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FN Trnava MN39889 Zmluva o neintervenénej klinickej $tadii lieku

Tato Zmluva o neintervencnej klinickej studii lieku (d’alej len “zmluva”), sa uzatvara medzi
nasledovnymi zmluvnymi stranami:

1. Obchodné meno: Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava

Registracia: Obchodny register vedeny Okresnym sudom Bratislava I, oddiel
Sro, vlozka ¢. 31845/B

Konajuce osoby: PharmDr. Marian Zabka / prokurista
Mgr. Silvia Paksiova / prokuristka

ICO: 35887 117

DIC: 2021832087

IC DPH: SK2021832087

Banka: |

IBAN: I

(d’alej ako “Zadavatel™)

2. Obchodné meno: Fakultna nemocnica Trnava
Sidlo: A.Zarnova 11,917 75 Trnava
Registricia: Zriad'ovacou listinou MZ SR ¢. 1970/1991-A/IV-1 zo dina

14.06.1991, v zneni neskorsich rozhodnuti

Konajuca osoba: MUDir. Daniel Zithan, MPH, generalny riaditel
MUDr. Viliam Vadrna, MBA, medicinsky riaditel

Banka: ]
IBAN: ]

ICO: 00610381
DIC: 2021191084
IC DPH: SK2021191084

(d’alej ako “Zdravotnicke zariadenie”)

3. Meno a priezvisko: MUDr. Georgi Krastev, PhD.

Bydlisko: ]

Déatum narodenia:  [EG_G—_G_G——

Rodné ¢islo: |

Miesto vykonu zdravotnickeho 5

povolania Fakultnd nemocnica Trnava, A.Zarnova 11, 917 01, Trnava
Banka: I

IBAN: I

(d’alej ako “Odborny garant”)
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1.2

1.3

14

1.5

UVODNE USTANOVENIA

Zadavatel’ je ¢lenom skupiny Roche vlastniacej produkt, ktorym je humanny liek
Ocrevus obsahujuci aktivne lie¢ivo Okrelizumab (d’alej len “Sledovany liek”).

Neintervencnu klinicka stadiu Sledovaného lieku je mozné v Slovenskej republike
uskutocnit’ len s predchadzajicim pisomnym suhlasom zdravotnej poistovne kazdého
ucastnika Neintervencnej klinickej Studie. Neintervencnt klinicku stadiu Sledovaného
lieku kladne posudila eticka komisia a schvalil ju poskytovatel’ Gistavnej starostlivosti
dna 02.10.2019.

Zdravotnicke zariadenie je poskytovatelom zdravotnej starostlivosti s potrebnym
materialnym a pristrojovym vybavenim a ma zaujem sledovat a vyhodnocovat
terapeutické pouzivanie Sledovaného lieku pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
prostrednictvom Odborného garanta.

Odborny garant je zamestnancom Zdravotnickeho zariadenia ako poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, ktoré vykonava Neinterven¢nu klinicku $tadiu pre Zadavatel’a.
Odborny garant na zaklade pokynov Zdravotnickeho zariadenia ako svojho
zamestnavatel'a bude vykonavat’ Neintervenénu klinicku §tadiu ako odborny garant.

Kedze Zadavatel, Zdravotnicke zariadenie aj Odborny garant maju zaujem na
vykonavani Neintervencnej klinickej $tiidie Sledovaného lieku, s ohl'adom na vyssie
uvedené skuto¢nosti sa zmluvné strany dohodli na uzavreti tejto Zmluvy o
neintervencnej klinickej stadii lieku.

DEFINICIE POJMOV

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

Den podpisu znamena den, kedy bola tato zmluva uzavretd pripojenim podpisu
posledného z opravnenych zastupcov vSetkych Zmluvnych stran.

Doéverné informacie znamenajii vSetky informacie a skuto¢nostiach, o ktorych sa
Zmluvné strany dozvedeli v suvislosti s touto zmluvou, s jej plnenim a/alebo ktoré tvoria
obsah tejto zmluvy, ako aj vSetky informacie, ktoré su prislusnou Zmluvnou stranou
oznacené ako doverné alebo su takého charakteru, ze m6zu v pripade ich zverejnenia
privodit’ prislusnej Zmluvnej strane ujmu, bez ohl'adu na to, ¢i maji povahu osobnych,
obchodnych ¢i inych informacii.

Doverné informacie ZadavatePa znamenaju vSetky informécie, vratane Protokolu,
pripadovych §tadii, klinickych udajov a inych tdajov, sprav, Specifikécii, pocitaCovych
programov a suvisiacej dokumentacie, know-how, obchodného tajomstva alebo
obchodnych alebo vyskumnych planov Zadéavatela a/alebo Spriaznenych osob, ktoré su
(1) poskytnuté Zdravotnickemu zariadeniu a/alebo Odbornému garantovi v suvislosti s
touto zmluvou, alebo (ii) vytvorené alebo vyvinuté Zdravotnickym zariadenim alebo
tretou osobou spojenou so Zdravotnickym zariadenim (najmd zamestnancami a
subdodavatel'mi Zdravotnickeho zariadenia) alebo Odbornym garantom v stvislosti s
touto zmluvou.

Zmluva o NKS_MN39889 FNTT ZZ 20200129 final 30. januara 2020 4127



FN Trnava MN39889 Zmluva o neintervenénej klinickej $tadii lieku

Doverné informacie Zdravotnickeho zariadenia znamenaju vsetky informacie,
vratane software a suvisiacej dokumentacie, zdsobovania, stanovovania cien, informéacii
o fakturacii, know-how alebo obchodného tajomstva tykajuceho sa vykonavania
Neintervencnej klinickej S$tadie alebo obchodnych alebo vyskumnych planov
Zdravotnickeho zariadenia, ktoré st poskytnuté Zadavatel'ovi v suvislosti s touto
zmluvou.

DPH znamené daii z pridanej hodnoty v Slovenskej republike alebo takt inu formu
dane, okrem dane z prijmu, ktora moze byt v Slovenskej republike priebezne uplatnena
na tovary a sluzby. V sucasnosti je DPH v Slovenskej republike upravena zakonom
€. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov.

Eur alebo € znamena zdkonnu menu Slovenskej republiky.

Kompletne hodnotiteI’ny klinicky zdznam zahfna vSetky Zdrojové dokumenty a
vsetky kompletne vyplnené dokumenty pozadované Zadavatelom podla Protokolu a
pravnych predpisov.

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

Neintervenéna klinicka Stidia (alebo tiez “NKS”) znamena sledovanie a
vyhodnocovanie terapeutického pouzivania registrovaného humanneho lieku pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti v zmysle Zakona o lickoch, ktorej predmet a
presna Specifikacia su uvedené v tejto zmluve.

Obchodny zakonnik znamena zdkon €. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni
neskorsich predpisov.

Odborny garant znamena Zmluvna stranu tejto zmluvy, ktora je lekarom alebo
zdravotnickym pracovnikom s odbornou spdsobilostou na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti podl'a Zakona o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, a ktora
vykonava NKS ako zamestnanec Zdravotnickeho zariadenia.

Opravnenda Zmluvna strana znamend ti Zmluvna stranu, ktord je opravnend na
nahradu $kody od Povinnej Zmluvnej strany v rozsahu a za podmienok stanovenych v
tejto zmluve.

Oznamenie znamenéd akékol'vek ozndmenie, ziadost, sthlas, schvalenie alebo iny
oficialny pisomny ukon uskuto¢neny na zaklade tejto zmluvy alebo v suvislosti s touto
zmluvou.

Povinna Zmluvna strana znamena ti Zmluvnu stranu, ktora poruSila niektoré z
ustanoveni tejto zmluvy.

Pracovny dein znamena l'ubovolny denn v tyzdni okrem soboty, nedele, Statnych
sviatkov a dni pracovného pokoja Slovenskej republiky.

Predpisy etickej samoregulacie znamena samoregulaéné predpisy profesijnych
asociacii a zdruzeni na useku reklamy a farmaceutického priemyslu. V ¢ase uzavretia
tejto zmluvy je to Eticky kodex Asocidcie inovativneho farmaceutického priemyslu v
jeho platnom zneni.
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Priloha znamena aktkol'vek prilohu tejto zmluvy, ktora je ako priloha v nej oznacena.

Protokol znamena protokol NKS $pecifikovany v Clanku 3.1 tejto zmluvy, vratane
véetkych jeho zmien a doplneni, podl'a ktorého sa NKS vykonava, a ktory obsahuje
najmi meno a priezvisko alebo nazov Zadavatela NKS, adresu bydliska alebo sidla
Zadavatel'a NKS, nazov NKS, ciel’ NKS, datum zalatia a skonéenia NKS, meno a
priezvisko Odborného garanta, spdsob spracovania tidajov NKS, datum formu a dobu
publikovania vysledkov NKS, ktora nesmie byt kratsia ako dva mesiace od skonéenia
NKS, finanéné ohodnotenia Odborného garanta NKS a schvéleni zmenu obsahu
Protokolu.

Protokol je predmetom autorskopravnej ochrany v zmysle zdkona ¢. 185/2015 Z. z.
Autorsky zdkon v zneni neskorSich predpisov, pricom Zadavatel je opravnenym
nositelom majetkovych prav k Protokolu ako autorskému dielu. Sucasne sa Protokol
povazuje za obchodné tajomstvo Zadavatela, ktory zabezpecuje jeho utajenie a
nesthlasi s jeho spristupiiovanim alebo zverejiiovanim.

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

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

Vada znamena akykol'vek nedostatok fyzickej alebo pravnej povahy, ktory znizuje,
obmedzuje alebo vyluéuje moznost’ pouzitia zmluvného plnenia alebo jeho vyuZivania,
vratane neexistencie urcitej vlastnosti, ktord sa v danom pripade vseobecne
predpokladd, alebo ktorej existenciu jedna Zmluvnd strana druhej Zmluvnej strane
vyslovne potvrdila.

VysSia moc znamena nepredvidatelnu udalost’, ktora nastane nezavisle od vole alebo
konania Zmluvnych stran, pri€om je mimo ich primeranej kontroly a je neodvratiteI'na.

Zikon o dani z prijmov znamena zakon ¢. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni
neskorsich predpisov.

Zakon o liekoch znamend zikon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Zakon o poskytovatel’och zdravotnej starostlivosti znamena zakon ¢. 578/2004 Z. z.
o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizacidch v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorsich predpisov.

Zakon o slobode informacii znamené zakon ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informacidm a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

W

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

Zdrojové dokumenty znamena originalne dokumenty, Udaje a zadznamy (napr.
nemocni¢né zaznamy, klinické alebo ambulantné schémy, laboratorne pozndmky,
zapisy, zapisniky ucastnikov alebo hodnotiace zdznamy, zdznamy o vydanych liekov z
lekarne, zaznamenané tidaje z automatizovanych pristrojov, kopie alebo overené odpisy
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2.2

2.3

4.2

4.3

4.4

oznacené¢ ako presné kopie, mikrofiSe, fotografické negativy, mikrofilmy alebo
magnetické nosice, rtg. snimky, zdznamy o uUcastnikovi NKS a zdznamy drzané v
lekarni, v laboratériach a v zdravotnicko-technickych oddeleniach zapojenych do NKS).

Zmluvné strany znamena zmluvné strany ako ucastnikov tejto zmluvy.
Pokial z tejto zmluvy nevyplyva inak, plati, ze odkaz na:
2.2.1 “o0sobu” zahiia podl'a kontextu fyzick osobu alebo pravnicku osobu;

2.2.2  “pohPadavku‘ zahfna 'ubovolné pravo na prijatie peiiazného plnenia od inej
osoby;

2.2.3 “pravmne predpisy” zahfia vSetky vSeobecne zavdazné pravne predpisy
Slovenskej republiky;

2.2.4  Clanok je odkazom na &lanok tejto zmluvy;

2.2.5 osobu zahfia aj jej pravnych nastupcov, povolenych postupnikov a povolenych
nadobudatelov.

Ak st pojmy zadefinované v jednotnom c¢isle, budi mat’ pojmy v mnoznom Ccisle
uvedené s pociatoénym vel'kym pismenom rovnaky vyznam ako pojmy v jednotnom
Cisle a naopak.

PREDMET ZMLUVY

Predmetom tejto zmluvy je NKS Sledovaného lieku s nazvom OCREVUS podla
Protokolu Zadéavatel'a ¢. MN39889 na vybranej vzorke pacientov, a to v pocte desat’
(10) a po dobu urc¢ent v Protokole.

PODMIENKY VYKONAVANIA NKS

Zdravotnicke zariadenie Sa zavdzuje vytvorit materidlne a persondlne podmienky a
umoznit’ Odbornému garantovi, vykonat' NKS v stlade s nasledovnymi dokumentmi:

4.1.1 suhlas udeleny zo strany zdravotnej poistovne kazdého ti¢astnika NKS;
4.1.2  podmienky stanovené etickou komisiou a subjektom, ktory schvalil NKS;
4.1.3 podmienky stanovené v Protokole.

Odborny garant je povinny pred zaéatim NKS predlozit’ zdravotnej poistovni u¢astnika
NKS Protokol a dalsiu pozadovani dokumenticiu a poziadat o jej suhlas s
vykonavanim NKS v zmysle platnych pravnych predpisov a poziadaviek prislusnej
zdravotnej poist'ovne.

NKS sa vykona na pracovisku Neurologicka klinika pod odbornym vedenim Odborného
garanta.

Zdravotnicke zariadenie a Odborny garant zabezpecia, aby boli akykol'vek zber,
nakladanie, presun a drZanie biologického materialu v ramci NKS vykonavané v sulade
s Protokolom, informovanymi sthlasmi G¢astnikov NKS a pravnymi predpismi a takym
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4.5

4.6

5.2

5.3

sposobom, aby bola po cely Cas zabezpeCena bezpecnost’, integrita, kvalita a identita
biologického materilu.

Pri vykonavani NKS st Zmluvné strany povinné plne reipektovat’ a dodrziavat’ najmé
nasledovné predpisy a dokumenty:

4.5.1 Zakon o liekoch;
4.5.2 Zékon o zdravotnej starostlivosti;

45.3 zakon ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych tdajov a o zmene a doplneni
niektorych zédkonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len “zdkon o ochrane
osobnych tdajov”) a Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych 0sob pri spracuvani osobnych
udajov a o vol'nom pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica
95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) [d’alej len “GDPR” ];

45.4 ostatné pravne predpisy platné na uzemi Slovenskej republiky, ktoré sa
vztahuju na predmet tejto zmluvy;

4.5.5 Predpisy etickej samoregulacie;

456 Interné smernice platné pre skupinu Roche, najmé "Roche’s Policy on Scientific
Credibility Standards for Evidence Generation®.

Podmienky pre zabezpecéenie spravneho uchovavania Sledovaného lieku a/alebo liekov,
ich bezpe¢nli manipulaciu a plynuly pristup Zdravotnickeho zariadenia a Odborného
garanta k nim v nemocni¢nej lekarni, verejnej lekarni alebo na pracovisku, ktoré ma
vytvorené podmienky na uchovavanie Sledovaného lieku, st uvedené v dokumentacii
(najma Protokole).

ODMENA A PLATOBNE PODMIENKY

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Zadavatel’ za riadne splnenie predmetu tejto zmluvy
zaplati Zdravotnickemu zariadeniu odmenu Specifikovanu v Prilohe €. 1 tejto zmluvy
a Odbornému garantovi zaplati odmenu Specifikovanu v Prilohe €. 1 tejto zmluvy, od
ktorej budi odpocitané naklady — odmeny pre ¢lenov Timu za ich ¢innost’ podla tejto
zmluvy. Platby za vykony realizované v ramci NKS sa rozdel'uju medzi Zdravotnicke
zariadenie a Odborného garanta v pomere 60 % Odborny garant a 40 % Zdravotnicke
zariadenie. Odmeny pre ¢lenov Timu Zadavatel' uhradi priamo jednotlivym ¢lenom
Timu a sice z odmeny pre Odborného garanta, na ich ¢ty uvedené v Prilohe €. 3 tejto
zmluvy. Odborny garant na ziadost' Zadavatel'a, najneskor vsak desat’ (10) dni pred
realizovanim Uhrad v zmysle tejto zmluvy, zasle Zadavatel'ovi pisomnt Specifikaciu
vysky odmien pre jednotlivych ¢lenov Timu.

Pri platbe odmeny bude ako variabilny symbol pouzité Cislo faktary Zdravotnickeho
zariadenia vystavene] na zéklade odsthlasenych podkladov  dorucenych
Zdravotnickemu zariadeniu a Odbornému garantovi. Platby odmeny pre Odborného
garanta a pre jednotlivych ¢lenov Timu budu realizované na zaklade tejto zmluvy, bez
povinnosti vystavovat’ faktaru.

Faktura na odmenu Zdravotnickeho zariadenia je splatna do Sest'desiat (60) pracovnych
dni odo dna jej dorucenia Zadavatelovi. Pravo vystavit faktiru vznikne
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5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

Zdravotnickemu zariadeniu po tom, co Odborny garant riadne odovzdal Zadavatel'ovi
kompletne hodnotitel'ny klinicky zdznam prislusného pacienta. Zdravotnicke zariadenie
je opravnené kazdych Sest’ (6) mesiacov fakturovat’ Zadavatel'ovi pomernu ¢ast’ odmeny
zodpovedajucu vykonanym cCinnostiam podla tejto Zmluvy pocas prislusného
polro¢ného obdobia. Zadavatel’ posiela podklady na platby Zdravotnickemu zariadeniu
zvyCajne v mesiaci jun a december, pricom sa budu uhradzat’ vSetky zdokumentované
vykony podl'a kompletne hodnotitelného klinického zaznamu prislusného pacienta
dodaného do 1. maja a 1. novembra prislusného kalendarneho roka. Podklady na platbu
(Memo S$pecifikujuce odmenu) Odborného garanta je splatné do Sestdesiat (60)
pracovnych dni odo diia dorucenia Odbornému garantovi. Pradvo na odmenu vznikne
Odbornému garantovi po tom, Co riadne odovzdal Zadéavatelovi kompletne
hodnotitel'ny klinicky zdznam prislusného pacienta a zaroven mu bolo zaslané Memo
Specifikujuce odmenu. Odborny garant ma narok na pomerni cast odmeny
zodpovedajucu ¢innostiam vykonanym Odbornym garantom kazdych Sest’ (6) mesiacov
pocas prislusného polro¢ného obdobia. Zadédvatel’ posiela podklady na platby (Memo
Specifikujuce odmenu) Odbornému garantovi zvycajne v mesiaci jun a december,
pricom sa budi uhrddzat’ vSetky zdokumentované vykony podla kompletne
hodnotitelného klinického zdznamu prislusného pacienta dodaného do 1. maja a 1.
novembra prislusného kalendarneho roka.

Pokial' tdito zmluva neustanovuje inak, Ziadna zo Zmluvnych stran nemé narok na
nahradu nékladov, ktor¢ jej v stvislosti s NKS Sledovaného lieku vzniknu.

Zdravotnicke zariadenie je povinné na poziadanie Zadavatela predlozit mu vSetky
pozadované doklady na preverenie spravnosti a vysky nakladov, ak maju byt’ podl'a tejto
zmluvy Zdravotnickemu zariadeniu zo strany Zadavatel'a preplatené.

Ak pri cene uvedenej v tejto zmluve nie je uvedené, Zze cena zahfiia aj DPH, plati, Ze
cena je uvedend bez DPH, ktora bude pri fakturacii vyti¢tovana podl’a platnych pravnych
predpisov.

Faktira musi spiiat’ vietky zdkonné naleZitosti u¢tovného dokladu a dokladu pre DPH
V Case uzavretia tejto zmluvy stanovené v zakone ¢. 431/2002 Z. z. o Gétovnictve v zneni
neskor$ich predpisov a v zédkone ¢. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni
neskorsich predpisov. V pripade, Ze faktira neobsahuje vSetky poZzadované naleZitosti
alebo nie je spravne vystavend, Zadavatel’ je opravneny faktiru vratit’ bez zbytocného
odkladu Zdravotnickemu zariadeniu na opravu alebo prepracovanie do piatich (5)
Pracovnych dni odo dna jej dorucenia bez povinnosti uhradit’ ju, si¢asne s tym je vSak
povinny Zdravotnickemu zariadeniu oznamit’ zistené nedostatky vratenej faktary.
Lehota splatnosti prepracovanej faktury za¢ne plynat az diiom jej nového dorucenia
Zadavatel'ovi.

Fakturované sumy sa budu uhriddzat’ bezhotovostnym prevodom na bankovy ucet
Zdravotnickeho zariadenia uvedeny vo faktire vystavenej Zdravotnickym zariadenim a
na bankovy ucet Odborného garanta uvedeny Vv tejto zmluve. Zdravotnicke zariadenie
ako aj Odborny garant vyhlasuju, Ze sa, respektive vzdy budu majitelmi bankovych
uctov Specifikovanych v nimi vystavenych faktarach, na ktoré bude Zadavatel’ platit
odmenu a ostatné platby v zmysle tejto zmluvy. Fakturovand suma sa bude povazovat’
za zaplatent dilom jej pripisania na bankovy ucet subjektu.

Zdravotnicke zariadenie ako aj Odborny garant nesi plni zodpovednost za
dodrziavanie vSetkych danovych predpisov aplikovatel'nych na tato zmluvu a plnenia
poskytované na jej zaklade.
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7.3

7.4

PRAVA A POVINNOSTI ZADAVATELA

Ak bude potrebné plnit taGto zmluvu mimo miesta sidla alebo pracoviska
Zdravotnickeho zariadenia alebo v zahrani¢i a takato ¢innost’ bude plne v stlade s § 45
ods. 2 Zakona o liekoch, Zadavatel’ moze pisomne poziadat’ Zdravotnicke zariadenie
alebo Odborného garanta o vykonanie takejto ¢innosti v mieste uréenom Zadavatel'om.
Zdravotnicke zariadenie ma v takomto pripade narok na uhradu nakladov v zmysle
zakona €. 283/2002 Z. z. o cestovnych nahradach v zneni neskorsich predpisov.

Zadavatel' je povinny zaSkolit Odborného garanta a dalSich zamestnancov
Zdravotnickeho zariadenia na vykonavanie NKS ete pred zaGatim jej vykonavania.
Zadavatel' je povinny zndSat’ vSetky ndaklady suvisiace so zaskolenim Odborného
garanta a dalsich zamestnancov Zdravotnickeho zariadenia, ako aj vSetky naklady
suvisiace s ucastou Odborného garanta a d’alSich zamestnancov Zdravotnickeho
zariadenia na investigatorskych mitingoch alebo $koleniach ¢i kurzoch urcenych
Zadavatel'om v zmysle tejto zmluvy.

Zadavatel je opravneny na vlastné naklady vykonat’ v Zdravotnickom zariadeni a/alebo
u Odborného garanta kontrolu plnenia tejto zmluvy, najmé s ohl'adom na vyhlasenia,
zaruky a povinnosti, na ktoré sa Zdravotnicke zariadenie a Odborny garant zaviazali
touto zmluvou.

PRAVA A POVINNOSTI ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA A ODBORNEHO
GARANTA

Odborny garant je povinny vykonavat NKS Sledovaného lieku iba na zaklade
udelenych stthlasov s NKS, a to tak, e nebude vopred uréené zaradenie pacienta do
danej terapeutickej praxe Protokolom, pricom rozhodnutie predpisat’ Sledovany liek
bude odlifené od rozhodnutia zaradit’' pacienta do NKS. Odborny garant je povinny
vykonavat NKS Sledovaného licku v zmysle Protokolu.

Odborny garant je povinny zaobstarat’ si vopred pisomny informovany stuhlas kazdého
ucastnika NKS s jeho ucastou na NKS v sulade s § 27 Zakona o zdravotne;
starostlivosti, ktorého vzorové znenie je sGcCastou dokumenticie odovzdanej
Zadavatel'om Zdravotnickemu zariadeniu na ucely plnenia tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie a Odborny garant st povinni bezodkladne informovat
Zadavatela o akychkol'vek prekazkach vykonavania NKS a okamzite prijat u¢inné
opatrenia na ich odstranenie. Pokial' pri vykonavani NKS dojde k zdrzaniu oproti
casovému planu alebo odchylke (poruseniu) oproti Protokolu Odborny garant je
povinnyo tom Zadavatel'a bezodkladne informovat’ a vynalozit' vSetko usilie potrebné
na napravu. Pri omeskani o viac nez devitdesiat (90) dni alebo pri podstatnom poruseni
Protokolu méze Zadavatel’ od tejto zmluvy pisomne odstupit’ s okamzitou G¢innost'ou
bez naroku Zdravotnickeho zariadenia a Odborného garanta na aktkol'vek finan¢nu
nahradu alebo kompenzaciu z titulu zrusenia zmluvy; narok Zdravotnickeho zariadenia
a Odborného garanta na odmenu za riadne plnenie tejto zmluvy do momentu jej zrusenia
tym nie je dotknuty.

Odborny garant je povinny oznamit’ zaradenie G¢astnika do NKS, rovnako ako aj jeho
vyradenie z NKS, s uvedenim datumu zaradenia ucastnika do NKS, respektive jeho
vyradenia z NKS zdravotnej poistovni vykonavajicej verejné zdravotné poistenie
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7.10

7.11

ti¢astnika bezodkladne po zaradeni Gdastnika do NKS, respektive jeho vyradeni z NKS,
pri¢om prislusnost’ ucastnika k zdravotnej poistovni je rozhodujica v Case zaradenia
ucastnika do NKS, respektive jeho vyradenia z NKS.

Odborny garant je povinny v urcenych ¢asovych intervaloch, najmenej jedenkrat za rok
pisomne informovat’ toho, kto schvalil NKS a prislusnu eticka komisiu o priebehu NKS.

Zadavatel' je povinny zabezpecit' technicki podporu a na poziadanie poskytnat
Zdravotnickemu zariadeniu alebo nim urcenej osobe dokumentaciu potvrdzujicu
certifikaciu a kalibraciu pristrojov vyuzivanych na ucely NKS.

Zdravotnicke zariadenie ani Odborny garant nie su opravneni za¢at’ vykonavat NKS
pred tym, nez oni sami, pripadne aj zamestnanci, ak ich prostrednictvom Zdravotnicke
zariadenie tato zmluvu plni, absolvuji potrebné zaSkolenie zabezpe¢ené Zadavatel'om,
nez podpisu vSetky potrebné dokumenty vyzadované Zaddvatelom tykajuce sa
vykonavania NKS v zmysle tejto zmluvy, a tieZ pred tym, nez dostanti od Zadavatel'a
pisomny pokyn (posta¢uje aj formou e-mailu), Ze mozu za¢at’ vykonavat’ NKS.

Odborny garant je plne zodpovedny za odborné vykonanie NKS v zmysle tejto zmluvy,
vratane prac a Cinnosti, ktoré uskutocnia povereni zamestnanci alebo tretie osoby.
Odborny garant je povinny zGcastnit’ sa na investigatorskych mitingoch organizovanych
Zadavatel'om alebo inou osobou koordinujiicou vykonavanie NKS, ako aj na vietkych
Skoleniach a odbornych kurzoch uréenych Zadavatel'om, ktoré su potrebné pre riadne
plnenie tejto zmluvy; v rovnakom rozsahu je Zdravotnicke zariadenie povinné
zabezpelit’ aj ucast’ inych svojich zamestnancov uréenych zo strany Zdravotnickeho
zariadenia.  Absolvovanie uvedenych  Skoleni, odbornych kurzov alebo
investigdtorskych mitingov Zdravotnickym zariadenim, respektive uréenymi
zamestnancami Zdravotnickeho zariadenia, vsak Odborného garanta nijakym spdsobom
nezbavuje zodpovednosti za riadne a odborné plnenie predmetu tejto zmluvy.

Odborny garant je v rozsahu a za podmienok stanovenych pravnymi predpismi a
Protokolom povinny okamzite informovat’ Zadavatel'a a prislusni zdravotnt poistoviiu
vykonavajiicu verejné zdravotné poistenie ucastnika NKS o vietkych zavaznych
neziaducich udalostiach a vSetkych neocakavanych zavaznych neziaducich téinkoch,
okrem tych, ktoré st uvedené v Protokole alebo v priruc¢ke pre odborného garanta ako
nevyzadujiice neodkladné oznamenie, ktoré sa tykaju ucastnika NKS a/alebo
Sledovaného lieku, a ktoré sa vyskytli v priebehu NKS, a to najneskor do dvadsat’styri
(24) hodin od ich zistenia. Hlasenia musia byt’ nasledne Odbornym garantom doplnené
0 podrobné pisomné spravy v sulade so vSetkymi poziadavkami v zmysle pravnych
predpisov. Odborny garant je povinny pri hlaseni vSetkych zavaznych neziaducich
udalosti a neocakavanych zavaznych neziaducich Géinkoch vzdy spolupracovat’ so
Zadavatel'om.

Odborny garant v ramci vykonavania NKS zaznamen4 vetky Zadavatel'om pozadované
udaje do zdrojove] dokumentacie pacienta, ako aj do klinického zadznamu kazdého
i¢astnika NKS poskytnutého mu Zadavatel'om, tento postup viak musi byt’ v stilade s §
45 ods. 2 Zakona o liekoch. Odborny garant sa zavdzuje zabezpecit dostupnost’
povodne;j lekarskej dokumentacie uéastnikov NKS za uéelom overenia tidajov o nich.

Zdravotnicke zariadenie je povinné uchovavat’ zaznamy a dokumentaciu 0 priebehu
NKS po dobu stanovenu pravnymi predpismi, najmenej vsak patnast (15) rokov od
ukoncenia NKS v centre (rozhodujuci pre pocitanie uvedenej lehoty je datum close-out
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navstevy). Po uplynuti uvedenej lehoty Zdravotnicke zariadenie moze S
predchédzajicim pisomnym sthlasom Zadavatela skartovat’ zaznamy a dokumentaciu
0 priebehu NKS a na zaklade vyzvy Zadavatel'a je tak povinné urobit’. Zdravotnicke
zariadenie je tiez povinné informovat Zadavatel'a bez zbyto¢ného odkladu o zmene
miesta archivacie tychto zdznamov a o mieste ich archivacie.

Odborny garant sa zavézuje riadit’ a sucasne je zodpovedny za vSetky aktivity ¢lenov
timu NKS alebo externého personalu, na ktory Odborny garant opravnene deleguje
niektoré z jeho zodpovednosti podl'a Protokolu.

Ak ktorykol'vek Statny alebo kontrolny organ poziada Zdravotnicke zariadenie alebo
Odborného garanta o predlozenie dokumentov tykajucich sa NKS na kontrolu,
Zdravotnicke zariadenie je povinné o tom bezodkladne informovat Zadavatela,
umoznit’ Zadavatel'ovi, aby bol pritomny na takej kontrole a predlozit’ Zadavatel'ovi na
predchadzajuce postudenie a schvalenie akéhokol'vek vyjadrenia alebo oznamenia
predkladané Statnemu alebo kontrolnému orgéanu.

Pokial’ sa Zdravotnicke zariadenie alebo Odborny garant dozvedia o akychkol'vek
podstatnych okolnostiach, ktoré mozu, €0 i len potencialne, ovplyvnit NKS, najmi o
kontrole zo strany Statneho alebo kontrolného organu, st povinni o tom bezodkladne
informovat’ Zadavatel'a a nasledne postupovat’ podl'a pokynov Zadavatela.

Zdravotnicke zariadenie i Odborny garant beri na vedomie a suhlasia, ze Zadavatel
bude udaje tykajice sa Zdravotnickeho zariadenia a Odborného garanta vratane
vSetkych petlaznych a nepeniaznych plneni poskytnutych Zdravotnickemu zariadeniu
alalebo Odbornému garantovi na zaklade tejto zmluvy spractvat a oznamovat
Nérodnému centru zdravotnickych informacii za Gcelom ich zverejnenia v stlade so
Zakonom o liekoch. Zdravotnicke zariadenie i Odborny garant su si taktiez vedomi, Ze
niektoré peniazné a nepenazné plnenia poskytnuté im zo strany Zadavatel'a na zaklade
tejto zmluvy moézu podliehat zrdzkovej dani z pefiaznych a nepenaznych plneni
poskytnutych Zadévatelom ako drzitelom Zdravotnickemu zariadeniu ako
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti alebo Odbornému garantovi ako
zdravotnickemu pracovnikovi v zmysle Zakona o dani z prijmov v zneni neskorSich
predpisov; ak uvedené plnenia budu podlichat’ zrazkovej dani, Zadavatel' v sulade s
citovanym zakonom zrazkovl dan z tychto plneni zrazi a odvedie (v pripade penaznych
plneni) alebo oznami Zdravotnickemu zariadeniu, Odbornému garantovi i prislusnému
danovému uradu vysku takychto poskytnutych plneni za ucelom ich nasledného
zdanenia zrdzkovou dafiou Zdravotnickym zariadenim a Odbornym garantom (v pripade
nepenaznych plneni).

Zdravotnicke zariadenie i Odborny garant podpisom tejto zmluvy potvrdzuja, ze si st
vedomi, ze plnenie tejto zmluvy riadne a véas je zakladnou a nevyhnutnou poziadavkou
zo strany Zadavatela a ze vCasné a riadne plnenie vsetkych zmluvnych povinnosti je
zakladnym predpokladom uzavretia tejto zmluvy. Zdravotnicke zariadenie a Odborny
garant st povinni oznamit’ Zadavatel'ovi vyskyt akejkol'vek skuto¢nosti alebo okolnosti,
ktora sposobi alebo oddovodnene mdze spdsobit’ omeskanie v plneni akejkol'vek ich
povinnosti podl'a tejto zmluvy, a to ihned’, ako sa 0 nich dozvedia. Zdravotnicke
zariadenie a aj Odborny garant st povinni umoznit’ Zadavatel'ovi kontrolu plnenia tejto
zmluvy v zmysle Clanku 6.3

Ak Zdravotnicke zariadenie a/alebo Odborny garant plni tito zmluvu v rozpore s jej
podmienkami, Zadavatel ma okrem prava pozadovat bezplatné odstranenie vad
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poskytnutého plnenia aj pravo podla svojho vlastného uvazenia zabezpeéit’ nahradné
plnenie tretou osobou s tym, ze naklady na zabezpecenie napravy touto cestou mozu
byt odpocitané od akychkol'vek platieb platenych Zdravotnickemu zariadeniu a
Odbornému garantovi alebo budu Zdravotnickemu zariadeniu a Odbornému garantovi
vyucétované a ti ich budu povinni Zadavatel'ovi alebo nim ucenej osobe uhradit’. V
takomto pripade si Zdravotnicke zariadenie i Odborny garant povinni poskytnut
Zadavatel'ovi vSetku sucCinnost’ potrebnu na to, aby zmluvné plnenia mohli byt
poskytnuté tretou stranou bez zbytoéného omeskania.

V pripade povolenej spoluprace s tretimi osobami musi byt medzi Zdravotnickym
zariadenim a subdodavatelom uzavretd pisomnad zmluva, ktora bude zohladnovat
prislusné povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajuce z tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je opravnené plnit’ tito zmluvu iba prostrednictvom svojich
nalezite kvalifikovanych zamestnancov s odbornou sposobilost’ou.

Ak Zadavatel' pisomne poziada Zdravotnicke zariadenie o vymenu akéhokol'vek
zamestnanca Zdravotnickeho zariadenia na zaklade oddvodnenych obav ohladne
plnenia tejto zmluvy, Zdravotnicke zariadenie okamzite odvola takéhoto zamestnanca z
vykonavania pric na NKS a nahradi ho naleZite kvalifikovanym zamestnancom
s odbornou spdsobilost’ou, a to bez akychkol'vek financnych narokov vo¢i Zadavatel'ovi
a bez vplyvu na riadne a v€asné plnenie tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je oprdvnené zmenit zamestnancov, prostrednictvom ktorych
plni tuto zmluvu, ak pisomne ozndmi Zadévatel'ovi asponi jeden (1) tyzden vopred,
ktorych zamestnancov navrhuje zmenit a sic¢asne poskytne Zadavatel'ovi informacie o
novo navrhnutych zamestnancoch a prechodnom pléne s ohl'adom na navrhovanu
zmenu. Zadavatel’ moze odmietnut’ navrhovani vymenu zamestnancov, ak je tato pre
Zadavatel'a odovodnene neprijatel'na. Akakol'vek vymena zamestnancov nemdze mat’
ziaden finan¢ény dopad na Zadavatela, ani na riadne a v¢asné plnenie tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie aj Odborny garant st povinni bez zbyto¢ného odkladu oznamit’
Zadavatel'ovi vSetky okolnosti, ktoré zistili pri plneni tejto zmluvy a ktoré mézu mat
vplyv na zmenu pokynov Zadavatel'a.

Zdravotnicke zariadenie aj Odborny garant st pri plneni tejto zmluvy povinni
dodrziavat’ vSetky pravne predpisy, najmé ustanovenia Zakona o liekoch, Zakona o
zdravotnej starostlivosti a zakona ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskor$ich predpisov, ako aj Predpisy etickej samoregulécie
a zabezpecit’ sulad vsetkej svojej ¢innosti v zmysle tejto zmluvy s pravnymi predpismi
tykajucimi sa farmaceutickych vyrobkov vo vSeobecnosti a osobitne reklamy,
propagacie a marketingu farmaceutickych vyrobkov.

Zdravotnicke zariadenie i Odborny garant su povinni pri plneni tejto zmluvy dodrziavat’
ustanovenia zakona o ochrane osobnych tdajov a GDPR a pokial' tato zmluva
neustanovuje inak, v savislosti s plnenim tejto zmluvy nespristupnit’ ani neposkytnat’
ziadne osobné udaje, ak by to bolo v rozpore s pravnymi predpismi. Tiez su povinni
zabezpecit', aby akékol'vek osobné udaje, ktoré pouzivaju alebo ziskaji v stvislosti s
plnenim tejto zmluvy, boli zdkonne spracivané (vratane, ak je to potrebné, ziskania
prislusného suhlasu od dotknutych 0séb) sposobom vyZzadovanym pravnymi predpismi.
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Zdravotnicke zariadenie i Odborny garant sa pri plneni tejto zmluvy a pocas jej trvania
zavdzuju nijakym sposobom nepoSkodzovat dobré meno Zadavatela. Stcasne st
povinni zdrzat’ sa v§etkého, ¢o by mohlo naplnenie predmetu tejto zmluvy ohrozit’ alebo
zmarit’.

Zdravotnicke zariadenie i Odborny garant su povinni plnit’ tito zmluvu osobne a s
predchadzajicim pisomnym sthlasom Zadavatela, ktory moze byt udeleny aj v tejto
zmluve, tak mo6zu urobit’ aj prostrednictvom tretich osob; avSak aj v pripade plnenia
tejto zmluvy prostrednictvom tretich 0osob zodpovedaju, ako keby tato zmluvu plnili oni
sami. Sucasne su povinni zabezpelit, aby osoba, prostrednictvom ktorej plnia tato
zmluvu, v celom rozsahu dodrziavala vSetky ustanovenia a podmienky tejto zmluvy.
Tiez su povinni s takouto tret'ou osobou zmluvne zabezpedit, aby Zadavatel’ mal pravo
vykonat kontrolu plnenia tejto zmluvy u takejto tretej osoby.

Zdravotnicke zariadenie a Odborny garant st povinni poskytnut’ Zadavatelovi na
poziadanie a bez zbyto¢ného odkladu vSetku potrebnu stcinnost’ na tcely riadneho
plnenia tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie a Odborny garant st povinni a zavazuji sa podl'a miery ich
zavinenia nahradit’ Zadavatel'ovi na poziadanie vSetku Skodu, ktora bude Zadavatel'ovi
spdsobend porusenim ktoréhokol'vek zo zavédzkov alebo povinnosti Zdravotnickeho
zariadenia alebo Odborného garanta vyplyvajucich z tejto zmluvy. Su tiez
povinni podla miery ich zavinenia uhradit Zadavatelovi vSetku Skodu, ktora mu
vznikne v dosledku tspesného uplatnenia naroku tretej osoby na nahradu Skody,
ktora bola spdsobena priamym protipravnym konanim Zdravotnickeho zariadenia
alebo Odborného garanta, ako aj Skodu zodpovedajucu sankcii a/alebo jej asti ulozenej
Zadavatelovi za takéto konanie Zdravotnickeho zariadenia alebo Odborného garanta.
Toto ustanovenie sa primerane pouzije aj v pripade, ak protiprdvnym konanim
Zdravotnickeho zariadenia alebo Odborného garanta budu dotknuté iné prava tretich
0s0b.

Zadavatel’ je povinny a zavizuje sa nahradit’ Zdravotnickemu zariadeniu na poziadanie
vSetku Skodu, ktord bude Zdravotnickemu zariadeniu  spOsobena porusenim
ktoréhokol'vek zo zavidzkov alebo povinnosti Zadavatel'a vyplyvajucich z tejto zmluvy.

DUSEVNE VLASTNICTVO A PUBLIKOVANIE

S ohladom na skuto¢nost, Ze Zadavatel inicioval NKS, a Ze bude usmeriiovat a
zabezpedovat' aj jej priebeh, vietky vysledky NKS, vratane akejkol'vek jej cGasti a
vratane postupov stvisiacich s vykonavanim NKS, si vyluénym vlastnictvom
Zadavatel'a. Za tymto c¢elom plati nasledovné:

8.1.1 Ak vysledkom ¢innosti Zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zamestnancov,
vratane Odborného garanta, v zmysle tejto zmluvy bude akékol'vek dielo, ktoré
je chranené prisluSnymi ustanoveniami zakona ¢. 185/2015 Z. z. 0 Autorsky
zakon v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ‘“Autorsky zikon”),
Zdravotnicke zariadenie udeluje Zadavatelovi bezpodmienecny a
neodvolatel'ny suhlas na pouZivanie takéhoto diela akymkol'vek zo spdsobov
uvedenych v ustanoveni § 19 ods. 4 Autorského zakona (d’alej len “Licencia”).
Licencia sa Zadavatel'ovi udel'uje ako vyhradnd, bezodplatnd, v izemne i vecne
neobmedzenom rozsahu a bez ¢asového obmedzenia. Zdravotnicke zariadenie
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8.2

8.3

sucasne udeluje Zadavatel'ovi bezpodmienecny a neodvolatelny suhlas na
udelenie sthlasu na pouzitie diela v rozsahu udelenej Licencie (sublicencia),
pripadne aj na postupenie Licencie v 'ubovolnom rozsahu, pricom tento suhlas
sa vztahuje na akukol'vek tretiu osobu. Zadavatel je opravneny predmetné dielo
zverejnit’ a uvadzat’ na verejnosti pod svojim menom.

8.1.2 Ak by vykon majetkovych prav Zdravotnickeho zariadenia k dielu uvedenému
v Clanku 8.1.1 z akychkol'vek dévodov presiel na Pubovolnd tretiu osobu,
Zdravotnicke zariadenie udeluje bezpodmiene¢ny a neodvolatelny suhlas s
tym, aby tato osoba postupila pravo vykonu majetkovych prav Zdravotnickeho
zariadenia k predmetnému dielu v plnom rozsahu na Zadavatela alebo na nim
urceny treti subjekt a aby Zadéavatel’ alebo nim urceny treti subjekt predmetné
dielo zverejnil a uvadzal na verejnosti pod svojim menom.

8.1.3 Ak vysledkom ¢innosti Zdravotnickeho zariadenia alebo jeho zamestnancov,
vratane Odborného garanta, v zmysle tejto zmluvy bude vynalez chraneny
prislusnymi ustanoveniami zdkona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych
ochrannych osvedéeniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov (patentovy
zdkon) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len “Patentovy zakon”),
Zdravotnicke zariadenie je povinné ihned” o vynaleze pisomne informovat’
Zadavatela a sucasne mu odovzdat vSetky podklady potrebné na posudenie
vyndlezu. Zdravotnicke zariadenie sa zavdzuje v uzkej sucinnosti so
Zadavatel'om podat’ patentovu prihlasku tykajucu sa vynalezu, ¢i uz narodnu,
eurodpsku alebo medzinarodnu alebo vSetky uvedené a ihned’ po udeleni patentu
na vynalez patent zmluvne bezodplatne previest’ na Zadavaterla.

8.14 'V pripade neopravneného zasahu alebo ohrozeni autorskych prav k dielu
uvedenému v Clanku 8.1.1 & vynalezu alebo patentu podla Clanku 8.1.3 je
Zdravotnicke zariadenie povinné poskytnut’ Zadavatel'ovi vSetku pozadovant
stucinnost’ pri uplatiovani a ochrane autorskych prav, vynalezu ¢i patentu.

8.1.5 Ucinky udelenia Licencie a stihlasov v rozsahu vyssie uvedeného nastavaju
momentom vytvorenia diela a vznikom autorského prava na dielo v zmysle
Autorského zakona.

Zdravotnicke zariadenie i Odborny garant si opravneni publikovat’ alebo pouzit’ pre
dalsi vlastny vyskum vysledky NKS alebo ich ¢ast’ iba s predchadzajiicim pisomnym
suhlasom Zadavatela. Publikovanie alebo prezentacia akychkol'vek vysledkov
tykajucich sa NKS musi byt v sulade s uznédvanou vedeckou praxou, akademickymi
Standardmi a zvykmi a tieZ v stlade s Protokolom a s akymikol'vek podrobnejSimi
smernicami pre publikovanie alebo prezentacie. Pred odovzdanim na publikéciu alebo
akymkol'vek inym rozsirovanim vysledkov NKS, vratane ustnej prezentacie, ma
Zadavatel’ pravo predchadzajuceho schvalenia, posidenia a pripomienkovania obsahu
materidlu, ktory ma byt publikovany alebo prezentovany. V pripade, ze Zadavatel po
posudeni dospeje k zaveru, Ze sa tym prezradzaji patentovatel'né informacie vzt'ahujuce
sa na Sledovany liek alebo lieky pouzité pri NKS, pozdrzi sa takéto publikovanie, aby
mal Zadavatel moznost’ chranit’ svoje prava. Ziadne iné formy publikovania alebo
prezentacie akychkol'vek informécii alebo idajov o NKS nie su dovolené.

Zdravotnicke zariadenie a Odborny garant udel’'uju Zadavatel'ovi stihlas na zverejnenie
zhrnutia Protokolu a vysledkov NKS zo vsetkych centier zi¢astnenych na NKS, vratane
mien odbornych garantov v kazdom z takychto centier, ako aj nazvov a mien organizacii
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8.4
8.5

9.2

9.3

10.
10.1

10.2

podielajucich sa na NKS, a to v jednom alebo aj vo viacerych verejne dostupnych
registroch kedykol'vek po zacati NKS.

Ustanovenia tohto Clanku 8 zotrvajii v platnosti a uéinnosti aj po zaniku tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie a ani Odborny garant nesmu ohrozit’, neopravnene uzivat’ a ani
porusit’ ziaden nazov, logo, patent, ochranni zndmku, obchodné meno, dizajn, autorské
pravo alebo akékol'vek iné duSevné vlastnictvo patriace Zadavatelovi, jeho
Spriaznenym osobam alebo akymkol'vek tretim osobam a bez riadneho vysporiadania
prav a predchadzajiceho pisomného stthlasu Zadavatela nie su Zdravotnicke zariadenie
a ani Odborny garant opravneni ich pouzivat’ v sivislosti s plnenim tejto zmluvy.

ZODPOVEDNOST ZA VADY

Zdravotnicke zariadenie i Odborny garant zodpovedajt za faktické i pravne Vady, ktoré
ma zmluvné plnenie v okamihu jeho prevzatia Zadavatel'om. Rovnako zodpovedaja za
to, ze nimi poskytnuté zmluvné plnenie neporusuje pravo tretej osoby vyplyvajuce z
priemyselného alebo dusevného vlastnictva.

Zdravotnicke zariadenie i Odborny garant zodpovedaji Zadavatelovi za to, ze v Case
prevzatia bude mat’ nimi poskytnuté zmluvné plnenie akost’” zodpovedajiicu pravnym
predpisom a tejto zmluve a bude plne zodpovedat’ poziadavkam Zadavatel'a uvedenym
v tejto zmluve.

Zadavatel’ je opravneny odmietnut’ prevzatie poskytnutého zmluvného plnenia, ktoré
ma Vady. Ak Zadavatel’ prevzatie poskytnutého zmluvného plnenia neodmietne, ma sa
za to, ze poskytnuté zmluvné plnenie je bez Vad, ibaze sa neskor preukaze, ze predmetna
Vada existovala uz v ¢ase prevzatia zmluvného plnenia Zadavatel'om. Odmietnutie
prevzatia poskytnutého zmluvného plnenia je Zadavatel' povinny vyznaéit spolu s
dévodmi odmietnutia v preberacom protokole alebo v inom pisomnom dokumente
osvedéujucom prevzatie poskytnutého zmluvného plnenia.

NAHRADA SKODY

Povinna zmluvna strana je povinna nahradit’ Opravnenej zmluvnej strane vSetky Skody
(vratane vSetkych poplatkov, ndkladov a vydajov 'ubovol'ného druhu) a zabezpecit’, aby
Opravnenej zmluvnej strane nevznikli ziadne straty, Skody a zavizky vyplyvajuce zo
skutocnosti, ze niektoré vyhldsenie alebo zaruka poskytnuté Povinnou zmluvnou
stranou V tejto zmluve nie st pravdivé alebo st zavadzajiuce ku Diiu podpisu, pripadne
z porusenia niektorého zavizku obsiahnutého v tejto zmluve alebo prevzatého podl'a
tejto zmluvy Povinnou zmluvnou stranou, pripadne iné straty, Skody a zavizky ktoré sa
zakladajli na vysSie uvedenom alebo z toho vyplyvaji.

Zdravotnicke zariadenie a Odborny garant podpisom tejto zmluvy potvrdzuju, ze
poziadali Zadavatel'a, aby sa v suvislosti s uzavretim tejto zmluvy spol’ahol na presnost’
a uplnost’ vyhlaseni a informacii poskytnutych Zdravotnickym zariadenim a Odbornym
garantom v tejto zmluve a v Prilohach ako aj v suvislosti s jej pripravou.
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11.
111

VYHLASENIA A ZARUKY

Zdravotnicke zariadenie a Odborny garant su na Gcely uzavretia tejto zmluvy povinné
uvadzat’ a poskytovat Zadavatelovi iba pravdivé vyhldsenia, tdaje a informacie,
nakol’ko tieto su pre Zadavatel'a rozhodujtce pri rozhodovani sa o uzavreti tejto zmluvy
S0 Zdravotnickym zariadenim a Odbornym garantom. Pokial’ Zdravotnicke zariadenie
a Odborny garant v tejto zmluve neuvedu inak, poskytuji Zadavatel'ovi okrem inych v
tejto zmluve obsiahnutych zaruk a vyhlaseni aj nasledujtice vyhlasenia a zaruky:

1111

11.1.2

11.1.3

111.4

11.15

11.1.6

11.1.7

Zdravotnicke zariadenie, ak je pravnickou osobou, je spolo¢nostou riadne
zalozenou a pravoplatne existujicou podla pravneho poriadku Slovenskej
republiky.

Zdravotnicke zariadenie a osoby konajice v jeho mene alebo ho zastupujuce
maju vSetky Statutarne prava, pravomoci a opravnenia na uzavretie tejto zmluvy
a na vyhotovenie a podpisanie vSetkych dokumentov $pecifikovanych v tejto
zmluve alebo suvisiacich s touto zmluvou, ako aj na plnenie zaviazkov a
povinnosti Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajucich z tejto zmluvy a zo
vSetkych dokumentov uvedenych v tejto zmluve alebo stvisiacich s touto
zmluvou, a to v sulade s pravnymi predpismi a korporativnymi dokumentmi
upravujucimi jeho organizaciu a fungovanie.

Vsetky Statutarne tikony a ostatné postupy, ktoré sa maju uskutoc¢nit’ zo strany
Zdravotnickeho zariadenia, aby sa schvalilo podpisanie a plnenie tejto zmluvy
a vsetkych s nou suvisiacich dokumentov, sa riadne uskutocnili.

Podpisanie a plnenie tejto zmluvy a vsetkych stvisiacich dokumentov zo strany
Zdravotnickeho zariadenia spadaju do pravomoci Zdravotnickeho zariadenia
alebo jeho zastupcu ¢i zastupcov, ktori podpisali tito zmluvu a s fiou suvisiace
dokumenty.

Zmluva a vsetky s nou suvisiace dokumenty boli riadne vyhotovené a podpisané
Zdravotnickym zariadenim a Odbornym garantom a zakladajt platny, pravny a
zavizujuci zadviazok Zdravotnickeho zariadenia a Odborn¢ho garanta, ktory je
voci nim vymozitelny v stilade s ustanoveniami tejto zmluvy a vsetkych s fiou
suvisiacich dokumentov.

Uzavretie tejto zmluvy Zdravotnickym zariadenim a Odbornym garantom a
plnenie ich zavazkov a povinnosti vyplyvajtcich z tejto zmluvy a zo vsetkych
dokumentov $pecifikovanych v tejto zmluve alebo stvisiacich s fiou nie je a
nebude v rozpore so Ziadnym pravnym predpisom, suidnym rozhodnutim ani s
inym rozhodnutim zavdznym pre Zdravotnicke zariadenie alebo Odborného
garanta ani v rozpore s korporativnymi dokumentmi Zdravotnickeho
zariadenia, ktoré je pravnickou osobou.

Nebol podany navrh na vyhlasenie konkurzu ani restrukturalizacie na majetok
Zdravotnickeho zariadenia, konkurz ani reStrukturalizacia neboli vyhléasené,
navrh na vyhldsenie konkurzu nebol zamietnuty, ani uz vyhldseny konkurz
nebol zruseny pre nedostatok majetku Zdravotnickeho zariadenia a nedoslo k
rozhodnutiu o zruSeni Zdravotnickeho zariadenia s likvidaciou alebo o zruSeni
Zdravotnickeho zariadenia v dosledku rozdelenia, zlicenia alebo splynutia.
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11.2

12.
121

12.2

11.1.8 Zdravotnicke zariadenie (i) ma vSetky potrebné znalosti, zru¢nosti, skusenosti,
kvalifikaciu a predpoklady na plnenie povinnosti a zavizkov podla tejto
zmluvy, (ii) ma potrebni pracovnu silu na plnenie tejto zmluvy, (iii) ma
dostato¢né penazné prostriedky na financovanie riadneho plnenia svojich
povinnosti a zaviazkov podla tejto zmluvy, (iv) nema vedomost’ o ziadnych
obmedzeniach a/alebo prekéazkach na jeho strane, ktoré by branili plneniu jeho
povinnosti a zaviazkov z tejto zmluvy, (v) ma vSetky potrebné suhlasy a
povolenia a je opravnené V zmysle pravnych predpisov riadne poskytovat’
vSetky plnenia podl'a tejto zmluvy, (Vi) je plne opravnené uzavriet’ tito zmluvu
v stlade so vSetkymi jej ustanoveniami, (vii) uzatvorenie tejto zmluvy ani
plnenie povinnosti podl'a tejto zmluvy nie je a ani nebude v rozpore so Ziadnou
povinnostou Zdravotnickeho zariadenia vyplyvajucou z pravnych predpisov
alebo inych zmluvnych zaviazkov a vztahov Zdravotnickeho zariadenia. V
rovnakom rozsahu, ako je vyssie uvedeny v tomto Clanku 11.1.8, poskytuje
Zadavatel'ovi zavdzné vyhlasenia aj Odborny garant.

11.1.9 Zdravotnicke zariadenie a Odborny garant sa pri svojej ¢innosti riadia pravnymi
predpismi s osobitnym dorazom na ochranu zdravia, bezpecnost’ prace, ochranu
zivotného prostredia, dodrziavania pracovnych postupov s vyvarovanim sa
nelegélnej diskriminécie zamestnancov a tretich osob.

11.1.10 VSetko pocitacové vybavenie, najma hardvér, softvér a zariadenia pouzivané
Zdravotnickym zariadenim a Odbornym garantom na plnenie tejto zmluvy, boli
z0 strany Zdravotnickeho zariadenia legalne nadobudnuté a spinaji vietky
zakonné poziadavky.

11.1.11 Zdravotnicke zariadenie a Odborny garant Si st vedomi, Ze tato zmluva
nezaklada pre nich ziadnu exkluzivitu vo vzt'ahu k predmetu tejto zmluvy ani
vo vzt'ahu ku Zadavatel'ovi a Ze Zadavatel’ mdze poverit’ ¢innost’ami tvoriacimi
predmet tejto zmluvy aj akékol'vek d’alSie osoby.

Plnenie povinnosti a zaviazkov vyplyvajucich z tejto zmluvy sa nebude povazovat’ za
porusenie vyhlaseni a zaruk uvedenych v tomto Clanku 11 zo strany Zdravotnickeho
zariadenia alebo Odborného garanta.

TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

Tato zmluva sa uzatvara na dobu urditd do oficidlneho ukongenia NKS zo strany
Zadavatel'a. Odborny garant je povinny oznamit’ Zadavatel'ovi skon¢enie vykonévania
NKS a Zadavatel oficialne ohlasi ukoncenie NKS prislusSnym orgédnom a institaciam.

Tato zmluva zanika:
12.2.1 oficialnym ukonéenim NKS zo strany Zadavatela;
12.2.2 pisomnou dohodou Zmluvnych stran;

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

12.2.4 odstapenim od tejto zmluvy z dovodov uvedenych v tejto zmluve;
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12.3

12.4

12.5

12.6

12.7

13.
13.1

12.2.5 dnom zruSenia alebo zaniku povolenia alebo opravnenia Zdravotnickeho
zariadenia na vykon ¢innosti, ktora je predmetom jeho zavéizku podla tejto
zmluvy.

Zadavatel’ a Zdravotnicke zariadenie su opravneni pisomne vypovedat’ tito zmluvu aj
bez uvedenia dovodu. Vypovedna lehota je tridsat’ (30) dni a zadina plynat diiom
nasledujiucim po doruéeni pisomnej vypovede tejto zmluvy Zdravotnickemu zariadeniu
alebo Zadavatel'ovi; takouto vypoved’ou zmluva zanika aj vo vztahu k Odbornému
garantovi.

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

12.4.1 Zdravotnicke zariadenie vstapi do likvidacie;

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

12.4.3 Zdravotnicke zariadenie pri plneni tejto zmluvy nedodrziava pokyny
Zadavatel'a, ak je podl'a tejto zmluvy povinné ich dodrziavat’;

12.4.4 Zdravotnicke zariadenie alebo Odborny garant porusi ktorukol'vek zo svojich
povinnosti uvedenych v tejto zmluve a nezabezpe¢i plni napravu nasledkov
takéhoto porusenia ani do uplynutia Lehoty na népravu;

12,45 Zdravotnicke zariadenie alebo Odborny garant pri plneni akychkol'vek
povinnosti alebo zavazkov vyplyvajucich z tejto zmluvy porusil akékol'vek
ustanovenie platnych pravnych predpisov alebo Predpisov etickej
samoregulacie.

V pripade odstupenia od tejto zmluvy tato zmluva zanika diiom dorucenia pisomného
oznamenia o odstupeni od zmluvy druhej Zmluvnej strane, pokial’ nie je v oznameni o
odstupeni od zmluvy alebo v tejto zmluve uvedené inak; odstupenim od zmluvy vo
vztahu k Zdravotnickemu zariadeniu zmluva zanikd aj vo vztahu k Odbornému
garantovi.

Zanikom tejto zmluvy nie su dotknuté naroky Zmluvnych stran vzniknuté pocas jej
trvania, respektive vzniknuté z titulu jej ukoncenia.

V pripade zaniku tejto zmluvy sa Zmluvné strany zavézujl vysporiadat’ svoje vzajomné
naroky do tridsiatich (30) dni odo dna jej zaniku.

DOVERNOST

Doverné informécie Zadavatela a akékol'vek materidly alebo média, na ktorych su
obsiahnuté, su vyluénym vlastnictvom Zadavatela. Zdravotnicke zariadenie ani
Odborny garant nesmu pouzit’ Doverné informacie Zadavatela na iny ucel, nez je
plnenie tejto zmluvy. Zdravotnicke zariadenie je opravnené spristupnit Doverné
informécie Zadavatel'a tretim osobam iba v rozsahu nevyhnutnom na riadne plnenie
tejto zmluvy a za predpokladu, Ze takéto tretie osoby sa zaviazu dodrziavat’ ml¢anlivost’
ohl'adne spristupnenych Dovernych informacii Zadavatel'a. Zdravotnicke zariadenie i
Odborny garant st povinni na poziadanie vratit Zadavatelovi vSetky Doverné
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135

13.6

13.7

14.

141

informacie Zadéavatela, ako aj akékol'vek materidly alebo média, na ktorych su
obsiahnuté, respektive ich v zmysle pokynov Zadavatel'a znicit’.

Doverné informacie Zdravotnickeho zariadenia a akékol'vek informacie alebo média,
na ktorych st obsiahnuté, st vyluénym vlastnictvom Zdravotnickeho zariadenia.
Zadavatel’ nesmie pouzit’ Déverné informacie Zdravotnickeho zariadenia na iny ucel,
nez je plnenie tejto zmluvy. Zadavatel moéze Doverné informdacie Zdravotnickeho
zariadenia spristupnit’ iba Spriaznenym osobam.

Zmluvné strany su povinné uchovavat’ v tajnosti vSetky Doverné informacie vratane
informacii, ktoré o sebe navzajom ziskali v priebehu plnenia tejto zmluvy, ktoré nie st
verejne pristupné, alebo ktoré pokladaji za doverné, pokial’ tdto zmluva neustanovuje
inak. V tejto suvislosti su povinné zabezpecit' utajenie vSetkych tychto informacii aj
vSetkymi svojimi zamestnancami i1 d’alS$imi osobami, ktoré poverili Ciastkovymi
ulohami v suvislosti s plnenim tejto zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie i Odborny garant st povinni dodrziavat’ prisnu mlc¢anlivost’
ohladne vsetkych Dovernych informacii. VSetky Doverné informacie, tato zmluva a
vSetky skutoCnosti suvisiace S touto zmluvou sa povazuji za obchodné tajomstvo
Zadavatel'a v stlade s ustanovenim § 17 Obchodného zakonnika a ako také st ho
povinni prisne chranit’.

Povinnost’ dodrziavat’ mlcanlivost sa neuplatni vo vztahu k takym Dovernym
informécidm, ktoré je Zmluvna strana povinnd pouzit’ na ucely splnenia si svojich
povinnosti vyplyvajucich z tejto zmluvy, vratane takych Dovernych informacii:

13.5.1 ktoré je niektord Zmluvnd strana povinnd poskytnut’ Stditnym orgdnom na
zaklade platnych pravnych predpisov;

13.5.2 o ktorych Zmluvna strana vie poskytnut’ dokaz, Ze jej boli zname bez toho, aby
prevzala zavdzok mlcanlivosti pred ich poskytnutim;

13.5.3 ktoré s verejne dostupné ku dnu ich poskytnutia alebo sa stanu verejne
dostupnymi neskor bez priameho alebo nepriameho konania alebo opomenutia
Zmluvnej strany;

13.5.4 ktoré st poskytnuté tretou osobou, ktord ma Doverné informacie vo svojej drzbe
na zédklade opravnenia bez akéhokol'vek obmedzenia tykajuceho sa ich pouZitia
alebo poskytovania.

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

Tento Clanok 13 sa nevztahuje na opravnenie Zmluvnych strdn umoznit’, aby sa s
dovernymi a utajovanymi informaciami mohli oboznamit’ ich pravni zéstupcovia,
uctovnici, auditori alebo danovi poradcovia.

OSOBNE UDAJE

Odborny garant uzavretim tejto zmluvy berie na vedomie, ze spractivanie jeho osobnych
udajov je podla § 13 ods. 1 pism. b), c) a f) zdkona o ochrane osobnych udajov
nevyhnutné na plnenie tejto zmluvy, na plnenie osobitnych predpisov a na plnenie
opravnenych zaujmov Zadavatela, ktoré predstavuju &innosti suvisiace s NKS a
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15.
151

15.2

16.
16.1

propagaciou a oznamovanim jej priebehu a vysledkov. Poskytovanie osobnych udajov
Odbornym garantom je potrebné na uzatvorenie a plnenie tejto zmluvy a je aj zdkonnou
poziadavkou. Odborny garant je povinny poskytnit’ svoje osobné udaje, priCom
neposkytnutie osobnych tidajov m6ze mat’ vplyv na uzatvorenie a riadne plnenie tejto
zmluvy a plnenie zakonnych povinnosti Zadavatel’a.

Prevadzkovatelom informaéného systému je Zadavatel, ktorého identifikacné a
kontaktné udaje su uvedené v zahlavi tejto zmluvy, pricom osobné udaje Odborného
garanta budl spracivané na vnutorné, prevadzkové a administrativne ucely Zadéavatel'a
a na plnenie jeho zakonnych povinnosti. Osobné¢ tdaje Odborného garanta budu
uchovéavané po dobu trvania tejto zmluvy a po dobu archivicie zaznamov a
dokumentacie 0 priebehu NKS v zmysle tejto zmluvy. Osobné tidaje Odborného garanta
mozu byt poskytnuté a spristupnené ktorejkol'vek zo Spriaznenych spoloénosti, tretej
osobe, poverenej spraciivanim tychto osobnych tdajov, ako aj spolupracujicim osobam
Zadavatel'a a osobam, ktoré Zadéavatel'ovi poskytuji sluzby napriklad v oblasti IT,
pravneho a ekonomického poradenstva. Osobné udaje Odborného garanta moéZu byt
prenesené do Svajéiarska, pre ktoré existuje rozhodnutie Eurdpskej komisie o
primeranosti (rozhodnutie Eurdpskej komisie 2000/518/ES z 26. jala 2000).

Odborny garant stucasne potvrdzuje, ze bol pred uzatvoreni tejto zmluvy riadne
informovany o moznosti uplatiiovat’ prava dotknutej osoby podl'a § 19 a nasl. zdkona o
ochrane osobnych udajov, najmd o prdve pozadovat od Zadavatela ako
prevadzkovatel’a informacného systému pristup k osobnym tidajom tykajicim sa jeho
osoby, o prave na opravu osobnych udajov, o prdve na vymazanie osobnych udajov, o
prave na obmedzenie spracuvania osobnych udajov, o prave namietat’ spracivanie
osobnych udajov, o prave na prenosnost’ osobnych udajov, prave kedykol'vek svoj
suhlas odvolat’ (ak sa osobné idaje spractivaju na zaklade suhlasu) a prave podat’ navrh
na zacatie konania podl'a § 100 zakona o ochrane osobnych tidajov na Urad na ochranu
osobnych udajov Slovenskej republiky.

DORUCOVANIE PISOMNOSTI

Pokial’ tato zmluva neustanovuje inak, akékol'vek Oznamenie, rovnako ako aj
akakol'vek oficidlna koreSpondencia medzi Zmluvnymi stranami, ktoré¢ maju byt
predlozené, odovzdané alebo doru¢ené podla tejto zmluvy, musi byt uskuto¢nené v
pisomnej forme, pricom ich G€inky nastanl vyskytnutim sa skorSej z nasledovnych
skutocnosti: (i) prevzatie, (ii) odmietnutie prevzatia, alebo (iii) marne uplynutie
odbernej lehoty.

Kazda Zmluvna strana mo6ze uviest novu adresu na doru¢ovanie Oznadmeni pisomnym
oznamenim doruc¢enym druhej Zmluvnej strane. Zmluvné strany st navzajom povinné
potvrdit’ Si prevzatie osobne doru¢enych pisomnych dokumentov.

VYSSIA MOC

V pripade vyskytnutia sa pripadu vysSej moci u niektorej zo Zmluvnych stran nebude
tato Zmluvna strana zodpovedat’ za neplnenie zaviazkov vyplyvajtcich z tejto zmluvy,
ak ihned’ oznamila vyskyt pripadu vy$sej moci druhej Zmluvnej strane. Zmluvné strany
sa dohodli, Ze nasledovné sa bude povazovat za pripad vySSej moci: prirodné katastrofy,
Strajky, administrativne opatrenia Statu, ako aj také prekazka, ktora nastala nezavisle od
vole Povinnej zmluvnej strany a brani jej v splneni jej povinnosti, ak nemozno rozumne
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17.2

17.3

17.4

18.
18.1

18.2

18.3

18.4

predpokladat’, Ze by Povinna zmluvna strana tato prekazku alebo jej nésledky odvratila
alebo prekonala, a d’alej, Ze by v Case uzavretia tejto zmluvy tito prekazku bola
predvidala.

Pri splneni oznamovacej povinnosti podl'a Clanku 16.1 Ziadna Zmluvna strana nie je
zodpovedna za Skodu, ktoru utrpela druhd Zmluvna strana z dévodu neplnenia tejto
zmluvy sposobeného vysSou mocou.

Ak pripad vy$Sej moci brani ktorejkol'vek Zmluvnej strane v plneni vsetkych jej
povinnosti a zaviazkov podla tejto zmluvy po dobu dlhsiu ako stoosemdesiat (180) po
sebe iducich dni, druhd Zmluvna strana je opravnena od tejto zmluvy odstupit’.

OSTATNE DOJEDNANIA

Zdravotnicke zariadenie ani Odborny garant nie st opravneni postupit’ prava ani
previest’ povinnosti z tejto zmluvy, ¢i uz v celku alebo jednotlivo, bez predchadzajiceho
pisomného suhlasu Zadéavatel’a.

Umyslom tejto zmluvy nie je vytvorenie obchodného zastiipenia Zadavatela, takze
Zdravotnicke zariadenie ani Odborny garant sa na zéklade tejto zmluvy nestavaju
obchodnym zastupcom Zadavatel’a.

Tato zmluva vo vzt'ahu ku Zdravotnickemu zariadeniu ani Odbornému garantovi nie je
exkluzivna, takze Zadavatel' je opravneny vo vztahu k jej predmetu uzatvarat
akékol'vek d’alsie zmluvy s akymikol'vek tretimi osobami.

Akékol'vek spory alebo nezhody vyplyvajice z tejto zmluvy, vratane sporov o platnost’
tejto zmluvy, jej vyklad alebo vyhlasenie tejto zmluvy za neplatnu, buda rozhodnuté
prislusnym stidom Slovenskej republiky.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Tato zmluva sa uzatvara, riadi a vyklada podla zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny
zékonnik v zneni neskorSich predpisov, Zakona 0 liekoch, Zakona o zdravotnej
starostlivosti a Zakona 0 poskytovatel'och zdravotne;j starostlivosti. Rozhodnym pravom
je pravo Slovenskej republiky.

Téato zmluva nadobuda platnost’ Diilom podpisu a uc¢innost’ diiom nasledujicim po dni
jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav vedenom Uradom vlady Slovenskej
republiky v stlade s § 47a zdkona ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni
neskorsich predpisov a § 5a Zdkona o slobode informécii. Protokol obsiahnuty v Prilohe
¢. 2 sa v zmysle § 5a) ods. 4 Zakona o slobode informécii nezverejiuje, nakol'ko
obsahuje informacie, ktoré sa podl'a predmetného zédkona nespristupiiuji. Ak sa tato
zmluva uzatvara eSte pred posudenim etickou komisiou a schvalenim poskytovatel'om
Gistavnej starostlivosti potrebnym pre vykonanie NKS Sledovaného lieku, zmluva
nadobuda uc¢innost’ az diiom ziskania takéhoto schvalenia.

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

Tato zmluva so vsetkymi Prilohami predstavuje tplnu a celtt dohodu medzi Zmluvnymi
stranami s oh'adom na predmet tejto zmluvy. Prilohy predstavuji neoddelitel'nu suc¢ast’
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tejto zmluvy a ziadne z ustanoveni tejto zmluvy sa neméze vykladat bez ohl'adu na
dokumenty tvoriace Prilohy. V pripade rozporu medzi obsahom ktorejkol'vek Prilohy a
obsahom tejto zmluvy ma prednost’ obsah tejto zmluvy. Pripadna zmena Protokolu,
ktory tvori Prilohu tejto zmluvy, nema vplyv na platnost’ a u¢innost’ tejto zmluvy. Ak
by dodatok k Protokolu vyraznym spdsobom ovplyvnil plnenie predmetu tejto zmluvy,
najma pokial’ ide o rozsah a frekvenciu plnenia, zmluvné strany st opravnené od zmluvy
odstupit, ak sa nedohodnu na uzavreti pisomného dodatku k tejto zmluve.

Pokial’ tato zmluva neustanovuje inak, akékol'vek jej ustanovenie je mozné zmenit iba
na zaklade suhlasu vsetkych Zmluvnych stran vyjadreného vo forme cislovaného
pisomného dodatku k tejto zmluve.

V pripade omeskania s uplatiiovanim alebo neuplatnenim niektorého prava, pravomoci
alebo opravného prostriedku, ktory vyplyva niektorej Zmluvnej strane z porusenia tejto
zmluvy alebo z neplnenia povinnosti z nej vyplyvajucich, tato skuto¢nost’ sa nebude
pokladat’ za zrieknutie sa prav vyplyvajucich z I'ubovolného iného porusenia tejto
zmluvy alebo z neplnenia povinnosti z nej vyplyvajtcich, ku ktorym doslo predtym
alebo potom.

Pokial’ niektora Zmluvna strana netrva na okamzitom plneni ktorejkol'vek podmienky
tejto zmluvy alebo zavizkov z nej vyplyvajicich alebo na okamzitom vykonavani prav
z nej vyplyvajicich, nesmie to byt’ v ziadnom pripade vykladané ako vzdanie sa tejto
alebo inej podmienky ani tohto ani iné¢ho prava alebo zavizku.

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

Pokial’ by niektoré ustanovenie tejto zmluvy bolo, alebo by sa stalo neplatnym alebo
netcinnym, ¢i uz Uplne alebo len scasti, ostatné ustanovenia tejto zmluvy, ktorych sa
neplatnost’ alebo neucinnost’ priamo netyka, tym nie st dotknuté a ostavaji nad’alej v
platnosti a ucinnosti. Zmluvné strany sa zarovenl v takomto pripade zavdzuji bez
zbyto¢ného odkladu nahradit’ neplatné alebo net¢inné ustanovenie zmluvy takym, ktoré
bude platné a u¢inné a ktoré bude v ¢o mozno najvacsej moznej miere zodpovedat’ voli
a umyslu Zmluvnych stran vyjadrenym v neplatnom alebo net¢innom ustanoveni. Ak
to nebude pravne mozné, na Gpravu vztahu medzi Zmluvnymi stranami sa pouzije taka
platnd pravna Uprava, ktord sa svojou povahou ¢o moZno najviac priblizuje ucelu a
obsahu tejto zmluvy.

Pokial’ by den, kedy ma niektora zo Zmluvnych stran splnit’ svoj zavidzok vyplyvajuci z
tejto zmluvy, pripadol na iny nez Pracovny def, za defi, kedy sa ma predmetny zavazok
podla tejto zmluvy najneskor splnit’, sa bude povazovat’ najblizsi nasledujuci Pracovny
den.

Kazda Zmluvnd strana je povinna si hradit’ vSetky svoje naklady a vydavky, ktoré jej
vznikli v sivislosti s pripravou, uzavretim a podpisanim tejto zmluvy.

Tato zmluva sa vyhotovuje a podpisuje v troch (3) originalnych rovnopisoch, pri¢om
kazda Zmluvna strana si ponecha jeden (1) jej rovnopis.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze ich zmluvnd volnost' nebola Ziadnym spdsobom
obmedzena, a Ze tito zmluva nebola uzavreta v tiesni za napadne nevyhodnych
podmienok, ani v omyle.
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Zmluva o neintervencnej klinickej Stadii 1

ieku

18.14 Zmluvné strany vyhlasujd, Ze st plne sposobilé na pravne tikony, Ze text tejto zmluvy
je urCitym a zrozumiteI'nym vyjadrenim ich vaZznej a slobodnej vole byt fiou viazané, a
Ze si zmluvu riadne pred jej podpisom precitali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na
znak suhlasu s jej obsahom k nej pripdjaji svoje vlastnoru¢né podpisy.

19. PRIiLOHY

Priloha¢. 1 Odmena

Priloha ¢. 2  Protokol

Priloha ¢.3  Zoznam ¢lenov Timu Odborného garanta

Roche Slovensko, s.r.o.

Meno: PharpaDr. Maridn Zabka
Funkcia-Prokurista
Détum: 30.1.2020

Meno: Mgr. Silvia Paksiovd
Funkcia: prokuristka
Datum: 30.1.2020

FN Trnava

Meno: MUDr. Daniel Zitiian, MPH
Funkcia: generdlny riaditel
Datum:

Meno:MUDr. Viliam Vadrna, MBA
Funkcia: medicinsky riaditel
Datum:

ODBORNY GARANT

Meno: MUDr. Georgi Krastev, PhD
Funkcia: odborny garant
Datum:
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Priloha ¢. 1 MN39889 Zmluva o neintervencnej klinickej Studii lieku

PRILOHA ¢&. 1

Odmena Zdravotnickeho zariadenia a Odborného garanta je tvorend separdtnou prilohou
v pdf subore.
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Priloha ¢. 2 MN39889 Zmluva o neintervencnej klinickej Studii lieku

PRILOHA ¢&. 2
Protokol

Protokol NKS MN39889 je tvoreny separdtnou prilohou.
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Priloha ¢. 3 MN39889 Zmluva o neintervencnej klinickej Studii lieku

PRILOHA ¢&. 3

Zoznam c¢lenov Timu Odborného garanta

Tato Priloha ¢. 3 zmluvy obsahuje nasledovné udaje jednotlivych clenov Timu Odborného
garanta: meno, priezvisko, bydlisko, datum narodenia, miesto vykonu zdravotnickeho
povolania, nazov pozicie zdravotnickeho pracovnika, Banka, IBAN uctu na ucely vyplaty
odmeny c¢lena Timu.

V tejto Prilohe ¢. 3 zmluvy moze byt priamo uvedena aj vyska odmeny alebo percentuadlny
podiel na celkovej odmene pre jednotlivych clenov Timu.
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FN Trnava MN39889 Zmluva o neintervenc¢nej klinickej Studii

PRILOHA ¢&. 1 k Zmluve o klinickom skisani MN39889
Odmena

1. Zadavatel na zaklade faktury vystavenej Zdravotnickym zariadenim zaplati Zdravotnickemu zariadeniu za
uskuto¢nenu neintervencnu studiu odmenu bez DPH podla tabulky ¢. 1 a ¢. 2 niZSie za jednotlivé, Uplne dokoncené,
plne zdokumentované a podla Protokolu vykonané navstevy spravne zaradenych Gcastnikov Studie. Uvedend suma
odmeny je konecna a sucasne zahina vSetky naklady, ktoré Zdravotnickemu zariadeniu v suvislosti s plnenim tejto
zmluvy vzniknu.

2. V pripade predcasného ukoncenia vykondvania neintervenénej studie z akéhokolvek dévodu podla Protokolu bude

Zdravotnickemu zariadeniu odmena vyplatend pomerne, t. j. podla objemu prace skutocne vykonanej ku dnu
ukoncenia, ako je uvedené v nasledovnych tabulkach:

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

, Odmena/ niklady Odmena odborny
PROCEDURY Platba za pacienta| Zdravotnicke . ,

NavSteva v Studii / Mesiac v €100% zariadenie garant;:) g/e ho tim
(40%) (60%)
Navsteva 1 - Baseline 333,00 € 133,00 € 200,00 €
Navsteva 2 - Den 1 1. den 267,00 € 107,00 € 160,00 €
Navsteva 3 - Den 15 15. den 66,00 € 26,00 € 40,00 €
Navsteva 4 6 267,00 € 107,00 € 160,00 €
Navsteva 5 12 267,00 € 107,00 € 160,00 €
Navsteva 6 18 267,00 € 107,00 € 160,00 €
Navsteva 7 24 267,00 € 107,00 € 160,00 €
Navsteva 8 30 267,00 € 107,00 € 160,00 €
Navsteva 9 36 267,00 € 107,00 € 160,00 €
Navsteva 10 42 267,00 € 107,00 € 160,00 €
Navsteva 11 48 267,00 € 107,00 € 160,00 €
Neplanovana Navsteva - UNS NA 66,00 € 26,00 € 40,00 €
Ukoncenie Gdasti v Studii - EoS 54 66,00 € 26,00 € 40,00 €

SPOLU*
2 868,00 € 1 148,00 € 1 720,00 €

Pocet vysetreni predstavuje odhad na jedneho tcastnika ktory absolvuje 11 navstev studie bez vykonov uvedenych v tabulke ¢. 2
* suma predstavuje odhad, redlne vyplatena suma sa moze lisit’ v zavislosti od dizky lietby ucastnika

3. Popri odmene za vykonanie Klinického skusania ma Zdravotnicke zariadenie narok aj na jednorazovi odmenu za
administrativne naklady spojené s pripravou neintervencnej Studie na pracovisku podla Udajov Rozpis platieb za
jednotlivé vykony v Studii. Tato odmena bude Zdravotnickemu zariadeniu zaplatend do 75 dni po otvoreni centra
studii. Zdravotnicke zariadenie md narok aj na odmenu v slvislosti s vykonmi v ramci klinického skusania
Specifikovanymi v nasledujucej Tabulke: ¢. 2:

Tabul’ka 2.: Rozpis platieb za jednotlivé vykony v Stidii

. Odmena/ naklady
Pocet na , ,
; . . Zdravotnicke |Odmena odborny
Vykon cas Platba za vykon . . . ,
. zariadenie garant a jeho tim
skuSania
TReportovanie SAE (suma za jedno
reportované SAE) 2 75,00 € NA 75,00 €
Archivacia dokumentov skisania 1 100,00 € 100,00 € NA
Start up fee 1 350,00 € 350,00 € NA

* Pocet vySetreni predstavuje odhad na jedného pacienta, ktory absolvuje 11 navstev skiisania
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FN Trnava MN39889 Zmluva o neintervenénej klinickej studii

Zoznam ¢lenov Timu Odborného garanta

Nazov pozicie zdravotnickeho
pracovnika v klinickom skasani
(spoluskusajtci, sestricka, Banka IBAN G¢tu
koordinator v skasani,
farmaceut, radiol6g)

Miesto vykonu zdravotnickeho

Meno Priezvisko Bydlisko Datum narodenia 2
povolania

Lucia MokoSova Fakultna nemocnica Trnava, A. odborny garant
Zarnova 11, 917 01, Trnava Y9

Martin Dani Fakultna nemocnica Trnava, A. spoluskisaitci
Zarnova 11, 917 01, Trnava P !
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