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IDENTIFIKACNiI UDAIJE

Obchodni nazev: VALUE outcomes s.r.o.

Sidlo spole¢nosti: Manesova 27, Praha 2, 120 00
ICO: 27079333

DIC: CZ27079333

IC DPH: CZ27079333

Bankové spojeni: CSOB 222595134/0300

IBAN: CZ2003000000000222595134

SWIFT/BIC: CEKOCZPP

Tel.: +420 724 324 414 Fax: -

Méno kontaktni osoby: MUDr. Tomas Dolezal

Méno opravnéné osoby predkladat nabidku: MUDr. Tomas Dolezal

Email: dolezal@vauleoutcomes.cz



SPECIFIKACE POSKYTOVANYCH SLUZEB

1.1. Klinické zkousky - KC (Kompetencni centrum)
Popis:
Klinické zkousky predstavuji klinické hodnoceni l1éCiva, kterym se nadefinuje indikacni oblast. Bude sestavat z :

- vypracovani protokolu

- ziskani povoleni na SUKL-e a Etické komise,

- zabezpeceni potfebnych dohod, smluv véetné pojisténi subjektd (to znamend uzavieni smluv
s klinickymi centry, které zabezpeci nabor pacient()

- zabezpeceni laboratornich testovani

- monitorovani klinické studie

- zpracovani a odevzdani vysledku klinického sledovani do rukou zadavatele

- klinické zkousky musi byt vykonané na signifikantnim poctu pacient(

1.2. Technologické poznatky - KC (Kompetenéni centrum)

Popis:

V ramci polozky bude obstarand kompletni studie v€etné pfislusné dokumentace z oblasti bakteriologickych
ockovacich latek, predevsim dokumenty souvisici s technologii pfipravy vakcin proti diftérii, pertussi a tetanu.

Vystupem budou poznatky pro vyzkum a inovaci technologickych postupl pfipravy oc¢kovacich latek.



DOKLAD O SLOZENi ZABEZPEKY - VYPIS
Z BANKOVNIHO UCTU



CSOB InternetBanking 24 Stranka &. 1z 1

CSOB InternetBanking 24

Prikaz k GUhradé do zahrani&i

Transakce Cislo 136665152

POTVRZENI: Nize uvedeny pfikaz byl dne 06.11.2013 pfijat bankou.

automatické zpracovani
datum splatnosti
ucet

reference platce

iméno a adresa pFijemce

gislo Gctu pFijemce

BIC/SWIFT kod banky
pfijemce

nazev a adresa banky pfijemce
stat banky pFijemce

Castka

ména

Ucel platby

vylohy

ano

06.11.2013
222595134
VALUE OUTCOMES

IMUNA PHARM, a.s.

Jarkova 269/17

082 22 sarisske Michalany

SK41 0200 0000 0029 1531 0153

SUBASKBX

VUB a.s., pobocka Bratislava
Mlynske nivy 1

829 90 Bratislava 25

SK

10 000,00

EUR

variabilny symbol: 10133
specificky symbol: 27079333
zlozenie zabezpeky

SHA - kazdy své bance

© CsoB, 2013

https://ib24.csob.cz/(S(blsOkm3kvywypn45 sbnlchyu)F(DMudiXoDYisj yOSIZg7bYg... 6.11.2013




SMLOUVA O POSKYTNUTI SLUZEB — BEZ CEN



Zmluva o dielo é. 1/2013
Poskytnutie sluzieb v oblasti vyskumu

Objednavatel:

IMUNA PHARM, a.s.

so sidlom: Jarkova 269/17, 082 22 Sarigské Michalany, SR

ICO: 36 473 685

DIC: 2020014183

zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu PreSov, oddiel Sa, vlozka ¢.10222/P
zastupena: MVDr. Peter Schvalb, ¢len predstavenstva

Maria Hadbavna, ¢lenka predstavenstva

bankové spojenie: VUB a.s., pobocka Bratislava, Mlynské nivy 1, 829 90 Bratislava 25
Cislo uctu: 2886283159/0200

IBAN: SK 1602000000002886283159

/d’alej aj ako ,,objednavatel™/

Zhotovitel

VALUE outcomes s.r.o.

so sidlom: Manesova 27, Praha 2, 120 00

ICO: 27079333

DIC: CZ27079333

Zapisana Méstsky soud v Praze, oddiel: C, vloZka €.94691
zastupena: MUDr. Tomas Dolezal — jednatel

bankové spojenie: CSOB, anglicka 20, 120 00Praha 2
Cislo uctu: 222595134/0300

IBAN: CZ2003000000000222595134
SWIFT/BIC: CEKOCZPP

/d’alej aj ako ,,zhotovitel™/

uzatvaraju podla ustanoveni § 536 a nasl. a § 269 ods. 2 zdkona €. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik
v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,Obchodny zakonnik®) tuto zmluvu o dielo v oblasti vyskumu
(dalej aj ako ,Zmluva®)

za tychto podmienok:



Zmluva o dielo é. 1/2013
Poskytnutie sluzieb v oblasti vyskumu

Clanok I.

Uvodné ustanovenia

1.1. Zmluvné strany uzatvaraju tuto zmluvu na zaklade vysledkov verejného obstardvania pre
zadavanie nadlimitnych zakaziek na dodanie sluzby podfa zékona &. 25/2006 Z. z. o verejnom
obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len
.zakon o verejnom obstaravani®), pri ktorom objednavatel ako obstaravatel pouzil v zmysle
ustanovenia § 24 ods. 1 pism. a) zakona o verejnom obstaravani ako postup verejnu sutaz,
ktora bola zverejnend Oznamenim o vyhlaseni verejného obstaravania vo Vestniku verejného
obstaravania &. 124/2013 zo dfia 27.06.2013, pod zn. 10133 - MUS, a taktiez v U. v. EU: 2013/S
124-212998 zo dna 28.06.2013.

Clanok Il.

Predmet Zmluvy
2.1.Predmetom tejto Zmluvy je vykonanie diela zhotovitelom, a to poskytnutim sluzieb
Specifikovanych v bodoch 2.1.1. az 2.1.2. tejto Zmluvy objednavatelovi vykonanych podfa nizSie
uvedeného zadania:
2.1.1. Klinické skusky - Kompetenéné centrum (d’'alej aj ako ,,KC*)

Popis:

Klinické skusanie predstavuje klinické hodnotenie lie€iva a bude pozostavat z nasledujiuceho :

vypracovania protokolu klinického sku$ania,

- ziskania povolenia na vykonanie klinického skusania zo Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv (dalej
len ,SUKL") a kladného stanoviska prislugnej etickej komisie k etike klinického skusania,

- zabezpecenia potrebnych dohdd a zmlav vratane poistenia subjektov klinického skusania (to
znamena uzatvorenie zmluv s klinickymi centrami, ktoré zabezpecia nabor pacientov),

- zabezpecenia laboratérnych testovani,

- monitorovanie klinického skusania.
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2.1.2.

Technologické poznatky - KC

Popis:

V ramci tejto polozky bude obstarana kompletna Stadia vratane prisluSnej dokumentacie z oblasti

bakteriologickych ockovacich latok, predovSetkym dokumenty suvisiace s technoldgiou pripravy

vakcin proti diftérii, pertussi a tetanu. Vystupom budl poznatky pre vyskum a inovaciu

technologickych postupov pripravy oCkovacich latok.

/dalej aj ako ,predmet pInenia“/

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Zhotovitel sa zavazuje, Ze dielo vykona poskytnutim sluzieb podfa bodov 2.1.1. a 2.1.2. tejto
Zmluvy na svoje naklady a na svoje nebezpecenstvo, v dojednanom Case, a to najneskér do
terminu uvedeného v bode 4.2. tejto Zmluvy, a ze takto vykonané dielo odovzda
objednavateflovi. Objednavatel je povinny poskytnuté sluzby a riadne vykonané dielo v zmysle
tohto €lanku prevziat a zaplatit zhotovitelovi za riadne a v€as vykonané dielo dojednanu cenu za

podmienok dohodnutych v tejto zmluve.

Dielom sa v zmysle tejto Zmluvy rozumie celkovy rozsah poskytnutych sluZieb uvedenych v
bodoch 2.1.1. a 2.1.2. tejto Zmluvy ako aj akykolvek hmotne zachyteny vysledok Cinnosti, ktoré
boli vykonané v suvislosti s poskytnutim sluzieb podfa bodov 2.1.1. a 2.1.2. tejto Zmluvy.
Podrobna zmluvna Uprava poskytnutia sluzieb uvedenych v bode 2.1.1. tvori prilohu ¢&. 1 tejto
Zmluvy. V pripade akychkolvek rozporov medzi ustanoveniami tejto Zmluvy a prilohou €. 1 ma

[priloha &. 1] prednost.

Zhotovitel' podpisom tejto Zmluvy vyslovne berie na vedomie, Ze vSetka zadand dokumentacia,
ktora je potrebna na poskytnutie sluzieb v zmysle bodu 2.1. tejto Zmluvy, je duSevnym
vlastnictvom objednavatela a vysledky klinického sku$ania budu predmetom duSevného
vlastnictva objednavatela a z uvedeného dévodu sa zavazuje postupovat pri plneni tejto Zmluvy

tak, aby nedoslo k poru$eniu tychto prav objednavatela.

Zmluvné strany sa dohodli a zhotovitel vyjadruje podpisom tejto Zmluvy vyslovny suhlas s tym,
Ze nakolko objednavatel je v postaveni osoby v zmysle ust. § 7 zdkona o verejnom obstaravani,
vyhradzuje si objednavatel pravo jednostranne upravit predmet tejto Zmluvy v sulade s obsahom
schvalenej Zmluvy o partnerstve zo diia 14.6.2011 v rdmci projektu pod nazvom: ,Kompetenéné
centrum pre biomodulatory a vyzivové dopinky (Probiotech)* a schvalenej Zmluvy o poskytnuti
nenavratného finanéného prispevku zo dna 11.4.2012 v ramci projektu pod nazvom: ,Inovacia
technologického procesu pripravy imunomodulaéného pripravku Transfer faktor, overenie jeho
ucinnosti, bezpecnosti a zlozenia.“. O uprave v zmysle predchadzajucej vety objednavatel

informuje zhotovitefa pisomne.



Zmluva o dielo é. 1/2013
Poskytnutie sluzieb v oblasti vyskumu

Clanok lIl.

Vyska a sposob uhrady predmetu plnenia

3.1. Zmluvné strany sa v sulade s vysledkami verejného obstaravania v zmysle zakona o verejnom

obstaravani dohodli na nasledovnej vyske ceny za vykonanie diela podra Clanku Il. tejto zmluvy:

. ) Cena plnenia v EUR
P.c. Predmet plnenia
bez DPH
1 Klinické skusky - Kompetenéné centrum (d’alej aj ako ,,KC*),
2 .
Technologické poznatky — KC
SPOLU - €

3.2. Zhotovitel berie na vedomie, Ze objednavatel je osoba v zmysle § 7 zakona o verejnom
obstaravani a predmet tejto Zmluvy sa bude financovat zo zdrojov Statneho rozpoctu SR, zo
zdrojov Eurdpskeho fondu regionalneho rozvoju (ERDF) a zo zdrojov najomcu, ako osoby podla

§ 7 zakona o verejnom obstaravani.

3.3. Zmluvné strany sa dohodli na nasledovhom spdsobe fakturacie a uhrady ceny za vykonanie

diela:

3.3.1. Objednéavatel uhradi cenu za kazdé Ciastkové uskutonené zdanitefné plnenie vymedzené v
rozsahu podia Clanku Il. tejto zmluvy na zéklade faktiry vystavenej zhotovitefom. Sugastou

faktury bude protokol o poskytnutej sluzbe potvrdeny objednavatelom.
3.3.2. Zhotovitel bude fakturovat objednavatelovi Ciastkové plnenie z celkovej dohodnutej sumy
podla Clanku lll. tejto Zmluvy k poslednému diiu kazdého kalendarneho mesiaca a zaroveri

sa zhotovitel zavazuje vystavit dafiovy doklad do 10 dni po skonceni kalendarneho mesiaca.

3.3.3. Zhtovitel mdze vystavit zalohovu faktaru na predmet plnenia, ktord objednavatel uhradi.

Zhotovitel zuétuje prijata zalohu podrla supisu vykonanych prac v zmysle bodu 3.3.1 a 3.3.2.

3.3.4. Faktura musi obsahovat vSetky zakonné nalezitosti pri dodani sluzby do iného &lenského
Statu EU.

3.3.5. Faktura je splatna do 30 dni od datumu poskytnutia zdanitefného plnenia.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

Zmluvné strany sa dohodli a zhotovitel vyjadruje podpisom tejto Zmluvy vyslovny suhlas s tym,
Ze nakolko objednavatel je v postaveni osoby v zmysle ustanovenia. § 7 zakona o verejnom
obstaravani, vyhradzuje si objednavatel pravo jednostranne upravit cenu plnenia v sulade s
obsahom schvalenej zmluvy o poskytnuti NFP. Cena plnenia uvedena v ponuke uchadzaca sa
upravi pomerne k cene schvalenej v ramci zmluvy o poskytnuti NFP voci pdvodnej
predpokladanej hodnote zakazky. O uUprave v zmysle predchadzajucej vety objednavatel

informuje zhotovitela pisomne.

Uhrada vykonana prostrednictvom bezhotovostného prevodu je vykonana diiom odpisania
finanénych prostriedkov z bankového G&tu objednavatela. Zhotovitel vyhlasuje, ze je maijiteflom
bankového uctu Specifikovaného v uUvodnych ustanoveniach tejto Zmluvy, na ktory bude

objednavatel platit odmenu v zmysle tejto zmluvy.

Pokial tato Zmluva neustanovuje inak, zhotovitel nema narok na nahradu nakladov, ktoré mu v

suvislosti s plnenim tejto Zmluvy vzniknu.

Clanok IV.

Miesto a lehota odovzdania predmetu plnenia

Zmluvné strany sa dohodli, Ze zhotovitel je povinny dodat’ a odovzdat vykonané dielo v lehote a
spbsobom podla tejto Zmluvy, a to v mieste dodania, ktorym je sidlo objednavatela: Jarkova
269/17, 082 22 Sarisské Michalany, okres Sabinov, PreSovsky kraj. /v texte Zmluvy aj ako

,miesto dodania“/.

Zhotovitel sa zavazuje odovzdat riadne vykonané dielo, respektive poskytnut sluzby najneskor

do 12 mesiacov od platnosti a u€innosti tejto zmluvy.

Clanok V.
Prava a povinnosti zmluvnych stran
Zhotovitel' je povinny dodrziavat mli€anlivost vo vztahu ku skutoCnostiam, informaciam a
dokumentom suvisiacim s touto Zmluvou. VSetky dokumenty a informacie, ktoré zhotovitel od
objednavatela obdrZi su, bez ohladu na ich charakter, doverné. Zhotovitel je povinny vSetky
informé&cie, ktoré ziska v suvislosti s &innostami vykonavanymi alebo poskytovanymi pre
objednavatela alebo v suvislosti s plnenim predmetu tejto zmluvy, tito zmluvu ako aj jej obsah,
uchovavat v tajnosti, takto ziskané informacie nezneuzivat a neposkytovat tretim osobam.
Tento zavazok sa zhotovitel zavazuje dodrziavat bez ¢asového obmedzenia aj po zaniku tejto
zmluvy. Zavazok mi¢anlivosti sa nevztahuje na poskytnutie informacii prislusnym Statnym
organom, ktoré su opravnené od zmluvnych stran prislusné informacie pozadovat' v sulade a v
medziach platnych v8eobecne zavaznych pravnych predpisov. Zhotovitel je povinny

zaobchadzat’ so vSetkymi informaciami ziskanymi po€as plnenia predmetu tejto zmluvy ako aj s
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5.2.

5.3.

5.4.

a)

b)

c)

obsahom tejto zmluvy a s obsahom vsetkych dokumentov poskytnutych alebo spristupnenych
ktoroukolvek zmluvnou stranou tejto zmluvy ako s dévernymi informaciami a zabezpedit ich

ochranu pred tretimi osobami.

Zhotovitel sa zavazuje, Ze bez ohladu na konanie tretich oséb a jeho moznosti ovplyvnit ho

zabezpeci, ze zavazok mi¢anlivosti budu dodrziavat v zmysle bodu 5.1 tejto zmluvy aj:

spolo¢nici (akcionari) a konatelia (Clenovia predstavenstva, ¢lenovia dozornej rady)
zhotovitela a ich blizke osoby v zmysle ustanovenia § 116 zakona &. 40/1964 Zb. Obdgiansky

zakonnik v zneni neskorSich predpisov,

spoloCnosti alebo iné osoby, v ktorych zhotovitel alebo osoby uvedené pod pism. a)
vykonavaju priamy alebo nepriamy vplyv umoziujuci ovladanie tychto spolo¢nosti alebo oséb,

ako aj spolo€nosti a osoby konajuce s nimi v zhode,

subjekty, v ktorych ma zhotovitel a/alebo osoby uvedené pod pismenami a), b) alebo c)
(samostatne alebo spolo¢ne, t. j. bez ohfadu na to, €i je majetkovy podiel sustredeny v
.fukach® jednej z uvedenych osbb alebo by iSlo o suhrn majetkovych podielov Specifikovanych
os6b) majetkovu ucCast presahujucu 10 % zakladného kapitalu (zakladné imanie, akciovy

kapital, hlasovacie prava a podobne).

V pripade porudenia povinnosti uvedenych v Clanku VI. bod 5.1 a/alebo 5.2 tejto Zmluvy ma
objednavatel voc&i zhotovitelovi narok na zaplatenie zmluvnej pokuty vo vysSke 5.000.000,- EUR
za kazdé takéto preukazané porusenie, a to aj opakovane. Narok objednavatela na nahradu
Skody tym nie je dotknuty. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze dojednaniu o zmluvnej pokute
predchadzali osobitné rokovania. Pre pravidla uplatnenia zmluvnej pokuty podfa tohto bodu

platia obdobne ustanovenia Clanku VI. bod 6.4 tejto Zmluvy.

Zhotovitel' je povinny z dévodu, Z?e predmet plnenia bude financovany z prostriedkov
poskytnutych objednavatelovi na z&klade Zmluvy o partnerstve zo dria 14.6.2011 v ramci
projektu pod nazvom: ,Kompetentné centrum pre biomodulatory a vyZivové doplnky
(Probiotech)“ a schvalenej Zmluvy o poskytnuti nenavratného finanéného prispevku zo dna
11.4.2012 v ramci projektu pod nazvom: ,lnovacia technologického procesu pripravy
imunomodulaéného pripravku Transfer faktor, overenie jeho ucinnosti, bezpe¢nosti a zlozenia.”,
strpiet’ vykon kontroly/auditu/overovania suvisiacich s dodavkou predmetu pinenia kedykolvek
pocas platnosti a uc€innosti vysSie uvedenych zmlav a to opravnenymi osobami v zmysle &lanku
12 v8eobecnych zmluvnych podmienok tychto zmliv a poskytnut tymto osobam vsetku

potrebnu suc€innost. Za opravnené osoby na Ucely tejto Zmluvy sa povazuju:
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5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

a) Ministerstvo Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu SR, Agentura Ministerstva Skolstva, vedy,

vyskumu a $portu SR pre $trukturalne fondy EU a nimi poverené osoby,

b) Najvyssi kontrolny urad SR, prislusna Sprava finan¢nej kontroly, CertifikaCny organ

(Ministerstvo financii SR) a nimi poverené osoby,
¢) Organ auditu (Ministerstvo financii SR), jeho spolupracujice organy a nimi poverené osoby,
d) Splnomocneni zastupcovia Eurdpskej komisie a Eurépskeho dvora auditorov,

e) Osoby prizvané organmi uvedené v bodoch a) az d) v sulade s prisluSnymi pravnymi

predpismi SR a Eurépskeho spolo¢enstva.

Zmluvné strany beru na vedomie, Zze objednavatel je opravneny plnit svoje povinnosti na
zaklade tejto Zmluvy az po odsuhlaseni Zmluvy poskytovatelom nendvratnych finanénych
prostriedkov z Eurdpskych fondov. Z uvedeného dévodu neméze zhotovitel uplatfiovat vodi
objednavateflovi ziadne sankcie v pripade, ze dbjde k omeskaniu objednavatefa z dévodu
neodsuhlasenia zmluvy poskytovateflom nenavratnych finanénych prostriedkov z Eurdpskych

fondov, pripadne z dévodu posunu predpokladanych terminov.

Objednavatel je opravneny od tejto Zmluvy odstupit v pripade, ak mu nebudu pridelené

finanéné prostriedky z fondov EU.

Zhotovitel je povinny na ucely riadneho plnenia predmetu tejto Zmluvy preukazat sa udajmi o
skuSajucom zodpovednom za poskytovanie sluzieb uvedenych v bode 2.1.1. tejto Zmluvy.
Uvedené zhotovitel preukaze vlastnoruéne podpisanym profesijnym Zivotopisom skusajuceho
(original alebo uradne osvedCena koépia), dokladom o prisluShom vzdelani, odbornosti
skuSajuceho (potvrdenie/certifikat o absolvovani Skolenia na pripravu Studijnych protokolov)
a praxi (praktické skusenosti s medical writingom aspon 1 rok), vlastnoru¢ne podpisanym
suhlasom skus$ajuceho ako dotknutej osoby so spractvanim a uchovavanim jeho osobnych
udajov alebo jeho ekvivalent v krajine sidla zhotovitela (original alebo Uradne osvedéena

fotokopia).

Zmluvné strany vyhlasuji, Ze poziadavky v zmysle Clanku V. bod 5.7. tejto Zmluvy su
primerané vo vztahu k predmetu plnenia a sluZia na zabezpelenie istoty objednavatela ako
osoby v zmysle ustanovenia § 7 zakona o verejnom obstaravani o tom, Ze plnenie zmluvy bude

zabezpecené spbdsobilym zmluvnym partnerom v pozadovanej kvalite.

Zhotovitel' nie je opravneny poverit vykonanim predmetu plnenia inu osobu (subdodavatela)

bez predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela.
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5.10.

5.11.

5.12.

5.13.

5.14.

6.1.

Zhotovitel je povinny vykonat a odovzdat dielo v mnozstve, akosti, vyhotoveni podra Clanku II.
tejto zmluvy a za podmienok dohodnutych v tejto Zmluve. Zhotovitel prebera zaruku za akost' a
bezchybnost odovzdaného diela po€as zaru€nej doby, ktora je 24 mesiacov odo dfia prevzatia
diela v zmysle tejto Zmluvy. Zhotovitel' sa zavazuje, Ze dielo v Case odovzdania ma a pocas
zaru¢nej doby bude mat vlastnosti stanovené touto Zmluvou, technickymi parametrami a

pravnymi predpismi platnymi na uzemi Slovenskej republiky.

Objednavatel zodpoveda za vady diela v plnom rozsahu. Pripadné reklamacie uplatni
objednavatel u zhotovitela reklamaénym listom, v ktorom uvedie &islo faktury a doévod
reklamacie. Objednavatel odoSle reklamacny list poStou na adresu sidla zhotovitela, alebo
faxomna €. ............... alebo elektronicky na adresu: ................ Zhotovitel sa najneskdr do 5 dni
od zaslania reklamacie (faxom alebo emailom) alebo 5 dni odo dfia doru€enia reklamaéného
listu zaslaného poStou na adresu sidla zhotovitela vyjadri k spbésobu vybavenia reklamacie, v

odévodnenych pripadoch aj skér po vzajomnej dohode oboch zmluvnych stran.

Zhotovitel sa zavazuje odstranit vady diela najneskér do 30 kalendarnych dni od uznania
reklamacie, respektive od uplynutia lehoty na vyjadrenie sa k reklamacii. Opravnenu reklamaciu
vysporiada zhotovitel na vlastné naklady, pokial sa zmluvné strany s ohladom na charakter a
rozsah vad nedohodnu inak. Naroky objednavatela podla ustanovenia § 436 Obchodného

zakonnika ostavaju zachované.

Ktorakolvek zmluvna strana je opravnena od tejto zmluvy odstupit’ v pripadoch stanovenych v

Obchodnom zakonniku.

Okrem pripadov uvedenych v predchadzajucom bode 5.13. je objednavatel opravneny od tejto

zmluvy odstupit’ aj v pripade, ak:

a) zhotovitel neodovzda objednavatelovi dielo bez vad do terminu uvedeného v Clanku IV.
bod 4.2. tejto Zmluvy,

b) na majetok zhotovitela bude zadaté konkurzné konanie alebo reStrukturalizaéné konanie,
pripadne konkurzné konanie bude zastavené pre nedostatok majetku zhotovitela ako

diznika.

Clanok VI.

Osobitné dojednania

V pripade, ak zhotovitel nedodrzi termin pinenia podra Clanku IV. bod 4.2. tejto Zmluvy, ma
objedndavatel narok na zaplatenie zmluvnej pokuty vo vySke 1.000,- EUR za kazZdy i zacaty den

omeskania a za kazdu c&iastkovu sluzbu tvoriacu dielo osobitne. Narok objednavatefa na


mailto:sekretariat@imuna.sk

Zmluva o dielo é. 1/2013
Poskytnutie sluzieb v oblasti vyskumu

6.2.

6.3.

6.4.

nahradu Skody tym nie je dotknuty. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze dojednaniu o zmluvnej pokute

predchadzali osobitné rokovania.

Zhotovitel sa zavéazuje, Ze okrem objednavatela neposkytne dielo vo vykonanej a/ani
modifikovanej podobe na akykolvek ucel Ziadnej osobe, nevykona dielo alebo jeho &ast pre inu
osobu ako objednavatela, respektive jeho pravneho nastupcu, ani nezaregistruje dielo alebo
jeho Cast pripadne modifikaciu do akychkolvek registrov (napriklad zoznam registrovanych
liekov, register predmetov dusevného vlastnictva a podobne), a to po dobu 20 rokov od
ucinnosti tejto Zmluvy. V zmysle tohto bodu zhotovitel nie je opravneny po stanovenu dobu
disponovat s dielom a je povinny ho odovzdat vyluéne objednavatelovi, respektive jeho
pravnemu nastupcovi v zmysle tejto Zmluvy. Tieto zavazky sa zavazuje dodrziavat zhotovitel
celosvetovo a po dobu 20 rokov od uc€innosti tejto zmluvy, a to aj ked v uvedenej dobe zanikne

tato Zmluva.

Zhotovitel sa zavazuje, Zze bez ohladu na konanie tretich oséb a jeho moznosti ovplyvnit ho
zabezpeci, ze dielo nebude poskytnuté vo vykonanej a/ani modifikovanej podobe na akykolvek
Ucel, ani ako dielo alebo hmotne zachyteny vysledok ¢innosti v akejkolvek forme vykonany
podla vyrobnych postupov a vysledkov zmluvnych vyskumov, ktoré su predmetom duSevného
vlastnictva objednavatela, pre ind0 osobu ako objednavatela, respektive jeho pravneho
nastupcu aspor po dobu 20 rokov od uc€innosti tejto Zmluvy, a to bez ohladu na to, &i dielo je
alebo nie je chranené pravom priemyselného vlastnictva alebo iného duSevného vlastnictva, a

to aj zo strany o0sdb uvedenych v Clanku V. bod 5.2. pod pism. a) az d) tejto Zmluvy.

V pripade, Ze zhotovitel porusi povinnosti uvedené v Clanku VI. bod 6.2. a 6.3. tejto Zmluvy,
vznika objednavatelovi narok vocCi zhotovitelovi na zaplatenie zmluvnej pokuty vo vyske
5.000.000,- EUR za kazdé jedno takéto preukazané porusenie, a to aj opakovane. Vznik naroku
objednavatela na zmluvnu pokutu v zmysle tohto bodu vznik& poruSenim povinnosti uvedenych
v Clanku VI. bod 6.2. a 6.3. tejto Zmluvy bez ohladu na zavinenie zhotovitela v zmysle
ustanovenia § 300 Obchodného z&konnika /objektivha zodpovednost bez moZnosti liberacie/.
Zhotovitel je povinny zaplatit’ objednavatelovi zmluvnu pokutu v zmysle tohto bodu do 30 dni
odo dha vzniku naroku na zmluvnu pokutu /t. j. odo dfia poruSenia povinnosti zabezpecéenej
zmluvnou pokutou, t. j. kedy k uvedenému konaniu zo strany zhotovitefa a/alebo 0sOb
uvedenych v Clanku V. bod 5.2. pod pism. a) az d) déjde/. Objednavatel je opravneny popri
zmluvnej pokute pozadovat aj nahradu Skody spdsobenu poruSenim povinnosti, na ktoru sa
vztahuje zmluvna pokuta. Zmluvné strany sa dohodli, ze zmluvna pokuta sa nezapocCita na
nahradu Skody. Zmluvné strany podpisom tejto zmluvy potvrdzuju, ze uréeniu vySky zmluvne;j
pokuty predchadzali osobitné rokovania a Ze s vySkou zmluvnej pokuty vyslovne suhlasia a
povazuju ju za primeranu, a to predovSetkym vzhladom na ochranu dusSevného vlastnictva

objednavatefla.
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6.5.

6.6.

6.7.

7.1.

8.1.

8.2.

8.3.

Zmluvné strany maju pravo na nahradu Skody, ktora im vznikne porusenim, respektive

zanedbanim akejkolvek povinnosti podla tejto Zmluvy druhou zmluvnou stranou.

Zhotovitel' nie je opravneny postupit prava a povinnosti vyplyvajice z tejto Zmluvy na tretiu

osobu bez predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela.

Zhotovitel nesie plnu zodpovednost za dodrziavanie vSetkych zakonnych a danovych predpisov

aplikovatelnych na tuto Zmluvu a plnenia realizované na jej zaklade.

Clanok ViILI.
Spory

Pre pripad vzniku sporu ohfadom plnenia tejto Zmluvy zmluvné strany sa zavazuju rieSit spor
predovSetkym cestou zmieru. Az pokial nedbjde medzi nimi k vyrieSeniu sporu dohodou, méze
ktorakolvek zo zmluvnych stran predlozit spor na rozhodnutie prislusnému sudu v Slovenskej

republike.

Clanok VIII.

Zaverecné ustanovenia

Tato Zmluva predstavuje uplnd dohodu medzi zmluvnymi stranami ohladom jej predmetu a je
mozné ju menit alebo dopinat iba ogislovanymi pisomnymi dodatkami podpisanymi oboma

zmluvnymi stranami.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze vSetky prava a povinnosti vyplyvajuce z tejto Zmluvy prechadzaju

aj na pravnych nastupcov zmluvnych stran.

Na ucely tejto Zmluvy sa akakolvek pisomnost bude povazovat za riadne doru€enu druhej
zmluvnej strane uplynutim tretieho dha od jej odoslania prostrednictvom kuriéra alebo
postového doru€ovatela na poslednu adresu prisluSnej zmluvnej strany uvedenu v zahlavi tejto
Zmluvy, alebo na inu adresu na zaklade pisomného oznédmenia prislusnej zmluvnej strany.
Akakolvek pisomnost sa bude povazovat za riadne doruenu aj v pripade, Ze zmluvna strana,
ktorej je tato pisomnost uréena, odmietne tuto pisomnost prevziat; v takomto pripade nastanu
ucinky dorucenia pisomnosti skorSim z nasledujucich dni: (i) dhiom odmietnutia jej prevzatia;

alebo (ii) uplynutim tretieho dria odo dna jej odoslania v sulade s prvou vetou tohto bodu.
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Ak sa niektoré ustanovenie tejto Zmluvy stane neplatnym alebo netd€innym, platnost a Guc¢innost
ostatnych ustanoveni tym nie je dotknuta. Namiesto neucinnych ustanoveni sa pouZije pravna

Uprava, ktora €o najviac zodpoveda vyznamu a ucelu neucinného ustanovenia tejto Zmluvy.

Tato Zmluva a zmluvné vztahy touto Zmluvou zaloZzené sa riadia Obchodnym zakonnikom a
ostatnymi v§eobecne zavaznymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky, najma vSak zakona
€. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov, zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov a zakona ¢€. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o

zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov.

Tato Zmluva je vyhotovena v Styroch originalnych rovnopisoch. Kazda zo zmluvnych stran

obdrzi po dva rovnopisy.

Nakolko sa tato Zmluva uzatvara este pred udelenim sthlasov zo strany SUKLu a etickej
komisie potrebnych pre vykonanie Klinického skuSania, tato Zmluva, ¢o do povinnosti
zhotovitela vykonat Klinické skuSanie, nadobuda ucinnost az drfiom ziskania posledného zo
suhlasov potrebnych pre vykonanie Klinického ski$ania udelenych zo strany SUKLu a etickej

komisie.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze ustanovenia tejto Zmluvy si pozorne preditali, ich obsahu, zmyslu
a ucinkom zhodne porozumeli a obsah zmluvy predstavuje ich skuto€nu a slobodnu vélu
zbavenu akéhokolvek omylu. Zmluvné strany dalej vyhlasuju, Ze svoje prejavy vble obsiahnuté
v tejto zmluve povazuju za ur€ité a zrozumitelné a tiez potvrdzuju, Ze ziadny z tychto prejavov

voble nie je vyjadreny v tiesni ani za napadne nevyhodnych podmienok, ani v omyle.

\Y éariéskych Michalanoch, dia ............. V Praze, dna 06.11.2013

Objednavatefl:..........occce, Zhotovitel........oooioii
IMUNA PHARM, a.s. VALUE outcomes s.r.o.

MVDr. Peter Schvalb, ¢len predstavenstva MUDr. Tomas Dolezal, jednatel

IMUNA PHARM, a.s.

Maria Hadbavna, ¢len predstavenstva

11



Zmluva o dielo é. 1/2013
Poskytnutie sluzieb v oblasti vyskumu

11

PRILOHA ¢. 1

VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

Definicie pojmov

Pokial nie je v tejto prilohe €. 1 a/alebo v Zmluve vyslovne stanovené inak, vyrazy a pojmy
uvadzané v tejto prilohe €. 1 s velkym zaciatoénym pismenom budu mat nasledovny vyznam:

Doverné informacie objednavatela znamenaju vSetky informacie, vratane Protokolu,
pripadovych $§tadii, klinickych (dajov a inych u(dajov, sprav, Specifikacii, pocitacovych
programov a suvisiacej dokumentacie, know-how, obchodného tajomstva alebo obchodnych
alebo vyskumnych planov objednavatela a/alebo Spriaznenych oséb, ktoré su (i) poskytnuté
zhotovitelovi v suvislosti so Zmluvou, alebo (ii) vytvorené alebo vyvinuté zhotovitelom alebo
tretou osobou spojenou so zhotovitelom (najm& zamestnancami a subdodavatelmi
zhotovitela), alebo skusajucimi a personalom v suvislosti so Zmluvou.

Doéverné informacie zhotovitel'a znamenaju vSetky informacie, vratane software a suvisiacej
dokumentacie, zasobovania, stanovovania cien, informacii o fakturacii, know-how alebo
obchodného tajomstva tykajuceho sa vykonavania Klinického skuSania alebo obchodnych
alebo vyskumnych planov zhotovitela, ktoré su poskytnuté objednavatelovi v suvislosti so
Zmluvou.

Klinické skusanie znamena skuSanie humannych produktov a humannych liekov v zmysle
Zakona o liekoch, ktorého predmet a presna Specifikacia su Klinické skisanie nasledovné:

e [POPIS KLINICKEHO SKUSANIA]

Objavy objednavatela znamenaju akékolvek objavy, zistenia a vysledky vyvoja, vylepSenia,
autorské diela, vzorce, postupy, zmesi latok, spésoby pouZitia alebo podania, klinické udaje,
iné udaje, spravy, Specifikacie, pocitatové programy, suvisiacu dokumentaciu, know-how
alebo obchodné tajomstvo, a to bez ohladu na to, & mdzu byt predmetom ochrany prav
duSevného vlastnictva alebo nie, ktoré boli dosiahnuté, vytvorené alebo ziskané zo strany
objednavatela alebo zhotovitefa alebo tretej osoby spojenej so zhotovitefom (najma
zamestnancami a subdodavatefmi zhotovitela), alebo skuSajucimi alebo personalom (i) v
suvislosti s plnenim Zmluvy, alebo (ii) ktoré zohladfiuju alebo obsahuju Déverné informacie
objednavatela.

Protokol znamena protokol Klinického sku$ania, vratane vSetkych jeho zmien a doplneni,
podla ktorého sa Klinické skuSanie vykonava, a ktory obsahuje ciel a navrh Klinického
skuSania, kritéria zaradovania ucCastnikov do Klinického skuSania, kritéria vyradovania
UCastnikov z Klinického skuS$ania, metdédy monitorovania a vedenia Klinického skuSania,
poZiadavky na uchovavanie Sku$aného produktu a na manipulaciu s nim, metddy
Statistického hodnotenia a spbésob zverejfiovania ziskanych vysledkov, schvalend zmenu
obsahu Protokolu a udaje o Skusajucom.

Skusajuci znamend lekara alebo zdravotnickeho pracovnika s odbornou spésobilostou na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti podla Zakona o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti uvedeného v Protokole, ktory vykonava Klinické skuSanie.
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3.1

3.2

Skusany produkt znamena skuSany humanny produkt alebo humanny liek v zmysle jeho
Specifikacie uvedenej v Zmluve a/alebo tejto prilohe &. 1, ktory je predmetom Klinického
skuSania.

Sluzby znamenaju sluzby zhotovitefa poskytované objednavatelovi v suvislosti s Klinickym
skuSanim uvedené v Zmluve.

Zakon o liekoch znamena zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Zakon o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti znamena zakon &. 578/2004 Z. z. o
poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.

Zakon o zdravotnej starostlivosti znamena zdkon ¢&. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

Podmienky vykonavania klinického skusania

Pri vykonavani Klinického skuSania je zhotovitel povinny plne reSpektovat a dodrziavat najma
nasledovné predpisy:

2.1.1  Z&kon o liekoch;
2.1.2  Z&kon o zdravotnej starostlivosti;

2.1.3  zakon €. 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych udajov a o0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov;

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

2.1.5 Helsinska deklaracia (Odporucania pre lekarov zapojenych do biomedicinskeho
vyskumu u fudi prijatd na 18. valnom zhromazdeni WMA v Helsinkach, Finsko, Jun
1964; dodatok prijaty na 48. valnom zhromazdeni WMA, Somerset West, Juhoafricka
republika, Oktdber 1996);

2.1.6  ostatné vSeobecne zavazné pravne predpisy platné na uzemi Slovenskej republiky,
ktoré sa vztahuju na predmet Zmluvy.

Prava a povinnosti objednavatela

Objednavatel je povinny dodat zhotovitelovi [bezplatne] potrebné mnozZstvo SkuSaného
produktu na vykonanie Klinického skuSania, ako aj uhradit’ vSetky u€elne vynaloZené naklady
spojené s jeho dodavkou.

V pripade potreby je objednavatel povinny na z&klade pisomného protokolu poskytnut
zhotovitelovi na poZiadanie vSetok material, ktory je preukazatelne nevyhnutny na vykonanie
Klinického skuSania. V takomto pripade zhotovitel zodpoveda za stratu alebo poSkodenie
materialu prevzatého od objednavatela v zmysle pisomného protokolu.
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3.3

3.4

3.5

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Objednavatel je povinny uhradit vSetky naklady spojené s (i) Klinickym skusanim vratane
nakladov na Skudany produkt uvedeny v Protokole a nakladov spojenych s laboratérnymi,
zobrazovacimi a inymi vySetreniami uvedenymi v Protokole a nakladov suvisiacich s
poskytnutim Ustavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti s Klinickym
skusanim, (i) liecbou zdravotnych komplikacii a pripadnych trvalych nasledkov na zdravi
vzniknutych Gc¢astnikovi v désledku Klinického skusania, (iii) uzatvorenim zmluvy o poisteni
zodpovednosti objednavatela ako zadavatela Klinického sku$ania za Skodu spdsobenu
ucastnikovi Klinického skusania, ak by v suvislosti s Klinickym skusanim doslo k poskodeniu
zdravia alebo Umrtiu Uc¢astnika Klinického skusania a (iv) uzatvorenim zmluvy o poisteni
zodpovednosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti za Skodu, ktora méze byt spésobena
ucastnikovi Klinického skusania.

Objednavatel je povinny pocas celej doby Klinického skus$ania mat uzavretd zmluvu o poisteni
zodpovednosti zadavatefa za Skodu, ak by v suvislosti s Klinickym skud$anim dosSlo k
poskodeniu zdravia alebo umrtiu U€astnika Klinického skusania.

Objednavatel je povinny dodrziavat a plnit vSetky povinnosti zadavatela Klinického skusania
stanovené v Zakone o liekoch.

Prava a povinnosti zhotovitela

Zhotovitel' vykona klinické skusanie na pracovisku [NAZOV] pod odbornym vedenim [MUDr.
MENO+PRIEZVISKQ] ako Skusajuceho.

Pogas vykonavania klinického skuania [bude / nebude] nutna hospitalizacia ucastnikov
klinického skusania.

Laboratérne vySetrenia v ramci klinického sku$ania budu vykonavané v [MIESTO].

Odberovy a spotrebny material pre klinické skusanie bude dodavany [objednavatelom / INA
OSOBA].

Objednavatel [bezodplatne / za odplatu] poskytne zhotovitelovi na uUcely vykonavania
klinického skuSania nasledovné materidlne a/alebo pristrojové vybavenie:

a) [e],
b) [e].

Zmluvné strany sa dohodli, Ze odobrané vzorky biologického materialu bude mozné pouzivat
vylu€ne len pre UcCely klinického skuSania a len pocas vykonavania tohto klinického skusania.
[Bez zbyto€ného odkladu po ukonceni klinického skuSania je zhotovitel povinny vzorky
biologického materialu odobrané pocas klinického skuSania znehodnotit v sulade so
vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi.]

Zhotovitel sa zavazuje zabezpecit, aby Skusany produkt bolo mozné v Slovenskej republike
klinicky skusat v sulade s povolenim SUKLu a kladnym stanoviskom prislusnej eticke;
komisie.

Zhotovitel je povinny vykonat Klinické skuSanie SkuSaného produktu na vzorke ucastnikov
Klinického skusania definovanej v Protokole.

Zhotovitel je povinny zaobstarat si vopred pisomny informovany suhlas kazdého uc¢astnika
Klinického skusania s jeho ucastou na Klinickom sku$ani v sulade s ustanovenim § 29 ods.
13 Zakona o liekoch.
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4.10

411

412

4.13

414

4.15

4.16

4.17

Zhotovitel je povinny bezodkladne informovat objednavatela o akychkolvek prekazkach
vykonavania Klinického skusania a okamzite prijat u€inné opatrenia na ich odstranenie. Pokial
pri vykonavani Klinického skusania déjde k zdrZzaniu oproti asovému planu alebo odchylke
(poruseniu) oproti Protokolu, zhotovitel je povinny o tom objednavatela bezodkladne
informovat’ a vynaloZit v8etko Usilie potrebné na napravu. Pri omeskani o viac nez [POCET]
dni alebo pri podstatnom poruseni Protokolu méze objednavatel od Zmluvy okamzite pisomne
odstupit bez naroku zhotovitela na akukolvek finanénu nahradu alebo kompenzaciu.

Zhotovitel nie je opravneny zacat vykonavat Klinické skusanie pred tym, nez podpiSe vSetky
potrebné dokumenty vyZadované objednavatelom tykajuce sa vykonavania Klinického
skuSania v zmysle Zmluvy.

Zhotovitel je plne zodpovedny za odborné vykonanie Klinického skiSania v zmysle Zmluvy,
vratane prac a c&innosti, ktoré uskutonia nim povereni zamestnanci alebo tretie osoby.
Zhotovitel je povinny zU&astnit sa a/alebo zabezpedit Ucast svojich zamestnancov uréenych
zo strany objednavatela na vSetkych 8koleniach a odbornych kurzoch urenych
objednavateflom, ktoré su potrebné pre riadne plnenie Zmluvy zo strany zhotovitela.
Absolvovanie uvedenych S$koleni alebo odbornych kurzov zhotovitelom a/alebo uréenymi
zamestnancami zhotovitela vSak zhotovitela nijakym spdsobom nezbavuje zodpovednosti za
riadne a odborné plnenie predmetu Zmluvy.

Zhotovitel je povinny okamzite informovat objednavatela a prisluSna zdravotnu poistoviiu
vykonavajucu verejné zdravotné poistenie uUcastnikov Klinického skuSania o vSetkych
zavaznych neziaducich udalostiach, ktoré sa tykaju ucastnikov Klinického skusania, ako aj o
podozreniach na neziaduce uginky, ktoré sa tykaju SkuSaného produktu, ktoré sa vyskytli v
priebehu Klinického ski$ania, a to najneskér do 24 hodin od ich zistenia. Hldsenia musi byt
nasledne zhotovitelom doplnené o podrobné pisomné spravy v sulade so vSetkymi pravnymi
poziadavkami. Zhotovitel' je povinny pri hlaseni v3etkych zavaZznych neZiaducich udalosti a
podozreni na neZiaduce ucinky vZdy uzko spolupracovat so objednavatelom.

Zhotovitel v ramci vykonavania Klinického skuSania zaznamena vsetky objednavatelom
pozadované udaje do klinického zaznamu kazdého uc€astnika Klinického skuSania, ako aj do
lekarskej dokumentacie pacienta. Zhotovitel sa zavazuje zaistit dostupnost pévodnej lekarskej
dokumentacie ucastnikov Klinického skuania za u€elom overenia udajov o nich a venovat
dostatocny &as klinickému monitorovi Klinického skusania (CRA) na zodpovedanie otazok
tykajucich sa udajov o u€astnikoch zaradenych do Klinického sku$ania.

Zhotovitel je povinny vytvorit podmienky a zabezpeclit spravne uchovavanie Skusaného
produktu a/alebo liekov, ich bezpe€nu manipulaciu a plynuly pristup Skusajuceho k nim v
nemocni¢nej lekarni v zmysle poZiadaviek Zakona o liekoch, najma podla § 38 Z&kona o
liekoch a podla podmienok uvedenych v Zmluve.

Zhotovitel je povinny uchovavat zaznamy o priebehu Klinického skudSania v rozsahu
pozadovanom vSeobeche zavaznymi pravnymi predpismi. Zhotovitel je povinny tieto zdznamy
vydat' objednavatelovi na poZiadanie v pripade zaniku Zmluvy.

Pokial ktorykolvek tatny alebo kontrolny organ poZiada o predloZenie dokumentov tykajucich
sa Klinického skuSania na kontrolu, je zhotovitel povinny o tom bezodkladne informovat
objednavatela, umozZnit objednavatelovi byt pritomny na takej kontrole a predlozZit
objednavatelovi na predchadzajuce posudenie a schvalenie akéhokolvek vyjadrenia alebo
oznamenia predkladaného Statnemu alebo kontrolnému organu.
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4.18

4.19

51

Pokial sa zhotovitel dozvie o akychkolvek podstatnych okolnostiach, ktoré mézu, &i i len
potencialne, ovplyvnit Klinické sku3anie, najma o kontrole zo strany Statneho alebo
kontrolného organu, je povinny o tom bezodkladne informovat objednavatela a nasledne
postupovat podla pokynov objednavatefla.

Zhotovitel berie na vedomie a suhlasi, Zze vySka jeho odmeny za vykonanie Klinického
skugania podra Zmluvy bude zverejnend na webovom sidle Statneho Ustavu pre kontrolu
lie€iv spolu s ostatnymi udajmi uvedenymi v § 37 ods. 4 Zakona o liekoch.

Dusevné vlastnictvo a publikovanie

S ohladom na skutoc¢nost, Ze objednavatel inicioval Klinické skusanie, a Ze bude usmerrfiovat
a zabezpelovat aj jeho priebeh, vSetky vysledky Klinického skuSania, vratane akejkolvek ich
Casti, su vyluénym vlastnictvom objednavatela. Za tymto ucelom plati nasledovné:

5.1.1 Ak vysledkom ¢innosti zhotovitela alebo jeho zamestnancov v zmysle Zmluvy bude
akékolvek dielo, ktoré je chranené prisluSnymi ustanoveniami zakona &. 618/2003
Z. z. o autorskom prave a pravach suvisiacich s autorskym pravom (autorsky zakon)
v zneni neskorSich predpisov (dalej len “Autorsky zakon”), zhotovitel udeluje
objednavatelovi bezpodmieneény a neodvolatelny suhlas na pouzivanie takéhoto
diela akymkolvek zo spbsobov uvedenych v ustanoveni § 18 ods. 2 Autorského
zakona (dalej len “Licencia”). Licencia sa objednavatelovi udeluje ako vyhradna,
bezodplatna, v Uzemne i vecne neobmedzenom rozsahu a bez ¢&asového
obmedzenia. Zhotovitel sucasne udeluje objednavatelovi bezpodmienecny a
neodvolatelny suhlas na udelenie suhlasu na pouzitie diela v rozsahu udelenej
Licencie (sublicencia) a/alebo na postupenie Licencie v fubovofnom rozsahu, priCom
tento suhlas sa vztahuje na akukolvek tretiu osobu. Objednavatel je opravneny
predmetné dielo zverejnit a uvadzat na verejnosti pod svojim menom.

5.1.2 Ak by vykon majetkovych prav zhotovitela k dielu uvedenému v Clanku 5.1.1 tejto
prilohy €. 1 z akychkolvek dévodov prediel na fubovolnu tretiu osobu (napriklad z
dovodov uvedenych v § 50 Autorského zakona), zhotovitel udeluje bezpodmieneény
a neodvolatelny suhlas s tym, aby tato osoba postupila pravo vykonu majetkovych
prav zhotovitela k predmetnému dielu v plnom rozsahu na objednavatela alebo na
nim urCeny treti subjekt, a aby objednavatel alebo nim urCeny ftreti subjekt
predmetné dielo zverejnil a uvadzal na verejnosti pod svojim menom.

5.1.3 Ak vysledkom c¢innosti zhotovitela alebo jeho zamestnancov v zmysle Zmluvy bude
vynalez chraneny prisluSnymi ustanoveniami zakona &. 435/2001 Z. z. o patentoch,
dodatkovych ochrannych osvedCeniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(patentovy zakon) v zneni neskor3ich predpisov (dalej len “Patentovy zakon”),
zhotovitel je povinny ihned o vynaleze pisomne informovat objednavatela a sucasne
mu odovzdat vSetky podklady potrebné na posudenie vynalezu. Zhotovitel sa
zavazuje v uzkej sucinnosti so objednavatelom podat’ patentovu prihlasku tykajicu
sa vynalezu, €i uz narodnu, eurdpsku alebo medzinarodnu alebo vSetky uvedené a
ihned po udeleni patentu na vynalez patent zmluvne bezodplatne previest na
objednavatela.

514 V pripade neopravneného zasahu alebo ohrozeni autorskych prav k dielu
uvedenému v Clanku 5.1.1 tejto prilohy &. 1 &i vynalezu alebo patentu podia Clanku
5.1.3 tejto prilohy & 1 je zhotovitel povinny poskytnut objednavatefovi vSetku
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

pozadovanu sucinnost pri uplatiovani a ochrane autorskych prav, vynalezu alebo
patentu.

515 Uginky udelenia Licencie a sUhlasov v rozsahu vy$$ie uvedeného nastavaju
momentom vytvorenia diela a vznikom autorského prava na dielo v zmysle
ustanovenia § 15 ods. 1 Autorského zakona.

5.1.6  Zhotovitel je opravneny publikovat alebo pouzit pre daldi vlastny vyskum vysledky
Klinického skuSania alebo ich Cast iba s predchadzajucim pisomnym suhlasom
objednavatela.

Publikovanie alebo prezentacia akychkolvek vysledkov tykajucich sa Klinického sku$ania musi
byt v sulade s uznavanou vedeckou praxou, akademickymi Standardmi a zvykmi a tiez v
sulade s Protokolom. Objednavatel a zhotovitel sa vo vSeobecnosti dohodli, ze pred
odovzdanim publikacie alebo akymkolvek inym rozSirovanim vysledkov Klinického skusania,
vratane Uustnej prezentacie, ma objednavatel pravo predchadzajuceho posudenia a
pripomienkovania obsahu materialu, ktory ma byt publikovany alebo prezentovany. V pripade,
Ze objednavatel po posudeni dospeje k zaveru, Ze sa tym prezradzaju patentovatelné
informacie vztahujuce sa na Skusany produkt a/alebo lieky pouzité pri Klinickom skusani,
Zmluvné strany pozdrzia takéto publikovanie po nevyhnutni dobu, aby mal objednavatel
moznost chranit svoje prava. Ziadne iné formy publikovania alebo prezentacie akychkolvek
informacii a/alebo udajov o Klinickom skusani nie su dovolené.

Ustanovenia tohto Clanku 5 zotrvaju v platnosti a Gginnosti aj po zaniku Zmluvy.
Poskytovanie sluzieb suvisiacich s klinickym skisanim

Zhotovitel je povinny poskytovat Sluzby s odbornou starostlivostou a v sulade:
6.1.1 s podmienkami Zmluvy;
6.1.2 s Protokolom;

6.1.3  so zasadami spravnej klinickej praxe a v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi
vztahujucimi sa na Klinické skisanie uvedenymi v Clanku 2.1 tejto prilohy &. 1;

6.1.4  so smernicami a Standardnymi operacnymi postupmi objednavatefla;
6.1.5 so schvalenou dokumentaciou Klinického skuSania, ktorého sucastou je aj Protokol;
6.1.6  pokynmi objednavatela.

Zhotovitel podpisom Zmluvy potvrdzuje, ze si je vedomy, Ze poskytovanie Sluzieb riadne a
v€as je zakladnou a nevyhnutnou poziadavkou zo strany objednavatela, a ze v€asné plnenie
zmluvnych povinnosti zhotovitelom je zakladnym predpokladom uzavretia Zmluvy. Zhotovitef
je povinny oznamit objednavatelovi vyskyt akejkolvek skuto&nosti alebo okolnosti, ktora
spbsobi alebo odbévodnene mdze spbsobit omeSkanie v plneni akejkofvek povinnosti
zhotovitela podla Zmluvy, a to ihned, ako sa o nich dozvie.

Ak zhotovitel poskytuje Sluzby v rozpore s podmienkami stanovenymi v Zmluve, objednavatel
ma okrem prava pozadovat bezplatné odstranenie vad poskytnutych SluZieb aj pravo podla
svojho vlastného uvazenia zabezpedit vykonanie Sluzieb tretou osobou s tym, Ze naklady na
zaistenie napravy touto cestou budu odpoc¢itané od najblizSich platieb platenych zhotovitelovi
alebo budu zhotovitelovi vyucétované a ten ich bude povinny objednavatelovi alebo nim ucenej
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6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

6.11

6.12

6.13

osobe uhradit. V takomto pripade je zhotovitel povinny poskytnut objednavatelovi v3etku
sucinnost’ potrebnd na to, aby Sluzby boli poskytnuté tretou stranou bez zbyto&ného
omeskania.

Akékolvek spravy poskytované zhotovitelom objednavatelovi v zmysle Zmluvy musia byt vzdy
v pisomnej forme a musia obsahovat’ odkazy na konkrétne poskytnuté Sluzby. V pisomnych
spravach musi zhotovitel uvadzat tiez €innosti, ktoré ma objednavatel vykonat a terminy pre
ich vykonanie.

Zhotovitel je povinny poskytovat Sluzby osobne a nie je opravneny ich poskytovat
prostrednictvom tretich os6b bez predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela. V
pripade povolenej spoluprace s tretimi osobami musi byt medzi zhotovitefom a
subdodavatelom uzavretd pisomna zmluva, ktora bude zohladrfiovat prisluSné povinnosti
zhotovitela tykajuce sa poskytovania Sluzieb vyplyvajuce zo Zmluvy, pricom zhotovitel vodi
objednavatel zodpoveda za poskytnuté Sluzby ako keby ich poskytol on sam.

Zhotovitel je opravneny poskytovat Sluzby iba prostrednictvom svojich nélezite
kvalifikovanych a skisenych zamestnancov.

Ak objednavatel pisomne poziada zhotovitefa o vymenu akéhokolvek klu€ového zamestnanca
zhotovitela na zaklade odévodnenych obav ohladne pinenia povinnosti alebo ich
vykonavania, zhotovitel okamzite odvola takéhoto zamestnanca z vykonavania prac na
Klinickom skusani a nahradi ho nalezite kvalifikovanym a skisenym zamestnancom, a to bez
akychkolvek finanénych narokov voéi objednavatelovi a bez vplyvu na riadne a v€asné
poskytovanie SluZieb.

Zhotovitel je opravneny zmenit zamestnancov, prostrednictvom ktorych poskytuje Sluzby, ak
vopred pisomne oznami objednavatelovi, a to aspon jeden (1) tyZzden vopred, ktorych
zamestnancov navrhuje zmenit a suasne poskytne objednavatelovi informacie o novo
navrhnutych zamestnancoch a prechodnom pldne s ohladom na navrhovand zmenu.
Objednavatel mbze odmietnut navrhovani vymenu zamestnancov, ak je tato pre
objednavatela oddvodnene neprijatelna. Akakolvek vymena zamestnancov nema ziaden
finan€ny dopad na objednavatela, ani na riadne a v€asné poskytovanie SluZieb.

Zhotovitel je povinny na vlastné néklady zabezpedit dostupnost bezpelnych systémov na
elektronickl komunikaciu s objednavatefom, ktoré vyhovuju poziadavkam objednavatela,
pricom je povinny udrziavat takéto systémy podla potreby tak, aby umozriovali bezpecnu
komunikaciu poC€as celej doby trvania Zmluvy.

Zhotovitel je povinny bez zbyto¢ného odkladu oznamit’ objednavatelovi vSetky okolnosti, ktoré
zistil pri poskytovani Sluzieb, a ktoré mézu mat vplyv na zmenu pokynov objednavatela

Zhotovitel je povinny uchovavat zaznamy o priebehu Klinického skuSania a o poskytovanych
Sluzbach v rozsahu pozadovanom pravnymi predpismi. Zhotovitel je povinny tieto zdznamy
vydat objednavatelovi v pripade zaniku Zmluvy.

Zhotovitel je povinny na poZiadanie objednavatela predloZit mu vSetky doklady poZadované
na preverenie spravnosti a vysky nakladov vynaloZzenych na poskytovanie SluzZieb podla
Zmluvy.

Pokial ktorykolvek Statny alebo kontrolny organ poziada o predloZzenie dokumentov tykajucich
sa Klinického skuSania a poskytovanych Sluzieb na kontrolu, je zhotovitel povinny o tom
bezodkladne informovat objednavatela, umoznit objednavatefovi byt pritomny na takej
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6.14

6.15

6.16

6.17

6.18

6.19

kontrole a predlozit objednavatelovi na predchadzajuce posudenie a schvalenie akéhokolvek
vyjadrenia alebo oznamenia predkladaného Statnemu alebo kontrolnému organu.

Pokial' sa zhotovitel dozvie o akychkolvek podstatnych okolnostiach tykajucich sa Klinického
skuSania, najma o kontrole zo strany Statneho alebo kontrolného organu, je povinny o tom
bezodkladne informovat objednavatela a nasledne postupovat podla pokynov objednavatefla.

Doéverné informacie objednavatela a akékolvek materialy alebo média, na ktorych su
obsiahnuté, su vyluénym vlastnictvom objednavatela. Zhotovitel nesmie pouzit Dbverné
informacie objednavatela na iné Ucely, ako poskytovanie Sluzieb podla Zmluvy. Zhotovitel je
opravneny spristupnit Dobverné informacie objednavatela tretim osobam iba v rozsahu
nevyhnutnom na riadne poskytovanie Sluzieb a za predpokladu, ze takéto tretie osoby sa
zaviazu dodrziavat miCanlivost ohladne spristupnenych Dévernych informaciach
objednavatefla.

Zhotovitel je povinny na poziadanie vratit objednavatefovi vSetky Doverné informacie
objednavatela, ako aj akékolvek materialy alebo média, na ktorych su obsiahnuté, respektive
ich v zmysle pokynov objednavatela znicit'.

Déverné informacie zhotovitela a akékolvek informacie alebo média, na ktorych su
obsiahnuté, su vyluénym vlastnictvom zhotovitefa. Objednavatel nesmie pouzit Ddéverné
informacie zhotovitela na iné uc€ely ako je plnenie tejto zmluvy.

Vysledok Klinického skuSania zachyteny v prislusnej dokumentacii alebo inym spbsobom je
vzdy vyluénym vlastnictvom objednavatela.

Zavazky uvedené v Clankoch 6.11 aZ 6.18 zotrvaju v platnosti a Gg&innosti aj po zaniku
Zmluvy.
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CESTNi PROHLASENI O SOUHLASE SE SMLOUVOU
NA PREDMET ZAKAZKY

Spolecnost, CR; IC: 63078180, zapsana v Obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, oddil, vlozka
€., timto Cestné prehlasuje, Ze jako uchaze€ v této verejni soutézZi bez vyhrad souhlasi se smlouvou na pfedmét
zakazky tak, jako je uvedena v Casti B. 2 av ptipadé, Ze se stane UspéSnym uchazecem, predloZi na vyzvani
v stanovené |h(té osobé podle § 7 podepsanou smlouvu a poskytne osobé podle § 7 rfadnou soucinnost,

potfebni na uzavieni smlouvy podle § 45 ods. 9 zakona o verejném obstaravani.

MUDr. Tomas Dolezal
VALUE outcomes s.r.0.

V Praze, dne 06.11.2013
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