalezitosti uctovneho dokladu a dokladu pre DPH 
v case uzavretia tejto zmluvy stanovene v zakone c. 43112002 Z. z. 0 uctovnfctve v znenf 
neskorsfch predpisov a v zakone c. 222/2004 Z. z. 0 dani z pridanej hodnoty v zneni 
neskorsich predpisov. V pripade, ze faknira neobsahuje vsetky pozadovane nalezitosti 
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alebo nie je spravne vystavena, Zadavatel' je opravneny fakniru vratit' bez zbytocneho 
odkIadu Zdravotnfckemu zariadeniu na opravu alebo prepracovanie do piatich (5) 
Pracovnych dni odo dna jej dorucenia bez povinnosti uhradit' ju, sucasne s tym je vsak 
povinny Zdravotnfckemu zariadeniu oznamit' zistene nedostatky vratenej fakniry. 
Lehota splatnosti prepracovanej fakniry zacne plynut' az doom jej noveho dorucenia 
Zadavatel'ovi. 

5.8 Fakturovane sumy sa budii uhradzat' bezhotovostnyrn prevodom na bankovy ucet 
Zdravotnfckeho zariadenia uvedeny vo faktiire. Zdravotnicke zariadenie vyhIasuje, ze 
je, respektive vzdy bude majitel'om bankoveho uctu specifikovaneho vo fakture, na 
ktory bude Zadavatel' platit' odmenu a ostatne pIatby v zmysle tejto zmIuvy. 
Fakturovana suma sa bude povazovat' za zaplatemi doom jej pripisania na bankovy ucet 
Zdravotnfckeho zariadenia uvedeny vo faknire. 

5.9 Zdravotnfcke zariadenie nesie plmi zodpovednost' za dodrziavanie vsetkych zakonnych 
a daiiovych predpisov aplikovatel'nych na nito zmluvu a plnenia poskytovane na jej 
zaklade. 

6. PRAVA A POVINNOSTI ZADAVATEUA 

6.1 Ak bude potrebne pInit' nito zmIuvu mimo miesta sfdla alebo pracoviska 
Zdravotnfckeho zariadenia alebo v zahranicf a takato cinnost' bude pIne v sulade s § 45 
ods. 2 Zakona 0 Iiekoch, Zadavatel' maze pisornne poziadat' Zdravotnfcke zariadenie 0 

vykonanie takejto cinnosti v mieste urcenom Zadavatel'om. Zdravotnfcke zariadenie rna 
v takomto pripade narok na iihradu nakladov v zmysle zakona c. 283/2002 Z. z. 0 

cestovnych nahradach v znenf neskorsfch predpisov. 

6.2 Zadavatel' je povinny zaskolit' Zdravotnfcke zariadenie a pripadne aj jeho zamestnancov 
na vykonavanie NKS este pred zacatfrn jej vykonavania. Zadavatel' je povinny znasat' 
vsetky naklady siivisiace so zaskolenim Zdravotnfckeho zariadenia a jeho 
zamestnancov, ako aj vsetky naklady siivisiace s ucast'ou Zdravotnfckeho zariadenia a 
jeho zamestnancov na investigatorskych mftingoch alebo skoleniach ci kurzoch 
urcenych Zadavatel'orn v zmysle tejto zmluvy. 

6.3 Zadavatel' je opravneny na vlastne naklady vykonat' v Zdravotnfckom zariadenf 
kontrolu plnenia tejto zmluvy, najma s ohl'adom na vyhlasenia, zaruky a povinnosti, na 
ktore sa Zdravotnfcke zariadenie zaviazalo touto zmluvou. 

7. PRA VA A POVINNOSTI ZDRA VOTNfCKEHO ZARIADENIA 

7.1 Zdravotnfcke zariadenie je povinne vykonavat' NKS Sledovaneho Iieku iba na zaklade 
udelenych siihlasov s NKS, a to tak, ze nebude vopred urcene zaradenie pacienta do 
danej terapeutickej praxe Protokolom, pricom rozhodnutie predpfsat' Sledovany Iiek 
bude odlfsene od rozhodnutia zaradit' pacienta do NKS. Zdravotnfcke zariadenie je 
povinne vykonavat' NKS Sledovaneho lieku v zmysle Protokolu. 

7.2 Zdravotnfcke zariadenie je povinne zaobstarat' si vopred pisomny informovany siihlas 
kazdeho ucastnfka NKS s jeho ucast'ou na NKS v siilade s § 27 Zakona 0 zdravotnej 
starostlivosti, ktoreho vzorove znenie je sucast'ou dokumentacie odovzdanej 
Zadavatel'om Zdravotnfckemu zariadeniu na ucely plnenia tejto zmIuvy. 
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7.3 Zdravotnfcke zariadenie je povinne bezodkladne informovat' Zadavatel'a 0 akychkolvek 
prekazkach vykonavania NKS a okamzite prijat' iicinne opatrenia na ich odstranenie. 
PokiaI' pri vykonavanf NKS dojde k zdrzaniu oproti casovemu planu alebo odchylke 
(poruseniu) oproti Protokolu, Zdravotnicke zariadenie je povinne 0 tom Zadavatel'a 
bezodkladne informovat' a vynalozit' vsetko tisilie potrebne na napravu. Pri omeskanf 0 

viae nez devat'desiat (90) dni alebo pri podstatnom poruseni Protokolu maze Zadavatel' 
od tejto zmluvy pfsornne odstupit' s okarnzitou ucinnost'ou bez naroku Zdravotnickeho 
zariadenia na akiikol'vek financrni nahradu alebo kompenzaciu z titulu zrusenia zrnluvy; 
narok Zdravotnfckeho zariadenia na odmenu za riadne plnenie tejto zmIuvy do momentu 
jej zrusenia tyrn nie je dotknuty. 

7.4 Zdravotnfcke zariadenie je povinne oznamit' zaradenie ucastnfka do NKS, rovnako ako 
aj jeho vyradenie z NKS, s uvedenfrn datumu zaradenia ucastnfka do NKS, respektfve 
jeho vyradenia z NKS zdravotnej poist'ovni vykonavajiicej verejne zdravotne poistenie 
ucastnfka bezodkladne po zaradeni ucastnfka do NKS, respektive jeho vyradeni z NKS, 
pricom prfslusnost' ucastnfka k zdravotnej poist'ovni je rozhodujiica v case zaradenia 
iicastnfka do NKS, respektfve jeho vyradenia z NKS. 

7.5 Zdravotnfcke zariadenie je povinne v urcenych casovych intervaloch, najmenej 
jedenkrat za rok pisomne informovat' toho, kto schvalil NKS a prfslusmi etickii komisiu 
o priebehu NKS. 

7.6 Zadavatel' je povinny zabezpecit' technicku podporu a na poziadanie poskytmit' 
Zdravotnfckemu zariadeniu alebo nim urcenej osobe dokumentaciu potvrdzujucu 
certifikaciu a kalibraciu pristrojov vyuzfvanych na ucely NKS. 

7.7 Zdravotnfcke zariadenie nie je opravnene zacat' vykonavat' NKS pred tym, nez one 
sarno a jeho zamestnanci, ak ich prostrednictvom nito zmluvu plni, absolvujii potrebne 
zaskolenie zabezpecene Zadavatel'om, nef podpfse vsetky potrebne dokumenty 
vyzadovane Zadavatel'orn tykajiice sa vykonavania NKS v zmysle tejto zmluvy, a tid 
pred tyrn, nez dostane od Zadavatel'a pfsomny pokyn (postacuje aj formou e-mailu), ze 
maze zacat' vykonavat' NKS. 

7.8 Zdravotnfcke zariadenie je pIne zodpovedne za odborne vykonanie NKS v zmysle tejto 
zmluvy, vratane prac a cinnosti, ktore uskutocnia nim poverenf zamestnanci alebo tretie 
osoby. Zdravotnicke zariadenie je povinne zucastnit' sa alebo zabezpecit' ucast' svojich 
zamestnancov urcenych zo strany Zadavatel'a na investigatorskych mitingoch 
organizovanych Zadavatel'orn alebo inou osobou koordinujiicou vykonavanie NKS, ako 
aj na vsetkych skoleniach a odbornych kurzoch urcenych Zadavatel'orn, ktore sti 
potrebne pre riadne plnenie tejto zmluvy zo strany Zdravotnickeho zariadenia. 
Absolvovanie uvedenych skoleni, odbornych kurzov alebo investigatorskych mftingov 
Zdravotnickym zariadenfrn, respektive urcenymi zamestnancami Zdravotnickeho 
zariadenia, vsak Zdravotnicke zariadenie nijakym sposobom nezbavuje zodpovednosti 
za riadne a odborne plnenie predmetu tejto zmluvy. 

7.9 Zdravotnicke zariadenie je v rozsahu a za podmienok stanovenych pravnyrni predpismi 
a Protokolom povinne prostrednictvom Odborneho garanta okamzite informovat' 
Zadavatel'a a prfslusmi zdravotmi poist'oviiu vykonavajucu verejne zdravotne poistenie 
ucastnika NKS 0 vsetkych zavaznych neziaducich udalostiach a vsetkych 
neocakavanych zavaznych neziaducich ucinkoch, okrem tych, ktore su uvedene v 
Protokole alebo v prfrucke pre odborneho garanta ako nevyzadujiice neodkladne 
oznamenie, ktore sa tykaju ucastnfka NKS alalebo Sledovaneho lieku, a ktore sa 
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vyskytli v priebehu NKS, a to najneskor do dvadsat'styri (24) hodfn od ich zistenia. 
Hlasenia musia byt' nasledne Zdravotnfckym zariadenfrn prostrednictvom Odborneho 
garanta doplnene 0 podrobne pfsomne spravy v stilade so vsetkymi poziadavkami v 
zmysle pravnych predpisov. Zdravotnfcke zariadenie je povinne pri hlaseni vsetkych 
zavaznych neziaducich udalostf a neocakavanych zavaznych neziaducich ticinkoch 
vzdy spolupracovat' so Zadavatel'om. 

7.10 Zdravotnfcke zariadenie prostrednfctvom Odborneho garanta v ramci vykonavania NKS 
zaznamena vsetky Zadavatel'om pozadovane iidaje do zdrojovej dokumentacie pacienta, 
ako aj do klinickeho zaznamu kazdeho ucastnfka NKS poskytnuteho mu Zadavatel'om, 
tento postup vsak musf byt' v sulade s § 45 ods. 2 Zakona 0 liekoch. Zdravotnfcke 
zariadenie sa prostrednfctvom Odborneho garanta zavazuje zabezpecif dostupnost' 
povodnej lekarskej dokumentacie ucastnfkov NKS za iicelom overenia iidajov 0 nich. 

7.11 Zdravotnfcke zariadenie je povinne vzdy a zasadne pouzfvat' pri akomkol'vek kontakte 
so Zadavatel'om alebo tretfmi stranami vylucne iba snidiovy k6d pacienta v NKS, nikdy 
nie ine jeho osobne udaje. Ak sa vsak povinne pouzfvaju osobne tidaje pacientov, 
napriklad pri komunikacii so zdravotnyrni poist'oviiami alebo diagnostickymi alebo 
laborat6mymi pracoviskami, v takychto prfpadoch Zdravotnfcke zariadenie nesmie v 
ziadnom pripade pouzit' sucasne aj suidiovy k6d pacienta. 

7.12 Zdravotnfcke zariadenie je povinne uchovavat' zaznamy a dokumentaciu 0 priebehu 
NKS po dobu stanovemi pravnyrni predpismi, najmenej vsak patnast' (15) rokov od 
ukoncenia NKS v centre (rozhodujiici pre pocitanie uvedenej lehoty je datum close-out 
navstevy). Po uplynuti uvedenej lehoty Zdravotnfcke zariadenie moze s 
predchadzajucim pisomnyrn siihlasom Zadavatel'a skartovat' zaznamy a dokurnentaciu 
o priebehu NKS a na zaklade vyzvy Zadavatel'a je tak povinne urobit'. Zdravotnfcke 
zariadenie je tid povinne informovat' Zadavatel'a bez zbytocneho odkladu 0 zmene 
miesta archivacie tychto zaznamov a 0 mieste ich archivacie. 

7.13 Zdravotnfcke zariadenie sa zavazuje riadit' a sucasne je zodpovedne za vsetky aktivity 
clenov tfmu NKS alebo externeho personalu, na ktory Zdravotnfcke zariadenie 
opravnene deleguje niektore z jeho zodpovednostf podl'a Protokolu. 

7.14 Ak ktorykol'vek statny alebo kontrolny organ poziada Zdravotnfcke zariadenie 0 

predlozenie dokumentov tykajiicich sa NKS na kontrolu, Zdravotnicke zariadenie je 
povinne 0 tom bezodkladne informovat' Zadavatel'a, umoznit' Zadavatel'ovi, aby bol 
prftornny na takej kontrole a predlozit' Zadavatel'ovi na predchadzajuce posiidenie a 
schvalenie akehokolvek vyjadrenia alebo oznarnenia predkladane statnemu alebo 
kontrolnemu organu. 

7.15 Pokial' sa Zdravotnicke zariadenie dozvie 0 akychkol'vek podstatnych okolnostiach, 
ktore mozu, co i len potencialne, ovplyvnit' NKS, najma 0 kontrole zo strany statneho 
alebo kontrolneho organu, je povinne 0 tom bezodkladne informovat' Zadavatel'a a 
nasledne postupovat' podl'a pokynov Zadavatel'a. 

7.16 Zdravotnfcke zariadenie berie na vedomie, ze Zadavatel' bude udaje tykajiice sa 
Zdravotnfckeho zariadenia vratane vsetkych peiiaznych a nepeiiaznych plnenf 
poskytnutych Zdravotnfckemu zariadeniu na zaklade tejto zmluvy spracuvat' a 
oznamovat' Narodnernu centro zdravotnfckych informacif za ucelom ich zverejnenia v 
siilade so Zakonom 0 liekoch. Zdravotnfcke zariadenie si je taktiez vedome, ze niektore 
periazne a neperiazne plnenia poskytnute mu zo strany Zadavatel'a na zaklade tejto 
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zmIuvy mozu podliehat' zrazkovej dani z peiiaznych a nepeiiaznych plneni poskytnutych 
Zadavatel'om ako drzitel'om Zdravotnfckemu zariadeniu ako poskytovatel'ovi 
zdravotnej starostlivosti v zmysle zakona c. 595/2003 Z. z. 0 dani z prijmov v zneni 
neskorsfch predpisov; ak uvedene pInenia budii podliehat' zrazkovej dani, Zadavatel' v 
sulade s citovanym zakonom zrazkovii dan z tychto plnenf zrazf a odvedie (v pripade 
peiiaznych plneni) alebo oznami Zdravotnickemu zariadeniu i prislusnemu dariovemu 
uradu vysku takychto poskytnutych plneni za ueelom ich nasledneho zdanenia 
zrazkovou dariou Zdravotnickym zariadenim (v pripade nepeiiaznych plnenf). 

7.17 Zdravotnicke zariadenie podpisom tejto zmluvy potvrdzuje, ze si je vedome, ze pInenie 
tejto zmluvy riadne a yeas je zakladnou a nevyhnutnou poziadavkou zo strany 
Zadavatel'a a ze vcasne ariadne plnenie vsetkych zmluvnych povinnosti je zakladnyrn 
predpokladom uzavretia tejto zmluvy. Zdravotnicke zariadenie je povinne oznamit' 
Zadavatel'ovi vyskyt akejkol'vek skutocnosti alebo okolnosti, ktora sposobf alebo 
od6vodnene moze sposobit' omeskanie v plneni akejkol'vek povinnosti Zdravotnickeho 
zariadenia podI'a tejto zrnluvy, a to ihned', ako sa 0 nich dozvie. Zdravotnicke zariadenie 
je povinne umoznit' Zadavatel'ovi kontrolu plnenia tejto zmluvy v zmysle Clanku 6.3 

7.18 Ak Zdravotnicke zariadenie pIni nito zmluvu v rozpore s jej podmienkami, Zadavatel' 
rna okrem prava pozadovat' bezplatne odstranenie vad poskytnuteho pInenia aj pravo 
podl'a svojho vlastneho uvazenia zabezpecit' nahradne pInenie tret'ou osobou s tym, ze 
naklady na zabezpecenie napravy touto cestou mozu byt' odpocitane od akychkolvek 
platieb platenych Zdravotnickemu zariadeniu alebo budii Zdravotnickemu zariadeniu 
vyuctovane a to ich bude povinne Zadavatel'ovi alebo nim urcenej osobe uhradit'. V 
takomto pripade je Zdravotnicke zariadenie povinne poskytnut' Zadavatel'ovi vsetku 
sucinnost' potrebnu na to, aby zmluvne plnenia mohli byt' poskytnute tret'ou stranou bez 
zbytocneho omeskania. 

7.19 V pripade povoIenej spoluprace s tretfrni osobami musf byt' medzi Zdravotnickym 
zariadenim a subdodavatel'om uzavreta pisomna zmIuva, ktora bude zohl'adiiovat' 
prfslusne povinnosti Zdravotnfckeho zariadenia vyplyvajiice z tejto zmIuvy. 

7.20 Zdravotnfcke zariadenie je opravnene plnit' nito zmluvu iba prostrednfctvorn svojich 
nalezite kvalifikovanych a skiisenych zamestnancov. 

7.21 Ak Zadavatel' pisomne poziada Zdravotnicke zariadenie 0 vymenu akehokolvek 
klucoveho zamestnanca Zdravotnickeho zariadenia na zaklade odovodnenych obav 
ohl'adne plnenia tejto zmIuvy, Zdravotnicke zariadenie okamzite odvola takehoto 
zamestnanca z vykonavania prac na NKS a nahradf ho nalezite kvalifikovanyrn a 
skiisenym zamestnancom, a to bez akychkolvek financnych narokov voci Zadavatel'ovi 
a bez vpIyvu na riadne a vcasne pInenie tejto zmIuvy. 

7.22 Zdravotnfcke zariadenie je opravnene zmenit' zamestnancov, prostrednfctvorn ktorych 
pIni nito zmluvu, ak pfsomne oznarni Zadavatel'ovi aspoii jeden (1) tyweii vopred, 
ktorych zamestnancov navrhuje zmenit' a sucasne poskytne Zadavatel'ovi inforrnacie 0 
novo navrhnutych zamestnancoch a prechodnom plane s ohl'adom na navrhovanu 
zmenu. Zadavatel' maze odmietnut' navrhovarni vyrnenu zamestnancov, ak je tato pre 
Zadavatel'a odovodnene neprijatel'na. Akakol'vek vymena zamestnancov nemoze mat' 
baden financny dopad na Zadavatel'a, ani na riadne a vcasne plnenie tejto zmluvy. 
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7.23 Zdravotnfcke zariadenie je povinne bez zbytocneho odkladu oznamit' Zadavatel'ovi 
vsetky okolnosti, ktore zistilo pri plneni tejto zmluvy a ktore mozu mat' vplyv na zmenu 
pokynov Zadavatel'a. 

7.24 Zdravotnfcke zariadenie je pri plnenf tejto zrnluvy povinne dodrziavat' vsetky pravne 
predpisy, najma ustanovenia Zakona 0 liekoch, Zakona 0 zdravotnej starostlivosti a 
zakona c. 147/2001 Z. z. 0 reklame a 0 zmene a doplnenf niektorych zakonov v znenf 
neskorsfch predpisov, ako aj Predpisy etickej samoregulacie a zabezpecit' sulad vsetkej 
svojej cinnosti v zmysle tejto zmluvy s pravnymi predpismi tykajiicimi sa 
farmaceutickych vyrobkov vo vseobecnosti a osobitne reklamy, propagacie a 
marketingu farmaceutickych vyrobkov. 

7.25 Zdravotnicke zariadenie je povinne pri plneni tejto zmluvy dodrziavat' ustanovenia 
zakona 0 ochrane osobnych udajov a GDPR a pokial' taro zmluva neustanovuje inak, v 
siivislosti s plnenim tejto zmluvy nesprfstupnit' ani neposkytmit' ziadne osobne udaje, 
ak by to bolo v rozpore s pravnyrni predpismi. Zdravotnicke zariadenie je povinne 
zabezpecit', aby akekol'vek osobne iidaje, ktore pouzfva alebo zfska v stivislosti s 
plnenim tejto zmluvy, boli zakonne spracovane (vratane, ak je to potrebne, ziskania 
prfslusneho siihlasu od dotknutych osob) sposobom vyzadovanyrn pravnymi predpismi. 

7.26 Zdravotnfcke zariadenie je pri plnenf tejto zmluvy a pocas jej trvania povinne nijakyrn 
sposobom neposkodzovat' dobre meno Zadavatel'a. Sucasne je povinne zdrzat' sa 
vsetkeho, co by mohlo naplnenie predmetu tejto zmluvy ohrozit' alebo zmarit'. 

7.27 Zdravotnicke zariadenie je povinne plnit' nito zmluvu osobne a s predchadzajiicim 
pisomnym suhlasom Zadavatel'a, ktory maze byt' udeleny aj v tejto zmluve, tak maze 
urobit' aj prostrednictvom trench os6b; avsak aj v pripade plnenia tejto zmluvy 
prostrednfctvom tretfch osob zodpoveda Zdravotnicke zariadenie, ako keby nito zmluvu 
plnilo sarno. Zdravotnfcke zariadenie je sticasne povinne zabezpecit', aby osoba, 
prostrednictvom ktorej plni nito zmluvu, v celom rozsahu dodrziavala vsetky 
ustanovenia a podmienky tejto zmluvy. Zdravotnfcke zariadenie je tiez povinne s 
takouto tret'ou osobou zmluvne zabezpecit', aby Zadavatel' mal pravo vykonat' kontrolu 
plnenia tejto zmluvy u takejto tretej osoby. 

7.28 Zdravotnfcke zariadenie je povinne poskytmit' Zadavatel'ovi na poziadanie a bez 
zbytocneho odkladu vsetku potrebmi sucinnost' na ucely riadneho plnenia tejto zmluvy. 

7.29 Zdravotnfcke zariadenie je povinne a zavazuje sa nahradit' Zadavatel'ovi na poziadanie 
vsetku skodu, ktora bude Zadavatel'ovi sposobena porusenfrn ktorehokol'vek zo 
zavazkov alebo povinnosti Zdravotnfckeho zariadenia vyplyvajucich z tejto zmluvy. 
Zdravotnfcke zariadenie je tid povinne uhradit' Zadavatel'ovi vsetku skodu, ktora mu 
vznikne v dosledku iispesneho uplatnenia naroku tretej osoby na nahradu skody, ktora 
vznikla v dosledku konania Zdravotnickeho zariadenia v rozpore s pravnyrni predpismi 
alebo Predpismi etickej samoregulacie, ako aj vsetku skodu zodpovedajucu sankcii 
ulozenej Zadavatel'ovi za taketo konanie Zdravotnickeho zariadenia. Toto ustanovenie 
sa primerane pouzije aj v pripade, ak konanim Zdravotnickeho zariadenia budii dotknute 
ine prava trench os6b. 

8. DUSEVNE VLASTNICTVO A PUBLIKOV ANIE 

8.1 S ohl'adom na skutocnost', ze Zadavatel' inicioval NKS, a ze bude usmernovat' a 
zabezpecovat' aj jej priebeh, vsetky vysledky NKS, vratane akejkol'vek jej casti a 
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vratane postupov siivisiacich s vykonavanfrn NKS, su vylucnyrn vlastnfctvom 
Zadavatel'a. Za tymto ucelom plati nasledovne: 

8.1.1 Ak vysledkom cinnosti Zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zamestnancov v 
zmysle tejto zmluvy bude akekolvek dielo, ktore je chranene prfslusnymi 
ustanoveniami zakona c. 185/2015 Z. z. 0 Autorsky zakon v znenf neskorsich 
predpisov (d'alej len "Autorsky zakon"), Zdravotnicke zariadenie udel'uje 
Zadavatel'ovi bezpodmienecny a neodvolatel'ny siihlas na pouzivanie takehoto 
diela akyrnkolvek zo sposobov uvedenych v ustanoveni § 19 ods. 4 Autorskeho 
zakona (d'alej len "Licencia"). Licencia sa Zadavatel'ovi udel'uje ako vyhradna, 
bezodplatna, v iizemne i vecne neobmedzenom rozsahu a bez casoveho 
obmedzenia. Zdravotnicke zariadenie sucasne udel'uje Zadavatel'ovi 
bezpodrnienecny a neodvolatelny siihlas na udelenie suhlasu na pouzitie diela 
v rozsahu udelenej Licencie (sublicencia), pripadne aj na posnipenie Licencie v 
l'ubovol'nom rozsahu, pricom tento suhlas sa vzt'ahuje na akukol'vek tretiu 
osobu. Zadavatel' je opravneny predmetne dielo zverejnit' a uvadzat' na 
verejnosti pod svojim menom. 

8.1.2 Ak by vykon majetkovych pray Zdravotnickeho zariadenia k dielu uvedenemu 
v Clanku 8.1.1 z akychkolvek dovodov presiel na Iubovol'mi tretiu osobu, 
Zdravotnicke zariadenie udel'uje bezpodmienecny a neodvolatel'ny siihlas s 
tyrn, aby tato osoba posnipila pravo vykonu majetkovych pray Zdravotnickeho 
zariadenia k predmetnemu dielu v plnom rozsahu na Zadavatel'a alebo na nim 
urceny treti subjekt a aby Zadavatel' alebo nim urceny treti subjekt predrnetne 
dielo zverejnil a uvadzal na verejnosti pod svojim menom. 

8.1.3 Ak vysledkorn cinnosti Zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zamestnancov v 
zmysle tejto zmluvy bude vynalez chraneny prfslusnymi ustanoveniami zakona 
c. 435/2001 Z. z. 0 patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a 0 zmene 
a doplneni niektorych zakonov (patentovy zakon) v zneni neskorsfch predpisov 
(d'alej len "Patentovy zakon"), Zdravotnicke zariadenie je povinne ihned' 0 
vynaleze pisomne informovat' Zadavatel'a a sucasne mu odovzdat' vsetky 
podklady potrebne na posiidenie vynalezu. Zdravotnfcke zariadenie sa zavazuje 
v iizkej sucinnosti so Zadavatel'om podat' patentovu prihlasku tykajucu sa 
vynalezu, ci uz narodmi, europsku alebo medzinarodmi alebo vsetky uvedene a 
ihned' po udeleni patentu na vynalez patent zmluvne bezodplatne previest' na 
Zadavatel'a. 

8.1.4 V pripade neopravneneho zasahu alebo ohrozenf autorskych pray k dielu 
uvedenemu v Clanku 8.1.1 ci vynalezu alebo patentu podl'a Clanku 8.1.3 je 
Zdravotnfcke zariadenie povinne poskytmit' Zadavatel'ovi vsetku pozadovami 
sucinnost' pri uplatiiovani a ochrane autorskych prav, vynalezu ci patentu. 

8.1.5 Ucinky udelenia Licencie a suhlasov v rozsahu vyssie uvedeneho nastavaju 
momentom vytvorenia diela a vznikom autorskeho prava na dielo v zmysle 
Autorskeho zakona. 

8.2 Zdravotnicke zariadenie je opravnene publikovat' alebo pouzit' pre d'alsf vlastny vyskum 
vysledky NKS alebo ich cast' iba s predchadzajucim pfsomnyrn siihlasom Zadavatel'a. 
Publikovanie alebo prezentacia akychkol'vek vysledkov tykajiicich sa NKS must byt' v 
siilade s uznavanou vedeckou praxou, akademickyrni standardmi a zvykmi a tiez v 
stilade s Protokolom a s akymikolvek podrobnejsfrni smernicami pre publikovanie alebo 
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prezentacie, Pred odovzdanim na publikaciu alebo akymkolvek inyrn rozsirovanim 
vysledkov NKS, vratane ustnej prezentacie, rna Zadavatel' pravo predchadzajiiceho 
schvalenia, posiidenia a pripomienkovania obsahu materialu, ktory rna byt' publikovany 
alebo prezentovany. V pnpade, ze Zadavatel' po posiidenf dospeje k zaveru, ze sa tym 
prezradzaju patentovatel'ne informacie vzt'ahujnce sa na Sledovany liek alebo lieky 
pouzite pri NKS, pozdrzi sa taketo publikovanie, aby mal Zadavatel' moznost' chranit' 
svoje prava. Ziadne ine fonny publikovania alebo prezentacie akychkol'vek informacii 
alebo udajov 0 NKS nie sii dovolene. 

8.3 Zdravotnfcke zariadenie udel'uje Zadavatel'ovi suhlas na zverejnenie zhmutia Protokolu 
a vysledkov NKS zo vsetkych centier zucastnenych na NKS, vratane mien odbornych 
garantov v kazdom z takychto centier, ako aj nazvov a mien organizacif podiel'ajiicich 
sa na NKS, a to v jednom alebo aj vo viacerych verejne dostupnych registroch 
kedykol'vek po zacatf NKS. 

8.4 Ustanovenia tohto Clanku 8 zotrvaju v platnosti a iicinncsti aj po zaniku tejto zmluvy. 

8.S Zdravotnicke zariadenie nesmie ohrozit', neopravnene uzfvat' a ani porusit' ziaden 
nazov, logo, patent, ochranmi znamku, obchodne meno, dizajn, autorske pravo alebo 
akekol'vek ine dusevne vlastnfctvo patriace Zadavatel'ovi, jeho Spriaznenym osobarn 
alebo akymkolvek tretfm osobam a bez riadneho vysporiadania pray a 
predchadzajiiceho pfsomneho siihlasu Zadavatel'a nie je Zdravotnfcke zariadenie 
opravnene ich pouzfvat' v siivislosti s plnenfm tejto zmluvy. 

9. ZODPOVEDNOST ZA VADY 

9.1 Zdravotnfcke zariadenie zodpoveda za fakticke i pravne Vady, ktore rna zrnluvne 
plnenie v okamihu jeho prevzatia Zadavatel'om. Zdravotnicke zariadenie rovnako 
zodpoveda za to, ze nim poskytnute zmluvne plnenie neporusuje pravo tretej osoby 
vyplyvajiice z priemyselneho alebo dusevneho vlastnfctva. 

9.2 Zdravotnfcke zariadenie zodpoveda Zadavatel'ovi za to, ze v case prevzatia bude mat' 
poskytnute zmluvne plnenie akost' zodpovedajucu pravnym predpisom a tejto zmluve a 
bude pIne zodpovedat' poziadavkam Zadavatel'a uvedenyrn v tejto zmluve. 

9.3 Zadavatel' je opravneny odmietnut' prevzatie poskytnuteho zmluvneho plnenia, ktore 
rna Vady. Ak Zadavatel' prevzatie poskytnuteho zmluvneho plnenia neodmietne, rna sa 
za to, ze poskytnute zrnluvne plnenie je bez Vad, ibaze sa neskor preukaze, ze predmetna 
Vada existovala uz v case prevzatia zrnluvneho plnenia Zadavatel'om. Odmietnutie 
prevzatia poskytnuteho zmluvneho plnenia je Zadavatel' povinny vyznacit' spolu s 
dovodmi odmietnutia v preberacom protokole alebo v inom pisomnom dokumente 
osvedcujucom prevzatie poskytnuteho zmluvneho plnenia. 

10. NAHRADA SKODY 

10.1 Povinna zrnluvna strana je povinna nahradit' Opravnenej zmluvnej strane vsetky skody 
(vratane vsetkych poplatkov, nakladov a vydajov Iubovolneho druhu) a zabezpecit', aby 
Opravnenej zrnluvnej strane nevznikli ziadne straty, skody a zavazky vyplyvajuce zo 
skutocnosti, ze niektore vyhlasenie alebo zaruka poskytnute Povinnou zmluvnou 
stranou v tejto zmluve nie sii pravdive alebo sii zavadzajiice ku Diiu podpisu, prfpadne 
z porusenia niektoreho zavazku obsiahnuteho v tejto zmluve alebo prevzateho podl'a 
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tejto zmluvy Povinnou zmluvnou stranou, pripadne ine straty, skody a zavazky ktore sa 
zakladaju na vyssie uvedenom alebo z toho vyplyvaju. 

10.2 Zdravotnicke zariadenie podpisom tejto zmluvy potvrdzuje, ze poziadalo Zadavatel'a, 
aby sa v siivislosti s uzavretim tejto zmluvy spoI'ahol na presnost' a uplnost' vyhlasenf a 
informacii poskytnutych Zdravotnfckym zariadenfrn v tejto zmluve a v Pn10Mch ako aj 
v siivislosti s jej pripravou. 

11. VYHLASENIA A ZARUKY 

11.1 Zdravotnfcke zariadenie je na ucely uzavretia tejto zmluvy povinne uvadzat' a 
poskytovat' Zadavatel'ovi iba pravdive vyhlasenia, iidaje a informacie, nakol'ko tieto su 
pre Zadavatel'a rozhodujuce pri rozhodovanf sa 0 uzavretf tejto zmluvy so 
Zdravotnickym zariadenim. PokiaI' Zdravotnfcke zariadenie v tejto zmluve neuvedie 
inak, poskytuje Zadavatel'ovi okrem inych v tejto zmluve obsiahnutych zaruk a 
vyhlasenf aj nasledujiice vyhlasenia a zaruky: 

11.1.1 Zdravotnfcke zariadenie, ak je pravnickou osobou, je spolocnost'ou riadne 
zalozenou a pravoplatne existujiicou podI'a pravneho poriadku Slovenskej 
republiky. 

11.1.2 Zdravotnicke zariadenie a osoby konajiice v jeho mene alebo ho zastupujiice 
maju vsetky statutarne prava, pravomoci a opravnenia na uzavretie tejto zmluvy 
a na vyhotovenie a podpfsanie vsetkych dokumentov specifikovanych v tejto 
zmluve alebo suvisiacich s touto zmluvou, ako aj na plnenie zavazkov a 
povinnostf Zdravotnfckeho zariadenia vyplyvajucich z tejto zmluvy a zo 
vsetkych dokumentov uvedenych v tejto zmluve alebo siivisiacich s touto 
zmluvou, a to v siilade s pravnyrni predpismi a korporativnyrni dokumentmi 
upravujucimi jeho organizaciu a fungovanie. 

11.1.3 Vsetky statutame ukony a ostatne postupy, ktore sa maju uskutocnit' zo strany 
Zdravotnickeho zariadenia, aby sa schvalilo podpisanie a plnenie tejto zmluvy 
a vsetkych s iiou siivisiacich dokumentov, sa riadne uskutocnili. 

11.1.4 Podpisanie a plnenie tejto zmluvy a vsetkych siivisiacich dokumentov zo strany 
Zdravotnfckeho zariadenia spadaju do pravomoci Zdravotnickeho zariadenia 
alebo jeho zastupcu ci zastupcov, ktorf podpfsali nito zmluvu a s iiou siivisiace 
dokumenty. 

11.1.5 Zmluva a vsetky s riou siivisiace dokumenty boli riadne vyhotovene a podpfsane 
Zdravotnickym zariadenfrn a zakladaju platny, pravny a zavazujuci zavazok 
Zdravotnickeho zariadenia, ktory je voci nemu vymozitelny v siilade s 
ustanoveniami tejto zmluvy a vsetkych s iiou siivisiacich dokumentov. 

11.1.6 Uzavretie tejto zmluvy Zdravotnickym zariadenim a plnenie jeho zavazkov a 
povinnosti vyplyvajiicich z tejto zmluvy a zo vsetkych dokumentov 
specifikovanych v tejto zmluve alebo suvisiacich s iiou nie je a nebude v rozpore 
so ziadnym pravnym predpisom, siidnym rozhodnutfrn ani s inym rozhodnutim 
zavaznym pre Zdravotnicke zariadenie ani v rozpore s korporativnymi 
dokumentmi Zdravotnickeho zariadenia, ktory je pravnickou osobou. 
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11.1. 7 Nebol podany navrh na vyhlasenie konkurzu ani restrukturalizacie na majetok 
Zdravotnickeho zariadenia, konkurz ani restrukturalizacia neboli vyhlasene, 
navrh na vyhlasenie konkurzu nebol zamietnuty, ani uz vyhlaseny konkurz 
nebol zruseny pre nedostatok majetku Zdravotnickeho zariadenia a nedoslo k 
rozhodnutiu 0 zrusenf Zdravotnfckeho zariadenia s likvidaciou alebo 0 zrusenf 
Zdravotnickeho zariadenia v dosledku rozdelenia, zhicenia alebo splynutia. 

11.1. 8 Zdravotnicke zariadenie (i) rna vsetky potrebne znalosti, zrucnosti, skiisenosti, 
kvalifikaciu a predpoklady na plnenie povinnosti a zavazkov podl'a tejto 
zmluvy, (ii) rna potrebmi pracovmi silu na plnenie tejto zmIuvy, (iii) rna 
dostatocne pefiazne prostriedky na financovanie riadneho plnenia svojich 
povinnosti a zavazkov podl'a tejto zmluvy, (iv) nema vedomost' 0 ziadnych 
obmedzeniach alalebo prekazkach na jeho strane, ktore by branili plneniu jeho 
povinnosti a zavazkov z tejto zmluvy, (v) rna vsetky potrebne siihlasy a 
povolenia a je opravnene v zmysle pravnych predpisov riadne poskytovat' 
vsetky pinenia podl'a tejto zmIuvy, (vi) je pIne opravnene uzavriet' nito zmluvu 
v siilade so vsetkymi jej ustanoveniami, (vii) uzatvorenie tejto zmIuvy ani 
plnenie povinnosti podl'a tejto zmluvy nie je a ani nebude v rozpore so ziadnou 
povinnost'ou Zdravotnfckeho zariadenia vyplyvajiicou z pravnych predpisov 
alebo inych zmluvnych zavazkov a vzt'ahov Zdravotnfckeho zariadenia. 

11.1.9 Zdravotnicke zariadenie sa pri svojej cinnosti riadi pravnymi predpismi s 
osobitnym dorazom na ochranu zdravia, bezpecnost' prace, ochranu zivotneho 
prostredia, dodrziavania pracovnych postupov s vyvarovanim sa nelegalnej 
diskriminacie zamestnancov a tretich osob. 

11.1.10 Vsetko pocftacove vybavenie, najma hardver, softver a zariadenia pouzivane 
Zdravotnickym zariadenim na plnenie tejto zmluvy, boli zo strany 
Zdravotnickeho zariadenia legalne nadobudnute a spliiaju vsetky zakonne 
poziadavky. 

11.1.11 Zdravotnicke zariadenie sije vedome, ze tato zmluva nezaklada pre neho ziadnu 
exkluzivitu vo vzt'ahu k predmetu tejto zmluvy ani vo vzt'ahu ku Zadavatel'ovi 
a ze Zadavatel' moze poverit' cinnost'ami tvoriacimi predmet tejto zmluvy aj 
akekolvek d'alsie osoby. 

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

12. TRV AN IE A UKONCENIE ZMLUVY 

12.1 Tato zmluva sa uzatvara na dobu urcini do oficialneho ukoncenia NKS zo strany 
Zadavatel'a, Zdravotnicke zariadenie je prostrednictvom Odbomeho garanta povinne 
oznamit' Zadavatel'ovi skoncenie vykonavania NKS a Zadavatel' oficialne ohlasi 
ukoncenie NKS prfslusnym organom a instiniciam. 

12.2 Tato zmluva zanika: 

12.2.1 oficialnyrn ukoncenfrn NKS zo strany Zadavatel'a; 

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

12.2.4 odstupenfrn od tejto zmluvy z d6vodov uvedenych v tejto zmluve; 

12.2.5 doom zrusenia alebo zaniku povolenia alebo opravnenia Zdravotnfckeho 
zariadenia na vykon cinnosti, ktora je predmetom jeho zavazku podl'a tejto 
zmluvy. 

12.3 Zmluvne strany sii opravnene pfsomne vypovedat' nito zmluvu aj bez uvedenia dovodu. 
Vypovedna lehota je tridsat' (30) dnf a zacfna plymit' doom nasledujucirn po doruceni 
pisomnej vypovede tejto zmluvy Zdravotnickemu zariadeniu. 

12.4 Okrem inych prfpadov uvedenych v tejto zmluve je Zadavatel' opravneny od tejto 
zmluvy odsnipit', ak: 

12.4.1 Zdravotnicke zariadenie vsnipi do likvidacie; 

12.4.2 na majetok Zdravotnickeho zariadenia bol podany navrh na vyhlasenie 
konkurzu alebo na povolenie restrukturalizacie; 

12.4.3 Zdravotnfcke zariadenie pri plnenf tejto zmluvy nedodrziava pokyny 
Zadavatel'a, ak je podl'a tejto zmluvy povinne ich dodrziavat'; 

12.4.4 Zdravotnicke zariadenie porusf ktonikol'vek zo svojich povinnosti uvedenych v 
tejto zmluve a nezabezpecf plmi napravu nasledkov takehoto porusenia ani do 
uplynutia Lehoty na napravu; 

12.4.5 Zdravotnfcke zariadenie pri plnenf akychkolvek povinnostf alebo zavazkov 
vyplyvajucich z tejto zmluvy porusil akekolvek ustanovenie platnych pravnych 
predpisov alebo Predpisov etickej samoregulacie. 

12.5 V prfpade odstiipenia od tejto zmluvy tato zmluva zanika doom dorucenia pisomneho 
oznamenia 0 odstupenf od zmluvy druhej Zmluvnej strane, pokial' nie je v oznameni 0 

odstiipenf od zmluvy alebo v tejto zmluve uvedene inak. 

12.6 Zanikom tejto zmluvy nie su dotknute naroky Zmluvnych stran vzniknute pocas jej 
trvania, respektive vzniknute z titulu jej ukoncenia. 

12.7 V prfpade zaniku tejto zmluvy sa Zmluvne strany zavazujii vysporiadat' svoje vzajomne 
naroky do tridsiatich (30) dni odo diia jej zaniku, 

13. D6VERNOSt 

13.1 Doverne informacie Zadavatel'a a akekol'vek materialy alebo media, na ktorych su 
obsiahnute, su vylucnym vlastnictvom Zadavatel'a. Zdravotnicke zariadenie nesmie 
pouzit' Doverne informacie Zadavatel'a na iny ucel, nez je plnenie tejto zmluvy. 
Zdravotnfcke zariadenie je opravnene sprfstupnit' Doverne inforrnacie Zadavatel'a 
tretim osobam iba v rozsahu nevyhnutnom na riadne plnenie tejto zmluvy a za 
predpokladu, ze taketo tretie osoby sa zaviazu dodrziavat' mlcanlivost' ohl'adne 
spristupnenych Dovernych informacii Zadavatel'a, Zdravotnicke zariadenie je povinne 
na poziadanie vratit' Zadavatel'ovi vsetky Doverne informacie Zadavatel'a, ako aj 
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akekol'vek materialy alebo media, na ktorych su obsiahnute, respektfve ich v zmysle 
pokynov Zadavatel'a znicit', 

13.2 Doverne informacie Zdravotnickeho zariadenia a akekolvek informacie alebo media, 
na ktorych sri obsiahnute, su vylucnyrn vlastnfctvorn Zdravotnfckeho zariadenia. 
Zadavatel' nesmie pouzit' Doverne informacie Zdravotnickeho zariadenia na iny ucel, 
nez je plnenie tejto zmluvy. Zadavatel' moze Doverne informacie Zdravotnfckeho 
zariadenia sprfstupnit' iba Spriaznenym osobam. 

13.3 Zmluvne strany su povinne uchovavat' v tajnosti vsetky Doverne informacie vratane 
informacii, ktore 0 sebe navzajom ziskali v priebehu plnenia tejto zmluvy, ktore nie su 
verejne pristupne, alebo ktore pokladajii za doverne, pokial' taro zmluva neustanovuje 
inak. V tejto siivislosti sri povinne zabezpecit' utajenie vsetkych tychto informacif aj 
vsetkyrni svojimi zamestnancami i d'alsfrni osobami, ktore poverili ciastkovyrni 
iilohami v suvislosti s plnenim tejto zmluvy. 

13.4 Zdravotnfcke zariadenie je povinne dodrziavat' prfsnu mlcanlivost' ohl'adne vsetkych 
Dovernych informacif, Vsetky Doverne informacie, tato zmluva a vsetky skutocnosti 
suvisiace s touto zmluvou sa povazuju za obchodne tajomstvo Zadavatel'a v siilade s 
ustanovenfm § 17 Obchodneho zakonnfka a ako take je ho povinne prfsne chranit', 

13.5 Povinnost' dodrziavat' mlcanlivost' sa neuplatnf vo vzt'ahu k takym Dovernyrn 
inforrnaciam, ktore je Zmluvna strana povinna pouzit' na ucely splnenia si svojich 
povinnostf vyplyvajiicich z tejto zmluvy, vratane takych Dovernych informacif: 

13.5.1 ktore je niektora Zmluvna strana povinna poskytmit' statnym organom na 
zaklade platnych pravnych predpisov; 

13.5.2 0 ktorych Zmluvna strana vie poskytmit' dokaz, ze jej boli zname bez toho, aby 
prevzala zavazok mlcanlivosti pred ich poskytnutim; 

13.5.3 ktore sii verejne dostupne ku diiu ich poskytnutia alebo sa stami verejne 
dostupnymi neskor bez priameho alebo nepriameho konania alebo opomenutia 
Zmluvnej strany; 

13.5.4 ktore sii poskytnute tret'ou osobou, ktora rna Doverne informacie vo svojej drzbe 
na zaklade opravnenia bez akehokol'vek obmedzenia tykajticeho sa ich pouzitia 
alebo poskytovania. 

13.6 Platnost' tohto Clanku 13 sa vzt'ahuje tak na obdobie platnosti tejto zmluvy ako aj na 
obdobie po jej zaniku, a to bez casoveho obmedzenia. 

13.7 Tento Clanok 13 sa nevzt'ahuje na opravnenie Zmluvnych stran umoznit', aby sa s 
dovernymi a utajovanymi informaciami mohli oboznamit' ich pravni zastupcovia, 
uctovnfci, audftori alebo daiiovi poradcovia. 

14. DORUCOV ANIE PiSOMNOSTI 

14.1 Pokial' tato zmluva neustanovuje inak, akekol'vek Oznamenie, rovnako ako aj 
akakolvek oficialna korespondencia medzi Zmluvnymi stranami, ktore majii byt' 
predlozene, odovzdane alebo dorucene podl'a tejto zmluvy, musf byt' uskutocnene v 
pisomnej forme, pricom ich iicinky nastami vyskytnutim sa skorsej z nasledovnych 
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skutocnostf: (i) prevzatie, (ii) odmietnutie prevzatia, alebo (iii) marne uplynutie 
odbernej lehoty. 

14.2 Kazda Zmluvna strana moze uviest' novu adresu na dorucovanie Oznamenf pfsomnym 
oznarnenfm dorucenym druhej Zmluvnej strane. Zmluvne strany su navzajorn povinne 
potvrdit' si prevzatie osobne dorucenych pfsomnych dokumentov. 

15. VYSSIA Moe 

15.1 V prfpade vyskytnutia sa pripadu vyssej moci u niektorej zo Zmluvnych stran nebude 
tato Zmluvna strana zodpovedat' za neplnenie zavazkov vyplyvajucich z tejto zmluvy, 
ak ihned' oznamila vyskyt prfpadu vyssej moci druhej Zmluvnej strane. Zmluvne strany 
sa dohodli, ze nasledovne sa bude povazovat' za prfpad vyssej moei: prfrodne katastrofy, 
strajky, administratfvne opatrenia statu, ako aj taka prekazka, ktora nastala nezavisle od 
vole Povinnej zmluvnej strany a brani jej v splnenf jej povinnosti, ak nemozno rozumne 
predpokladat', ze by Povinna zmluvna strana nito prekazku alebo jej nasledky odvratila 
alebo prekonala, a d'alej, ze by v case uzavretia tejto zmluvy nito prekazku bola 
predvidala, 

15.2 Pri splnenf oznamovacej povinnosti podl'a Clanku 15.1 ziadna Zmluvna strana nie je 
zodpovedna za skodu, ktoni utrpela druha Zmluvna strana z dovodu neplnenia tejto 
zmluvy sposobeneho vyssou mocou. 

15.3 Ak pripad vyssej moci brani ktorejkol'vek Zmluvnej strane v plnenf vsetkych jej 
povinnostf a zavazkov podl'a tejto zmluvy po dobu dlhsiu ako stoosemdesiat (180) po 
sebe idiicich dni, druha Zmluvna strana je opravnena od tejto zmluvy odsnipit'. 

16. OSTATNEDOJEDNANIA 

16.1 Zdravotnicke zariadenie nie je opravnene posnipit' prava ani previest' povinnosti z tejto 
zmluvy, ci uz v celku alebo jednotlivo, bez predchadzajiiceho pfsomneho siihlasu 
Zadavatefa. 

16.2 Umyslom tejto zmIuvy nie je vytvorenie obchodneho zasnipenia Zadavatel'a 
Zdravotnfckyrn zariadenfrn, takze Zdravotnicke zariadenie sa na zaklade tejto zmluvy 
nestava obchodnyrn zastupcom Zadavatel'a. 

16.3 Tato zmluva vo vzt'ahu ku Zdravotnfckemu zariadeniu nie je exkluzivna, takze 
Zadavatel' je opravneny vo vzt'ahu k jej predmetu uzatvarat' akekol'vek d'alsie zmIuvy s 
akymikolvek tretimi osobami. 

16.4 Akekolvek spory alebo nezhody vyplyvajiice z tejto zmluvy, vratane sporov 0 platnost' 
tejto zmluvy, jej vyklad alebo vyhlasenie tejto zmluvy za neplatmi, budu rozhodnute 
prfslusnym siidom Slovenskej republiky. 

17. ZAVERECNE USTANOVENIA 

17.1 Tato zmluva sa uzatvara, riadi a vyklada podl'a zakona c. 513/1991 Zb. Obchodny 
zakonnfk v zneni neskorsfch predpisov, Zakona 0 liekoch, Zakona 0 zdravotnej 
starostlivosti a Zakona 0 poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, Rozhodnym pravom 
je pravo Slovenskej republiky. 
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17.2 Tato zmluva nadobiida platnost' Doom podpisu a ucinnost' driorn nasledujucim po dni 
jej zverejnenia v Centralnom registri zmluv vedenom Uradom vlady Slovenskej 
republiky v sulade s § 47a zakona C. 4011964 Zb. Obciansky zakonnfk v znenf 
neskorsfch predpisov a § Sa Zakona 0 slobode informacii, Protokol obsiahnuty v Pnlohe 
C. 2 sa v zmysle § Sa) ods. 4 Zakona 0 slob ode informacif nezverejnuje, nakol'ko 
obsahuje informacie, ktore sa podl'a predrnetneho zakona nespristupfiuju. Ak sa tato 
zmluva uzatvara este pred posudenfm etickou komisiou a schvalenfrn poskytovatel'om 
ustavnej starostlivosti potrebnym pre vykonanie NKS Sledovaneho lieku, zmluva 
nadobuda iicmnost' az driorn ziskania takehoto schvalenia. 

17.3 Pokial' to tato zmluva vyslovne neobmedzuje, jej ustanovenia su zavazne aj voci 
pravnym nastupcom a postupnfkom Zmluvnych stran. 

17.4 Tato zmluva so vsetkymi Pnlohami predstavuje uplnu a cehi dohodu medzi Zmluvnyrni 
stranami s ohl'adom na predmet tejto zmluvy. Prilohy predstavujii neoddelitel'mi sucast' 
tejto zmluvy a ziadne z ustanoveni tejto zmluvy sa nemoze vykladat' bez ohl'adu na 
dokumenty tvoriace Pnlohy. V pripade rozporu medzi obsahom ktorejkol'vek Pnlohy a 
obsahom tejto zmluvy rna prednost' obsah tejto zmluvy. Pnpadna zmena Protokolu, 
ktory tvori Pnlohu tejto zmluvy, nema vplyv na platnost' a ucinnost' tejto zmIuvy. Ak 
by dodatok k Protokolu vyraznym sposobom ovpIyvnil pInenie predmetu tejto zmIuvy, 
najma pokial' ide 0 rozsah a frekvenciu pInenia, zmluvne strany su opravnene od zmluvy 
odsnipit', ak sa nedohodmi na uzavreti pfsomneho dodatku k tejto zmIuve. 

17.5 Pokial' tato zmluva neustanovuje inak, akekolvek jej ustanovenieje mozne zmenit' iba 
na zaklade suhlasu oboch Zmluvnych stran vyjadreneho vo forme cfslovaneho 
pfsomneho dodatku k tejto zmIuve. 

17.6 V prfpade omeskania s uplatiiovanim alebo neuplatnenim niektoreho prava, pravomoci 
alebo opravneho prostriedku, ktory vyplyva niektorej Zmluvnej strane z porusenia tejto 
zmluvy alebo z nepInenia povinnosti z nej vyplyvajucich, tato skutoenost' sa nebude 
pokladat' za zrieknutie sa pray vyplyvajiicich z Iubovol'neho ineho porusenia tejto 
zmluvy alebo z neplnenia povinnostf z nej vyplyvajiicich, ku ktorym doslo predtyrn 
alebo potom. 

17.7 Pokial' niektora Zmluvna strana netrva na okamzitom plneni ktorejkol'vek podmienky 
tejto zmluvy alebo zavazkov z nej vyplyvajucich alebo na okamzitom vykonavanf pray 
z nej vyplyvajucich, nesmie to byt' v ziadnom prfpade vykladane ako vzdanie sa tejto 
alebo inej podmienky ani tohto ani ineho prava alebo zavazku. 

17.8 Ustanovenia tejto zmluvy nesrmi byt' vykladane v prospech alebo neprospech 
ktorejkol'vek Zmluvnej strany iba preto, ze navrh jej znenia bol vypracovany jej 
pravnyrn poradcom. 

17.9 Pokial' by niektore ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym alebo 
neueinnym, ci uz uplne alebo len scasti, ostatne ustanovenia tejto zmluvy, ktorych sa 
neplatnost' alebo neucinnost' priamo netyka, tym nie sti dotknute a ostavajii nad'alej v 
platnosti a ucinnosti. Zmluvne strany sa zaroveii v takomto pripade zavazujii bez 
zbytocneho odkladu nahradit' neplatne alebo neiicinne ustanovenie zmluvy takym, ktore 
bude platne a ucinne a ktore bude v co mozno najvacsej moznej miere zodpovedat' voli 
a iimyslu Zmluvnych stran vyjadrenym v neplatnom alebo neucinnom ustanovenf. Ak 
to nebude pravne mozne, na upravu vzt'ahu medzi Zmluvnymi stranami sa pouzije taka 
platna pravna iiprava, ktora sa svojou povahou co mozno najviac priblizuje iicelu a 
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obsahu tejto zmluvy. 

17.10 Pokial' by den, kedy rna niektora zo Zmluvnych stran splnit' svoj zavazok vyplyvajiici z 
tejto zmluvy, pripadol na iny nez Pracovny den, za den, kedy sa rna predmetny zavazok 
podl'a tejto zmluvy najneskor spln it', sa bude povazovat' najblizsf nasledujuci Pracovny 
den. 

17.11 Kazda Zmluvna strana je povinna si hradit' vsetky svoje naklady a vydavky, ktore jej 
vznikli v siivislosti s pnpravou, uzavretfrn a podpfsanfrn tejto zmluvy. 

17.12 Tato zmluva sa vyhotovuje a podpisuje v dvoch (2) originalnych rovnopisoch, pricom 
kazda Zmluvna strana si ponecha jeden (l) jej rovnopis. 

17.13 Zmluvne strany vyhlasujii, ze ich zrnluvna vol'nost' nebola ziadnym sposobom 
obmedzena, a ze tate zmluva nebola uzavreta v tiesni za napadne nevyhodnych 
podmienok, ani v omyle. 

17.14 Zmluvne strany vyhlasujii, ze su plne sposobile na pravne iikony, ze text tejto zmluvy 
je urcityrn a zrozumitel'nym vyjadrenim ich vaznej a slobodnej vole byt' iiou viazane, a 
ze si zmluvu riadne pred jej podpisom precitali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na 
znak siihlasu s jej obsahom k nej pripajaju svoje vlastnorucne podpisy. 

18. PRILOHY 

Prfloha C. 1 Odmena Zdravotnickeho zariadenia 

Prfloha C. 2 Protokol 

Roche Slovensko, s.r.o. ZDRA VOTNICKE Z~ruADENIE 

Dr. Marian Zabka Meno: MWDr.JM.dfian Krizko, PhD., 
MPH,MH~ 
Funkcia: Pl",u",-,uQ predstavenstva a 
generalny riaditel' 
Datum: 

Funkcia: prokurista 

Datum: 

Meno: Mgr. Silvia Paksiova 
Funkcia: orokuristka 
Datum: 

Meno: 
Funkcia: 
Datum: 

Zmluva 0 NKS_MN39889_NSM_ZZ_20191 120_final 25. novembra 2019 22/24 



Priloha c. J MN39889 Zmluva 0 neintervencnej klinickej stUdii lieku 

PRiLOHA c.1 

Odmena Zdravotnickeho zariadenia je tvorend separatnou prilohou v pdf stibore 
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PRiLOHA C. 2 
Protokol 

Protokol NKS MN39889 je tvoreny separdtnou prilohou. 
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PRiLOHA C. 1 k Zmluve 0 klinickom skUsanf MA30143 
Odmena 

1. Zadavate]' na zaklade faktury vystavenej Zdravotnfckym zariadenfm zaplatf Zdravotnfckemu zariadeniu za uskutocnenu 
nelntervencnu studiu odmenu bez DPH podla taburky c. 1 a C. 2 nigie za jednotlive, uplne dokoncene, pine 
zdokumentovane a podta Protokolu vvkonane navstevy spravne zaradenvch ucastnfkov Studie. uvedsna suma odmeny je 
konecna a sucasne zahrfia vsetky nakladv, ktore Zdravotnfckemu zariadeniu v suvislostl 5 plnenfm tejto zmluvy vzniknu, 

2. V prfpade predcasneho ukoncenia vvkonavanla nelntervencne] studie z akehokolvek dovodu podta Protokolu bude 
Zdravotnfckemu zariadeniu odmena vvplatena pomerne, t. j. podla objemu prace skutocne vykonanej ku dnu ukoncenia, 
aka je uvedene v nasledovnvch tabulkach: 

Tabul'ka 1.: Rozpis platieb v € za jednotllve mlvstevy zrealizovane podl'a Protokolu 

40,00 e 

'r .,,- " ' .. , 1 " " .. '~ ''',,' v •. ' '.: 
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. - .: '.. :..., 

Odin~nal ,lUikla~x Zdrayoblfcke zariadenie .•.. : .> 

.: I'~ .. "'.'" 
, '/ -4 ~. 

. ~" .• _ ,r~' ~A._1£ L_.:':r~·I'1-... . e , ;f.:, '.", r : '_:-I~~: ..... ;;."'''.. .. t:t -e..{'~~:' 

. '. " PR:0CEDtiaV 
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1.den 40,00 ( 
15. den 40,00 c 

6 40,00 ( 
12 40,00 c 
18 40,00 c 
24 40,00 ( 
30 40,00 ( 
36 40,00 c 
42 40,00 c 
48 40,OO€ 
NA 40,00 ( 

. . -: .:c- . . .. :\:: '~'.;'-' , ,.- ''''~''". . '__ " ,; '. . " 
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:Pooet ·~e1renf predsl.l)vuj e 6dh~; na jedn6ho ucastnika !dory a~soiv.uje It navffilv s~die: bez vtko\!ov uvedenych v. tllbuflCe c. 2 . 
* suina·preds.tavuje odhad, reillne'vyplatemi suma samore-mif v zavislosti.od dUJcy'1iea,yu~stnikJr' .. -: -- ~.~.~,~~~~.~ 

Navsteva 1 - Baseline 
Navsteva 2 - Den 1 
Navsteva 3 - Den 15 
Navsteva 4 
Navsteva 5 
Navsteva 6 
Navsteva 7 
Navsteva 8 
Navsteva 9 
Navsteva 10 
Navsteva 11 
Neplanovana Navsteva - UN::> 

Popri odmene za vykonanie Kllnlckeho skusanla ma Zdravotnfcke zariadenie narok aj na [ednorazovu odmenu za 
administratfvne naklady spojene s prfpravou nelntervencne] studie na pracovisku podta udajov Rozpis platieb za [ednotllve 
vykony v studii. rata odmena bude Zdravotnfckemu zariadeniu zaplatena do 75 dnl po otvoreni centra studii. Zdravotnfcke 
zariadenie rna narok aj na odmenu v suvislosti 5 vykonmi v rarnci klinickeho skusania speclftkovanvml v nasledujucej I 
Taburke: C. 2: J 

I(~, '. • ',;f,,-' - '...,. •• _ ~. ;:.. •• ;,;. 1 

Tabul'ka 2.: Rozpis platieb za jednotlive vjkony V srudii 

. . l' .. .- 
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..• . . PbttIJa Z1l '\tfkOb 
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Archivacla dokumentov skliianla . 
". ~ 

'1 100,00 ( 

350,00 c Start up fee . 
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