Zmluva o dielo ¢é. 1/2014
Poskytnutie sluZieb v oblasti vyskumu

Objednavatel’
IMUNA PHARM, a.s.
so sidlom: Jarkova 268/17, 082 22 Sariéské Michalany, SR
ICO: 36 473 685
DIC: 2020014183
zapisana v Obchodnom registri Okresneho sidu Presov, oddiel 5a, vioZka ¢.10222/P
zastlpena: MWDr. Martina Vulganova, predseda predstavenstva
Ing. Karol Baco, &len predstavenstva
bankové spojenie; VUB a.s., pobotka Bratislava, Miynské nivy 1, 829 80 Bratislava 25
fislo 0itu; 28B6283159/0200
IBAN: SK 16020000000025886283159

Id'alej aj ako , objednavatel/

Zhotovitel:

VALUE cutcomes s.r.o.

so sidlom: Manesova 27, Praha 2, 120 00

ICO: 27079333

DIC: CZ27079333

Zapisana Méstsky soud v Praze, oddiel: C, vioZka ¢.94681
zastipena: MUDr. Tomas DoleZal — jednatel

bankové spojenie: CSOB, anglicka 20, 120 00Praha 2
&islo Oétu: 222595134/0300

IBAN: CZ2003000000000222595134
SWIFT/BIC: CEKOCZPP

/d'alej aj ako ,zhotovitel™/

uzatvaraj( podla ustanoveni § 536 a nasl. a § 269 ods. 2 zakona €. 313/1991 Zb. Obchodny zakannik
v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,Obchodny zakonnik") tto zmluvu o dielo v oblasti vyskumu
{dalej aj ako . Zmluva®)
za tychto podmienok:
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il

2.1.

Elanok 1.

Uvodné ustanovenia

Zmluvng strany uzatvargjl tito zmluvu na zaklade vysledkov vergjneho obstaravania pre
Zzadavanie nadlimitnych zakaziek na dodanie sluZby podia zakona €. 25/2006 £, z. ¢ vergjnom
obstaravani a o zmene a doplnenl niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov (dalg] len
.Zakon o vergjnom obstardvanl"), pri ktorom objednavatel ako obstaravatel pouZil v zmysle
ustanovenia § 24 ods. 1 plsm. a) zakona o vergjnom obstardvani ako postup veregjnd sufaz,
ktora bola zvergjnena Oznamenim o vyhlaseni verejného obstaravania vo Vestniku vergjneho
obstaravania ¢. 124/2013 zo dia 27.06.2013, pod zn. 10133 - MUS, a taktiez v U. v. EU: 2013/
124-212998 zo dha 28.06.2013.

Clanok 1.
Predmet Zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je vykonanie diela zhotovitelom, a to poskytnutim sluZieb
&pecifikovanych v bodoch 2.1.1. aZ 2.1.2. tejto Zmluvy objednavatelovi vykonanych podia nizsie

uvedengho zadania:

2.1.1.  Klinické skasky - Kompetenéné centrum {d'alej aj ako ,,KC")

Popi

57

Klinicke skianie predstavuje klinické hodnotenie liegiva a bude pozostavat z nasledujuceho

1

vypracovania protokeolu klinického skdsania,
ziskania povolenia na vykonanie klinického skisania zo Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv (dale]
len ,SUKL") a kladného stanoviska prisluénej etickej komisie k etike klinického skusania,
zabezpetenia potrebnych dohad a zmluv vratane poistenia subjektov klinickeho skisania {to
znamena uzatvorenie zmlav s klinickymi centrami, ktoré zabezpedia nabor pacientov),
zabezpetenia laboratdrnych testovani,

monitorovanie klinickeho skdsania.
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212

Technologicke poznatky - KC

Popis:

YV ramci tejto poloZky bude obstarana kompletna &tidia vratane prisludnej dokumentacie z oblasti

bakteriologickych ofkovacich latok, predovSetkym dokumenty sivisiace s technologiou pripravy

vakcin proti difterii, pertussi a tetanu. Vystupom budd poznatky pre vyskum a inovaciu

technologickych postupov pripravy otkovacich latok.

/dalej aj ako predmet plnenia®/

22

2.3

2.4.

2.5

Zhotovitel sa zavazuje, Ze diele vykona poskyinutim sluZieb podfa bodov 2.1.1. a 2.1.2. tejto
Zmluvy na svoje naklady a na svoje nebezpedenstvo, v dojednanom &Sase, a to najneskor do
terminu  uvedeného v bode 4.2, tejto Zmluvy, a e takto wykonané dielo odovzda
objednévatefovi. Objednavatel je povinny poskytnuté sluzby a riadne vykonané dielo v zmysle
tohto &lanku prevziat a zaplatit zhotovitefovi za riadne a viéas vykonané dielo dojednanu cenu za
podmienok dohodnutych v tejto zmiuve.

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 visledok Cinnosti, ktore
boli vykonané v sivislosti s poskytnutim sluZieb podlfa bodov 211 a 212 tejto Zmluvy.
Podrobna zmluvna Gprava poskytnutia sluZieb uvedenych v bede 2.1.1. tvorl 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 vietka zadana dokumentacia,
kiora je potrebna na poskytnutie sluzieb v zmysle bodu 2.1, tejto Zmiuvy, je dusevnym
vlastnictvom objednavatela a wvysledky kiinického skiSania budd predmetom dusevneho
vlastnictva objednévatela a z uvedeného dévodu sa zavazuje postupovat pri pineni tejto Zmluvy
tak, aby nedoslo k poruseniu tychto prav objednavatela.

Zmluvné strany sa dohodli a zhotovitel vyjadruje podpisom tejto Zmluvy vyslovny sihlas s tym,
#e nakolko objednavatel je v postaveni osoby v zmysle ust. § 7 zakona o verejnom obstaravani,
vyhradzuje si objednavatel pravo jednostranne upravit predmet tejto Zmiuvy v silade s obsahom
schvalenej Zmluvy o partnerstve zo diia 14.6.2011 v ramci projekiu ped nazvom: JKompeteniéne
centrum pre biomodulatory a vyZivové doplnky (Probiotech)” a schvalenej Zmiuvy o poskytnutl
nenavratného finanéneho prispevku zo dita 11.4.2012 v ramci projekiu pod nazvom: Inovacia
technologického procesu pripravy imunomodulacneho pripravku Transfer faktor, overenie jeho
Utinnosti, bezpetnosti a zloZenia”. O lprave v zmysle predchadzajice] vety objednavatel

informuje zhotovitela plsomne.
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Clanok L.

Vyika a sposob thrady predmetu plnenia

3.1 Zmluvneé strany sa v sulade s vysledkami verejneho obstardvania v zmysle zakona o vergjnom
obstardvanl dohodli na nasledovnej vyske ceny za vykonanie diela podfa Clanku Il tejto zmluvy:
. . Cena plnenia v EUR
P.c Predmet plnenia
bez DPH

1 Klinické skiisky - Kompeten&né centrum (d'alej aj ako ,,KC*), 2949 500

2 ;

Technologické poznatky — KC 21 700
SPOLU 321 200,- €
3.2 Zhotovitel berie na vedomie, %2 objednavatel je osoba v zmysle § 7 zakona o vergjnom
obstaravani a predmet tejto Zmluvy =a bude financovat zo zdrojov Statneho rozpodtu SR, zo
zdrojov Eurcpskeho fondu regionalneho rozvoju (ERDF) a zo zdrojov najomceu, ako osoby podla

§ 7 zakona o verejnom obstaravani.

3.3 Zmluvné strany sa dohodli na nasledovnom spbsobe fakturacie a uhrady ceny za wvykonanie

diela:

3.3.1. Objednavatel uhradi cenu za kazde ciastkové uskutoénené zdanitefné plnenie vymedzane v
rozsahu podla Clanku Il. tejto zmluvy na zaklade faktiry vystavenej zhotovitelom. Saéastou
faktiry bude protokol o poskytnutej sluzbe potvrdeny objednavatalom.

3.3.2. Zhotovitel bude fakturovat' objednavatelfovi Siastkove plnenie z celkove] dohodnute] sumy
podla Clanku 1l tejto Zmiuvy k poslednému diiu kazdého kalendarneho mesiaca a zaroven
sa zhotovitel zavazuje vystavit danovy doklad do 10 dnf po skongeni kalendarneho mesiaca.

3.3.3. Zhtovitel méze vystavit' zalohovi fakturu na predmet plnenia, ktord objednavatel uhradi.
Zhatovitel zuétuje prijati zalohu podla sipisu vykonanych prac v zmysle bodu 3.3.1a 3.3.2.

334, Faktura musi obsahovat' vietky zakonné naleZitosti pri dodani sluzby do ingho glenskeho
itatu EU.

3,35 Faktira je splatna do 30 dnl od datumu poskytnutia zdanitelneho plnenia.
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3.4, Zmluvné strany sa dohodli a zhotovitel vyjadruje podpisom tejto Zmiuvy wyslovny sihlas s tym,

3.5,

3.8.

4.1,

4.2

5.1.

#e nakolko objednavatel je v postaveni osoby v zmysle ustanovenia. § 7 zakona o vergjnom
obstaravani, vyhradzuje si objednavatel pravo jednostranne upravit cenu plnenia v sdlade s
obsahom schvaleng] zmluvy o poskytnuti NFP. Cena plnenia uvedena v ponuke uchadzata sa
upravi pomemne k cene schvalenej] v ramci zmluvy o poskytnuti NFP wvoti povodne]
predpokladanej hodnote zakazky, O Oprave v zmysle predchadzajuce] vety objednavatel
informuje zhotovitela pisomne.

Uhrada vykonana prostrednictvom bezhotovostného prevodu je vykonana dhom odpisania
finanénych prostriedkov z bankoveho Uttu objednavatela. Zhotovitel vyhlasuje, Ze je majitelom
bankoveho uétu Specifikovangho v Ovodnych 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 pinenim tejto Zmluvy vzniknu,

Clanok IV.

Miesto a lehota odovzdania predmetu plnenia

Zmluyné strany sa dohodli, Ze zhotovitel je povinny dodat’ a odovzdat' vykonané dielo v lehote a
spasobom podia tejto Zmluvy, a to v mieste dodania, ktorym je sidlo objednavatela: Jarkova
269/17, DB2 22 Sarisgské Michalany, okres Sabinov, Presovsky kraj. /v texte Zmiluvy aj ako
Jmiesto dodania"y.

Zhatovitel sa zavazuje odovzdat riadne vykonané dielo, respektive poskytnit sluzby najneskor

do 12 mesiacov od platnosti a Géinnosti tejto zmluvy.

Clanok V.
Prava a povinnosti zmluvnych stran
Zhotovitel je povinny dodrZiavat micanlivest vo wvztahu ku skutoénostiam, informaciam a
dokumentom stvisiacim s touto Zmluvou. Vetky dokumenty a informacie. ktoré zhotovitel od
objednavatela obdri su, bez ohladu na ich charakter, doverna. Zhotovitel je povinny vaetky
informacie, ktoré ziska v sovislosti s ginnostami wykonavanymi alebo poskytovanymi pre
objednavatefa alebo v sivislosti s plnenim predmetu tejto zmluvy, tito zmluvu ako aj jej obsah,
uchovavat v tajnosti, takio ziskané informacie nezneuzivat a neposkytovat tretim osobam.
Tento zavazok sa zhotovitel zavazuje dodrziavat bez éasového obmedzenia aj po zaniku tejto
zmluvy. Zavazok miganlivosti sa nevztahuje na poskytnutie informacii prislusnym Statnym
organom, ktoré s opravneng od zmluvnych stran prislusne informacie pozadovat v stlade a v
medziach platnych wvéeobecne zavéznych pravnych predpisov. Zhotovitel je  povinny
zaohchadzat so vietkymi informaciami ziskanymi potas plnenia predmetu tejto zmluvy ako aj s
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5.2,

5.3

5.4

obsahom tejto zmluvy a s obsahom vSetkych dokumentov poskytnutych alebo spristupnenych
ktoroukolvek zmluvnou stranou tejto zmluvy ako s dévernymi informéciami a zabezpedit' ich
ochranu pred tretimi oscbami,

Zhotovitel sa zavdzuje, Z2e bez ohladu na konanie tretich osb a jeho moZnosti ovplyvnit ho
zabezpedi, ze zavazok mitanlivosti budd dodriavat v zmysle bodu 5.1 tejto zmluvy aj:

a) spoloénici (akcionari) a konatelia (Elenovia predstavensiva, Elenovia dozorne) rady)

zhotovitela a ich blizke osoby v zmysle ustanovenia § 116 zakona €. 40/1564 Zb. Obdiansky
zakonnik v znenl neskorsich predpisov,

b) spoloénosti alebo iné osoby, v kiorych zhotovitel alebo osoby uvedené pod pism. a)

vykanavaju priamy alebo nepriamy vplyv umoZiujici ovliadanie tychto spolotnosti alebo osdb,
ako aj spolotnosti a osoby konajlce s nimi v zhode,

c) subjekty, v ktorych mé& zhotovitel a/alebo osoby uvedene pod pismenami a), b) alebo c)

{samostatne alebo spologne, t. |. bez ohfadu na to, & je majetkovy podiel sustredeny v
Jukach" jednej z uvedenych oséb alebo by i$lo o sihrn majetkovych podielov specifikovanych
osdb) majetkovl Uéast’ presahujicu 10 % zékladného kapitalu (zakladné imanie, akciovy
kapital, hlasovacie prava a podobne).

W pripade porusenia povinnosti uvedenych v Clanku V1. bod 5.1 afalebo 5.2 tejto Zmluvy ma
objednavatel voi zhotovitefovi narok na zaplatenie zmiuvnej pokuty vo vyske 5.000.000 - EUE
za kazdé takéto preukazané porugenie, a to aj opakovane. Narok objednavatela na nahradu
skody tym nie je dotknuty. Zmluvné strany vyhlasujo, Ze dojednaniu o zmluvne] pokute
predchadzali osobitné rokovania. Pre pravidia uplatnenia zmluvnej pokuty podia tohto bodu
platia abdobne ustanovenia Clanku V1. bod 6.4 tejto Zmiuvy.

Zhotovitel je povinny z dévodu, Ze predmet pinenia bude financovany z prostriedkoy
poskytnutych objednavatelovi na zaklade Zmluvy o partnerstve zo dha 14 62011 v ramci
projektu pod nazvom: Kompetenéné centrum pre biomodulatory a vyZivove doplnky
(Probiatech)" a schvalenej Zmluvy o poskytnuti nenavratného financneho prispevku zo dfia
1142012 v ramci projektu pod nazvom: .Inovacia technologickéha procesu pripravy
imunomodulaéného pripravku Transfer faktor, overenie jeho Uginnosti, bezpetnosti a zloZenia.”,
strpiet’ vykon kontroly/auditu/overovania suvisiacich s dodavkou predmetu pinenia kedykolvek
potas platnosti a uéinnosti vyséie uvedenych zmlav a to opravnenymi osobami v zmysle Slanku
12 véeobecnych zmluvnych podmienok tychto zmliv a poskytnat tymto osobam vietku
potrebni stginnost. Za opravnené osoby na ugely tejto Zmluvy sa povazuji:
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2.5,

2.6,

67

5.8,

59

a) Ministerstvo Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu SR, Agentira Ministerstva 2kolstva, vedy,
vyskumu a $portu SR pre Strukturaine fondy EU a nimi poverené osoby,

by Majwyssi kontrolny Orad SR, prisluéna Sprava finantne] kontroly, Certifikatny organ
{Ministerstvo financil SR) a nimi poverene osoby,

¢} Organ auditu {Ministerstvo financil SR), jeho spolupracujice organy a nimi poverenég osaby,
d) Splnomocneni zastupcovia Eurdpskej komisie a Europskeho dvora auditorov,

e) Osoby prizvané organmi uvedeng v bodoch a) aZ d) v sulade s prislusnymi pravnymi
predpismi SR a Europskeho spolofenstva,

Zmluvné strany berll na vedomie, Ze objednavatel je opravneny pinit svoje povinnosti na
zaklade tejto Zmluvy a# po odsihlaseni Zmluvy poskytovatelom nenavratnych financnych
prostriedkov z Eurépskych fondov. Z uvedeného dévodu nemoze zhotovitel uplatioval vod
objednavatelovi #iadne sankcie v pripade, Ze dbjde k omeskaniu objednavatela z davodu
neodsihlasenia zmluvy poskytovatefom nenavratnych finanénych prostriedkov z Europskych
fondov, pripadne z dévodu posunu predpokladanych terminow.

Objednavatel je opravneny od tejto Zmluvy odstipit v pripade, ak mu nebudu prideleng
finanéné prostriedky z fondov EL.

Zhotovitel je povinny na Ugely riadneho plnenia predmetu tejto Zmluvy preukazat sa ddajmi o
skigajucom zodpovednom za poskytovanie sluzieb uvedenjch v bode 2.1.1. tejto Zmiluvy.
Uvedené zhotavitel preukaZe viastnoruéne podpisanym profesijnym Zivotopisom sklsajuceho
(original alebo uradne osvedéena kopia), dokladom o prislusnom  vzdelani, odbornosti
skusajuceho (potvrdenie/certifikat o absolvovani $kolenia na pripravu Studijnych protokolov)
apraxi (praktické skusenosti s medical writingom aspof 1 rok), vlastnoruéne podpisanym
suhlasom skusajuceho ako dotknutej osoby so spracuvanim a uchovavanim jeho osobnych
Udajov alebo jeho ekvivalent v krajine sidla zhotovitela {original alebo dradne osvediena
fotokdpia).

Zmluvné strany vyhlasuju, ze poziadavky v zmysle Clanku V. bod 5.7. tejto Zmluvy su
primerané vo vzfahu k predmetu pinenia a slizia na zabezpecenie istoty objednavatela ako
osoby v zmysle ustanovenia § 7 zékona o verejnom obstaravani o tom, Ze plnenie zmluvy bude
zabezpecens sposohilym zmiuvnym partnerom v poZadovanej kvalite.

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

bez predchadzajuceho pisomného sthlasu objednavatela.
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5.10.

5.11.

512

5.13.

5.14,

8.1.

Zhotovitel je povinny vykonat' a odovzdat' dielo v mnoZstve, akosti, vyhotoveni podfa Clanku II.
tejto zmluvy a za podmienok dohednutych v tejto Zmluve. Zhotovitel prebera zaruku za akost a
bezchybnost' odovzdaného diela potas zaruénej doby, ktora je 24 mesiacov odo dfia prevzatia
diela v zmysle tejto Zmluvy. Zhotovitel sa zavazuje, Ze dielo v ¢ase odovzdania ma a potas
zarutne] doby bude mat viastnosti stanovené touto Zmiuvou, technickymi parametrami a
pravnymi predpismi platnymi na izemi Slovenskej republiky.

Objednavatel zodpovedd za vady diela v plnom rozsahu. Pripadné reklamécie uplatni
objednavatel u zhotovitela reklamatnym listom, v ktorom uvedie &islo faktlury a déved
reklamacie. Objednavatel ododle reklamaény list postou na adresu sidla zhotovitefa, alebo
faxom na & ..-.. alebo elektronicky na adresu: dolezal@valueoutcomes.cz, Zhotovitel sa
najneskdr do & dni od zaslania reklamacie (faxom alebo emailom) alebo 5 dnl odo dfa

doruenia reklamatného listu zaslaného postou na adresu sidla zhotovitela vyjadri k spésobu
vybavenia reklaméacie, v oddvodnenych pripadoch aj skér po vzajomnej dohode oboch
zmluvnych stran.

Zhotovitel sa zavézuje 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 viastné naklady, pokial sa zmluvné strany s ohfadom na charakter a
rozsah vad nedohodnu inak. Naroky objednavatefa podla ustanovenia § 436 Obchodného
zakonnika ostavaju zachovane,

Kiorakolvek zmluvna strana je opravnend od tejto zmluvy odstapit' v pripadoch stanovenych v
Obchodnom zakonniku,

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

zmiuvy odstupit aj v pripade, ak;

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

b) na majetok zhotovitela bude zaéaté konkurzné konanie alebo redtrukturalizatné konanie,
pripadne konkurzné konanie bude zastavené pre nedostatok majetku zhotovitela ako
diZznika.

Clanok VI.
Osobitné dojednania

V pripade, ak zhotovitel nedodr2l termin pinenia podlia Clanku IV, bod 4.2. tejto Zmiuvy, ma
objednavatel narck na zaplatenie zmluvnej pokuty vo vyske 1.000,- EUR za kazdy i zaCaty defi
omesékania a za kazdl ciastkovl sluZbu tvoriacu dielo osobitne. Narok cobjednavatela na
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6.2

6.3.

6.4.

nahradu Skody tym nie je dotknuty. Zmluvne strany vyhlasuji, Z2e dojednaniu o zmluvnej pokute
predchadzali osobitné rokovania.

Zhotovitel sa zavézuje, Ze okrem objednavatela neposkytne dielo vo wvykonanej a/ani
modifikovane] podobe na akykolvek ucel Ziadnej osobe, nevykona dielo alebo jeho &ast pre ind
osobu ako objednavatela, respektive jeho pravneho nastupcu, ani nezaregistruje dielo alebo
jeho ¢éast' pripadne modifikaciu do akychkolvek registrov (napriklad zoznam registrovanych
lickow, register predmetov dugevného viastnictva a podobne), a to po dobu 20 rokov od
uéinnosti tejto Zmiuvy. V zmysle tohto bodu zhotovitel nie je opravneny po stanoven( dobu
disponovat' s dielom a je povinng ho odovzdat wyluéne objednavatelovi, respektive jeho
pravnemu nastupcovi v zmysle tejlo Zmluvy. Tieto zavazky sa zavzuje dodriiavat zhotovitel
celosvetovo a po dobu 20 rokov od Géinnosti tejto zmluvy, a to aj ked v uvedengj dobe zanikne
tato Zmluva.

Zhatovitel sa zavazuje, ze bez ohladu na konanie tretich oséb a jeho meoznosti ovplyvnit ho
zabezpedi, Ze dielo nebude poskytnuté vo vykonanegj alani modifikovane] podobe na akykolvek
néel, ani ako dielo alebo hmotne zachyteny vysledok &innosti v akejkolvek forme vykonany
podla vyrobnych postupov a vysledkov zmluvnych vyskumov, ktoreé su predmetom dusevného
vlastnictva objednavatela, pre in0 osobu ako objednavatela. respektive jeho pravneho
nastupcu aspof po dobu 20 rokov od Uéinnosti tejto Zmluvy, a to bez ohfadu na to, &i dielo je
alebo nie je chranené pravom priemyselného viastnictva alebo ingho dusevneho vlastnictva, a
to aj zo strany 0s6b uvedenych v Clanku V. bod 5.2, pod pism. a) aZ d) tejto Zmiuvy.

V pripade, Ze zhotovitel poru$i povinnosti uvedené v Clanku V1. bod 6.2 a 6.3. tejto Zmluvy,
vznika objednavatelovi nérok voéi zhotovitefovi na zaplatenie zmluvne] pokuty vo vyske
5.000.000,- EUR za kazdé jedno takéto preukazané porudenie, a to aj opakovane. Vznik naroku
objednavatela na zmluvnt pokutu v zmysle tohto bodu vznika porusenim povinnosti uvedenych
v Clanku VI. bod 6.2. a 6.3, tejto Zmluvy bez ohladu na zavinenie zhotovitela v zmysle
ustanovenia § 300 Obchodného zakonnika fobjektivha zodpovednost' bez moznosti liberacie/.
Zhotovitel je povinny zaplatit objednavatefovi zmluvnd pokutu v zmysle tohto bodu do 30 dni
odo diia vzniku narcku na zmluvnd pokutu /. j. odo dia porusenia povinnosti zabezpecengj
zmluvnou pokutou, t . kedy k uvedenemu konaniu zo strany zhotovitela afalebo osab
uvedenych v Clanku V. bod 5.2 pod pism. a) aZ d) dojde/. Objednavatel je opravneny papr
zmluvnej pokute poZadovat aj nahradu $kody sposobend porusenim povinnosti, na ktord sa
vztahuje zmluvna pokuta. Zmluvné strany sa dohodli, Ze zmluvna pokuta sa nezapofita na
nahradu £kody. Zmluvné strany podpisom tejto zmluvy potvrdzuju, Ze uréeniu vysky zmluvnej
pokuty predchadzali osobitné rokovania a ze s vyskou zmluvne] pokuty vyslovne sthlasia a
povaZujl ju za primeran(, a to predovietkym vzhladom na ochranu dugevného viastnictva

objednavatela.
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6.5,

8.6

8.7

7.1

B.1.

8.2

8.3.

Zmluyné strany majl pradvo na nahradu Skody, ktora im vznikne porugenim, respektive
zanedbanim akejkolvek povinnosti podfa tejto Zmiuvy druhou zmluvnou stranou,

Zhotovitel nie je opravneny postupit prava a povinnosti vyplyvajuce z tejto Zmluvy na tretiu
osobu bez predchadzajiceho pisomného sahlasu objednavatela.

Zhotovitel nesie plnd zodpovednost za dodriiavanie vietkych zakonnych a dafovych predpisov
aplikavate/nych na tito Zmluvu a plnenia realizované na jej zaklade.

Clanok VII.
Spory

Pre pripad vzniku sporu ohladom plnenia tejto Zmiuvy zmluvné strany sa zavazuju riesit’ spor
predovietkym cestou zmieru. AZ pokial nedéjde medzi nimi k vyrieseniu sporu dohodou, méze
ktordkolvek zo zmluvnych stran predioZif spor na rozhodnutie prisluSnemu sidu v Slovenske]

republike.

Clanok VIIL.

Zaveretné ustanovenia

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

zmluvnymi stranami.

Zmluvné strany sa dohodli, e véetky prava a povinnosti vyplyvajlce z tejto Zmluvy prechadzaju
aj na pravnych nastupcov zmluvnych stran.

Na Ugely tejto Zmluvy sa akakolvek pisomnost bude povaZovat' za riadne dorucenu druhej
zmluvnej strane uplynutim tretieho dfia od jej odeslania prostrednictvom kuriera alebo
postového dorugovalela na poslednd adresu prisluénej zmluvnej strany uvedend v zahlavi tejto
Zmluvy, alebo na ind adresu na zaklade pisomného oznamenia prislusne zmluvne] strany.
Akakolvek pisomnost sa bude povaZovat za riadne doruend aj v pripade, Ze zmluvna strana,
ktorej je tato pisomnost uréena, odmietne tito pisomnost prevzial, v takomto pripade nastand
usinky doruéenia pisomnosti skorsim z nasledujdcich dnlt (i) dhom odmietnutia jei prevzatia,
alebo (i} uplynutim tretieho dha odo dia jej odoslania v silade s prvou vetou tohto bodu.
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8.4

8.5.

8.6.

8.7.

8.8

Ak sa nigktoré ustanovenie tejto Zmluvy stane neplatnym alebo nedéinnym, platnost’ a a&innost
ostatnych ustanoveni tym nie je dotknutd. Mamiesto neléinnych ustanoveni sa pouZije pravna
uprava, ktora o najviac zodpoveda vwznamu a Uéelu neuginného ustanovenia tejto Zmiuvy.

Tato Zmiuva a zmluvné vztahy touto Zmluvou zaloZené sa riadia Obchodnym zakonnikom a
ostatnymi vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky, najmé viak zakona
& 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravetnickych pomoackach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov, zakona &. 576/2004 Z. z. o zdravotng] starostlivosti,
sluzbach slvisiacich s poskytovanim zdravotne] starostlivosti a o zmene a doplnenl niektorych
zakonov v zneni neskoréich predpisov a zakona &. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotneg
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a8 o

zmene a doplneni nigktorych zakonov v znenl neskorsich predpisov.

Tato Zmluva je wyhotovena v Styroch originalnych rovnopisoch. KaZda zo zmluvnych stran
obdrZi po dva rovnopisy.

Nakolko sa tato Zmluva uzatvara edte pred udelenim suhlasov zo strany SUKLu a efickej
komisie potrebnych pre vykonanie Klinického skoSania, tato Zmluva, &o do povinnosti
zhotovitela vykonat Klinické sklsanie, nadobada Oginnost aZ dfiom ziskania posledneho zo
sihlasov potrebnych pre vykonanie Klinického skigania udelenych zo strany SUKLuU a eticke]

komisie.

Zmluvné strany vyhlasuju, 2e ustanovenia tejto Zmluvy si pozorne precitali, ich obsahu, zmyslu
a Gtinkom zhodne porozumeli a obsah zmluvy predstavuje ich skutognd a slobodnia wélu
zbavent akeéhokolvek omylu. Zmiluvng strany dalej vyhlasujl, Ze svoje prejavy vile obsiahnute
v tejto zmluve povazuji za urdité a zrozumitelné a tiez potvrdzuju, ze Ziadny z tychto prejavov

vile nie je vyjadreny v tiesni ani za napadne nevyhodnych podmienck, ani v omyle.

[ s /3

V' Sarigskych Michalanoch, dia’. ==7. - [Of E;f W Praze, dia '4’;'1 5 26'/}

Objednavatel.. Zhotovitel.,
IMUNA PHARM, a.s. VALUE outcomes s.r.o.
MYDr. Martina Vulganova, predseda predstavenstva MUDr. Tomas Dolezal, jednatel

Objednavatel ...
IMUNA PHARM, a.s.
Ing. Karol Baco, &len predsiavenstva
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e

PRILOHA &. 1

VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

Definicie pojmov

Pokial nie je v tejto prilohe €. 1 afalebo v Zmluve vyslovne stanovene inak, vyrazy a pojmy
uvadzané v tejta prilohe & 1 s velkym zadiatofnym pismenom budd mat nasledovny vyznam:

Doverné informacie objednavatela znamenajl vietky informacie, vratane Protokolu,
pripadovych &todii, klinickych ddajov a inych (dajov, sprav, Specifikacii, pocitacovych
programov a stvisiace] dokumentacie, know-how, obchodneho tajomstva alebo obchodnych
alebo wyskumnych planov objednavatela a/alebo Spriaznenych osdb, ktore su (i) poskytnute
zhotovitelovi v suvislosti so Zmiuvou, alebo (i} vytvorené alebo vyvinuté zhotovitelom alebo
trefou osobou spojenou so zhotovitefom (najmd zamestnancami a subdodavatelmi
zhaotovitela), alebo skigajucimi a personalom v sivislosti so Zmluvou.

Déverné informacie zhotovitefa znamenaji vietky informacie, vratane software a suvisiace,
dokumentdcie, zasobovania, stanovovania cien, informécil o fakturacii, know-how alebo
obchodného tajomstva tykajoceho sa vykonavania Klinického skusania alebo obchodnych
alebo vyskumnych planov zhotovitefa, ktoré s poskytnuté objednévatelovi v slvislosti so
Zmluvou.

Klinické skiaSanie znamena skuéanie humannych produktov a humannych liekov v zmysle
Zakona o liekoch, ktorého predmet a presna Specifikdcia su Klinické skosanie nasledovne:

« [POPIS KLINICKEHO SKUSANIA]

Objavy objednavatefa znamenajl akékolvek objavy, zistenia a vysledky vyvoja, vylepéenia,
autorské diela, vzorce, postupy, zmesi latok, sposoby pouZitia alebo podania, klinicke udaje.
iné udaje, spravy, Specifikicie, potitacové programy, sUvisiacu dokumentaciu, know-how
alebo obchodné tajomstvo, a to bez ohladu na to, & méZu byt predmetom ochrany prav
dugevného viastnictva alebo nie, ktoré boli dosiahnuté, vytvorené alebo ziskané zo strany
objednavatela alebo zhotovitela alebo tretej osoby spojengj so zhotavitelom  {najmsa
zamestnancami a subdodavatelmi zhotovitela), alebo skusajucimi alebo personalom (i) v
stvislosti s plnenim Zmluvy, alebo (i) ktoré zohladfiujd alebo obsahuju Déverne informacie
cbjednavatela.

Protokol znamena protokol Klinického skiania, vratane vietkych jeho zmien a doplneni,
podia ktorého sa Klinické skisanie vykonava, a kiory obsahuje ciel a navrh Klinického
skisania, kritéria zaradovania uéastnikov do Klinického skuSania, kritéria vyradovania
Uéastnikov z Klinického skasania, metody monitorovania a vedenia Klinickeho skugania,
poZiadavky na uchovavanie Skusaneho produkiu a na manipuldciv s nim, metody
&tatistického hodnotenia a sposob zversjfiovania ziskanych vysledkov, schvalend zmenu
obsahu Protokolu a Odaje o Skisajucom,

Skusajici znamena lekara alebo zdravotnickeho pracovnika s odbornou spdscbilostou na
poskytovanie zdravotnej starostlivesti podla Zakona o poskytovatefoch  zdravotne)
starostlivosti uvedeného v Protokole, ktory vykonava Klinicke skasanie.
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2.1

3.1

32

Skasany produkt znamena skusany humanny produkt alebo humanny liek v zmysle jeho
specifikacie uvedene] v Zmluve afalebo tejto prilohe €. 1, ktory je predmetom Klinickeho
skusania.

Sluzby znamenaju sluzby zhotovitela poskytovane 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 znenl neskorsich predpisov.

Zakon o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti znamena zakon ¢. 578/2004 Z.z. o
poskylovateloch zdravotne] starostlivosti  zdravotnickych  pracovnikoch, stavovskych
organizacidch v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.

Zakon o zdravotnej starostlivosti znamena zakon & 576/2004 £ z. o zdravolng
starostlivosti, sluzbach slvisiacich s poskytovanim zdravoine] starostlivesti a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v znenl neskorsich predpisov.

Podmienky vykonavania klinického skasania

Pri wykondvani Klinického ski3ania je zhotovitel povinny plne respektovat’ a dodrziavat najma
nasledovne predpisy.

211 Zakon o liekoch:
21.2  Zakon o zdravotne] starostlivost;

213  zakon & 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych Udajov a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v Zzneni neskordich predpisov,

2.1.4  Zasady Spravnej klinickej praxe popisané v dokumente Note for Guidance on Good
Clinical Practice (CPMP/ACH/M35/95),

215 Helsinska deklaracia (Odporigania pre lekarov zapojenych do biomedicinskeho
vyskumu u Tudi prijatd na 18. valnom zhromazdeni WMA v Helsinkach, Finsko, Jun
1964 dodatok prijaty na 48. valnom zhromazdeni WMA, Somerset West, Juhoafricka
republika, Oktober 1988);

216 ostatné vieobecne zavazné pravne predpisy platné na uzemi Slovenskej republiky.
ktorg sa vztahuja na predmet Zmluvy.

Prava a povinnosti objednavatela

Objednavatel je povinny dodat zhotovitelovi [bezplatne] potrebneé mnozstvo Skusaného
produktu na vykonanie Klinického skusania, ako aj uhradit’ vetky utelne wynalozend naklady
spojene s jeho dodavkou.

' pripade potreby je objednavatel povinny na zaklade pisomného protokolu poskytnat
zhotovitelovi na poziadanie vietok material, ktory je preukazatelne nevyhnutny na wykonanie
Klinického skidania. V takomto pripade zhotovitel zodpoveda za stratu alebo poskodenie
materidlu 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 véetky naklady spojené s (i) Klinickym skusanim vratane
nakladov na Skuany produkt uvedeny v Protokole a nakladov spojenych s labaratormymi,
zobrazovacimi a inymi wySetreniami uvedenymi v Protokole a nakladov sOvisiacich s
poskytnutim (stavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnuta v suvislosti s Klinickym
skiganim, (i} liedbou zdravotnych komplikécii a pripadnych trvalyeh nasledkov na zdravi
vzniknutych ugastnikovi v désledku Klinického skdsania, (iii) uzatvorenim zmluvy o poisteni
zodpovednosti objednavatefa ako zadavatefa Klinického skl2ania za Skodu spésobend
UEastnikovi Klinického skiZania, ak by v sOvislosti s Klinickym skisanim doslo k poskodeniu
zdravia alebo Omrtiu 0éastnika Klinického sko3ania a (iv) uzatvorenim zmiuvy o poisteni
zodpovednosti poskytovatefa zdravotne] starostlivosti za $kodu, ktora mdze byt sposobena
Oastnlkovi Klinickeho skdsania.

Objednavatel je povinny potas celej doby Klinického skisania mat uzavrett zmluvu o poisteni
zodpovednosti zadavatela za Skodu, ak by v suvislosti s Klinickym skisanim doslo k
poskodeniu zdravia alebo Gmrtiu uéastnika Klinického skusania.

Objednavatel je povinny dodrZiavat a pinit vsetky povinnosti zadavatela Klinického skusania
stanovené v Zakone o liekoch.

Prava a povinnosti zhotovitel'a

Zhotovitel vykona klinické skdsanie na pracovisku [NAZOV] pod odbarnym vedenim [MUDr.
MENO+PRIEZVISKO] ako Skisajuceho.

Potas vykondvania klinického skusania [pbude / nebude] nutna hospitalizacia ucastnikov
klinick&ho skugania.

Laboratorne vysetrenia v ramci klinického skisania budd vykonavane v [MIESTO].

Odberovy a spotrebny material pre klinicke skisanie bude dodavany [objednavatelom fINA
OS0OBA]

Objednavatel [bezodplatne / za odplatu] poskytne zhotovitefovi na ucely vykonavania
klinick&ého skusania nasledovné materialne afalebo pristrojové vybavenie:

a) [e]
b) [#].

Zmluvné strany sa dohodli, 2e odobrané vzorky biologického materialu bude mozné pouzivat
vylugne len pre Ugely Klinického skusania a len potas vykonavania tohto klinickeho skiisania.
[Bez zbytofného odkladu po ukonéeni klinického skiSania je zhotovitel povinny vzorky
biclogického materialu odobrané potas klinického sklSania znehodnotit v sdlade so
vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi.]

Zhotovitel sa zavazuje zabezpedit, aby Skusany produkt bolo mozné v Slovenske| republike
klinicky skosat v sllade s povolenim SUKLu a kladnym stanoviskom prislusne] eticke]
komisie.

Zhotovitel je povinny vykonat Klinické skusanie Skisaneho produktu na vzorke Léastnikov
Klinického skosania definovanej v Protokole.

Zhotovitel je povinny zaobstaraf si vopred pisomny informovany sthlas kazdeho Udastnika
Klinického skisania s jeho uéastou na Klinickom ski3ani v stlade s ustanovenim § 28 ods.
13 Zakona o liekoch.
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410

4.11

412

415

4.16

417

Zhotovitel je povinny bezodkladne informovat objednavatela o akychkolvek prekazkach
vykonavania Klinickeho skugania a okamzite prijat iginné opatrenia na ich odstranenie. Pokial
pri vykonavani Klinického ski3ania dojde k zdrzaniu oproti ¢asovemu planu alebo odchylke
(porufeniu) oproti Protokolu, zhotovitel je povinny o tom objednavatela bezodkladne
informavat' a vynaloZit' vietko Usilie potrebné na napravu. Pri omeskani o viac neZ [POCET]
dnl alebo pri podstatnom poruseni Protokolu méze objednavatel od Zmluvy okamzite pisomne
odstipit bez naroku zhotovitela na akukolvek finanéni nahradu alebo kompenzaciu.

Zhotovitel nie je opravneny zatat vykonavat Klinicke skiSanie pred tym, nez podpise vietky
potrebné dokumenty wvyZadované objednavatelom tykajuce sa vykonavania Klinického
skiania v zmysle Zmluvy.

Zhaotovitel je plne zodpovedny za odborng vykonanie Klinickeého skisania v zmysle Zmluvy,
vratane prac a ginnosti, ktoré uskutoénia nim povereni zamestnanci alebo tretie osoby.
Zhotovitel je povinny zuéastnit sa alalebo zabezpetit (¢ast' svojich zamestnancov urienych
zo strany objedndvatela na vsetkych Skoleniach a odbornych  kurzoch uréenych
objednavatelom, ktoré su potrebné pre riadne plnenie Zmluvy zo strany zhotovitela.
Absolvovanie uvedenych &koleni alebo odbornych kurzov zhotovitefom afalebo uréenymi
zamestnancami zhotovitela véak zhotovitela nijakym spésobom nezbavuje zodpovednosti za
riadne a adborné plnenie predmetu Zmluvy,

Zhotovitef je povinny okamzite informovat’ objednévatela a prisiusnu zdravotnd poistoviu
vykonavajucu vergjné zdravotng poistenie Ucéastnikov Klinického skuSania o vsetkych
zavaznych neziaducich udalostiach, ktoré sa tykaju Géastnikov Klinického skisania, ako aj o
podozreniach na neziaduce Gdinky, ktoré sa tykajd Skusaného produktu, kiore sa wyskytli v
priebehu Klinického skusania, a to najneskor do 24 hodin od ich zistenia. Hlasenia musl byt
nasledne zhotovitelomn doplnené o podrobné pisomné spravy v sdlade so vietkymi pravnymi
poziadavkami. Zhotovitel je povinny pri hlaseni vietkych zavaznych neZiaducich udalosti a
podazreni na neZiaduce Udinky vZdy Uzko spolupracovat' so objednavatefom.

Zhotovitel v ramci vykonavania Klinického skisania zaznamena vietky objednavatelom
pozadované (daje do klinického zaznamu kazdého Ugastnika Klinického skasania, ako aj do
lekarskej dokumentacie pacienta. Zhotovitel sa zavazuje zaistit dostupnost pdvodnej lekarske)
dokumentscie Géastnikov Klinického skusania za Uselom overenia udajov o nich a venovat
dostatoény ¢as klinickému monitorovi Klinického skisania (CRA) na zodpovedanie otazok
tykajucich sa Udajov o Ugastnikoch zaradenych do Klinickeho skisania.

Zhotovitel je povinny vytvorit podmienky a zabezpecit' spravne uchovavanie SkuSangho
produktu afalebo liekov, ich bezpetni manipulaciu a plynuly pristup Skisajuceho k nim v
nemocniénej lekami v zmysle poziadaviek Zakona o liekoch, najma podla § 38 Zakona o
liekoch a podla podmienok uvedenych v Zmiuve,

Zhotovitel je povinny uchovavat' zaznamy o priebehu Klinickeho skuSania v rozsahu
pozadovanom vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi. Zhotovitel je povinny tieto zaznamy
vydat objednévatelovi na poZiadanie v pripade zaniku Zmluvy.

Pokial ktorykolvek &tatny alebo kontrolny organ poZiada o predioZenie dokumentov tykajucich
sa Klinického skiZania na kontrolu, je zhotovitel povinny o tom bezodkladne informovat
objednavatela, umoZnit objedndvatefovi byt pritomny na takej kontrole a predloZit
objednavatelovi na predchadzajice posudenie a schvalenie akéhokolvek vyjadrenia alebo
oznamenia predkladaného &tatnemu alebo kontrolnému organu.
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Pokial sa zhotovitel dozvie o akychkolvek podstatnych okolnostiach, ktoré méiu, &i i len
potencialne, owvplyvnit Klinické skiSanie, najmad o kontrole zo strany Statneho alebo
kontrolného organu, je povinny o tom bezodkladne informovat' objednévatela a nasledne
postupovat' podla pokynov abjednavatela.

Zhotovite! berie na wvedomie a sihlasi, Ze vyska jeho odmeny za vykonanie Klinickeého
skiisania podla Zmluvy bude zvergjnena na webovom sidle Statneho dstavu pre kontrolu
lietiv spolu s ostatnymi udajmi uvedenymi v § 37 ods. 4 Zakona o liekoch.

DusSevné vlastnictvo a publikovanie

5 ohladom na skutoénost, ze objednavatel inicioval Klinické skisanie, a ze bude usmerfiovat
a zabezpecovat aj jeho priebeh, vietky vysledky Klinick&ého ski2ania, vratane akejkolvek ich
gasti, st vylugnym viastnictvom objednavatela. Za tymto (¢elom plati nasledovne:

511 Ak vysledkom &innosti zhotovitefa alebo jeho zamestnancov v zmysle Zmiuvy bude
akékolvek dielo, ktoré je chranené prisludnymi ustanoveniami zakona £ 618/2003
Z. z. 0 autarskom prave a pravach sUvisiacich s autorskym pravom (autorsky zakon)
v zneni neskordich predpisov (dalgj len "Autorsky zakon"), zhotovitel udeluje
objednavatelovi bezpodmienecny a neodvolatelny suhlas na pouzivanie takéhoto
diela akymkolvek zo spdsobov uvedenych v ustanoveni § 18 ods. 2 Autorského
zakona (dalej len "Licencia). Licencia sa objednavatelovi udeluje ako vyhradna,
bezodplatna, v UGzemne | vecne neobmedzenom rozsahu a bez casoveho
obmedzenia. Zhotovitel suéasne udeluje objednavatelovi bezpodmienedny a
neadvolatelny sthlas na udelenie suhlasu na pouZitie diela v rozsahu udelene]
Licencie (sublicencia) alalebo na postupenie Licencie v fubovolnom razsahu, pricom
tento sOhlas sa vztahuje na akokolvek tretiv oscbu. Objednavatel je opravneny
predmetné dielo zvergjnit a uvadzat na verejnosti pod svojim menom.

51.2 Ak by vykon majetkovych prav zhotovitela k dielu uvedenému v Clanku 5.1.1 tejto
prilohy €. 1 z akychkolvek dovodov presiel na fubovolnd tretiu oscbu (napriklad z
dévodov uvedenych v § 50 Autorského zakona), zhotovitel udeluje bezpodmienecny
a neodvolatelny suhlas s tym, aby tato osoba postipila pravo vykonu majetkovych
prav zhotovitela k predmetnému dielu v plnom rozsahu na objednavatefa alebo na
nim uréeny treti subjekt, a aby objednavatel alebo nim uréeny ftreti subjekt
predmetné dielo zverejnil a uvadzal na verejnosti pod svojim menom.

51.3 Ak vysledkom ginnosti zhotovitela alebo jeho zamestnancov v zmysle Zmluvy bude
vynalez chraneny prislusnymi ustanoveniami zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch,
dodatkovych ochrannych osvedgeniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(patentovy zakon) v zneni neskorSich predpisov (dalej len "Patentovy zakon"),
zhotovitel je povinny ihned o vynaleze pisomne informovat objednavatela a sidasne
mu odovzdat vietky podklady potrebné na posldenie vynalezu. Zhotovitel sa
zavazuje v lzkej suéinnosti so objednavatelom podat’ patentovl prihlasku tykajlcu
sa vynalezu, & uz narodnu, europsku alebo medzinarodnu alebo vietky uvedeneg a
ihned po udeleni patentu na vynalez patent zmluvne bezodplatne previest na
objednavatela.

514 \ pripade neopravneného zasahu alebo ohrozeni autorskych prav k dielu
uvedenému v Clanku 5.1.1 tejto prilohy & 1 & vynalezu alebo patentu podla Clanku
5.1.3 tejto prilchy & 1 je zhotovitel povinny poskytnut objednévatelovi vsetku
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5.2

53

8.1

6.2

6.3

poZadovanu sucinnost' pri uplatfiovani a ochrane autorskych prav, vynalezu alebo
patentu.

51.5 UgZinky udelenia Licencie a sUhlasov v rozsahu vy3Sie uvedengého nastavajd
momentom vytvorenia diela a vznikom autorského prava na dielo v zmysle
ustanovenia § 15 ods. 1 Autorskeho zakona.

516  Zhotovitel je opravneny publikovat alebo pouiit' pre dalsi viastny vyskum vysledky
Klinického sku$ania alebo ich Zast iba s predchadzajicim pisomnym suhlasom
objednavatela.

Publikovanie alebo prezentacia akychkolvek vysledkov tykajicich sa Klinického skasania musi
byt v stlade s uznavanou vedeckou praxou, akademickymi Standardmi a zvykmi a tiez v
siulade s Protokolom. Objednavatel a zhotovitel sa vo vseobecnosti dohodli, ze pred
odovzdanim publikacie alebo akymkolvek inym rozsirovanim vysledkov Klinického skusania,
yratane Ustne] prezentdcie, mé& ohjednavatel pravo predchadzajuceho posidenia a
pripomienkovania obsahu materialu, ktory ma byt publikovany alebo prezentovany. V pripade.
e objednavatel po posudeni dospeje k zaveru, Ze sa tym prezradzaji patentovatelne
informéacie vztahujice sa na Skusany produkt alalebo lieky pouzité pri Klinickom skisani,
Zmluvné strany pozdrzia takéto publikovanie po nevyhnutnd dobu, aby mal cbjednavatel
moznost chranit svoje prava. fiadne iné formy publikovania alebo prezentécie akychkolvek
informacii afalebo (dajov o Klinickom skusani nie su dovolene,

Ustanovenia tohto Clanku 5 zotrvaju v platnosti a déinnosti aj po zaniku Zmluvy.
Poskytovanie sluzieb savisiacich s klinickym skdsanim

Zhotovitel je povinny poskytovat SluZby s odbornou starostlivostou a v sulade:
6.1.1 s podmienkami Zmiuvy,
6.1.2 s Protokolom;

6§13 so zasadami spravne] klinickej praxe a v sdlade s prislusnymi pravnymi predpismi
vztahujicimi sa na Klinické skuganie uvedenymi v Clanku 2.1 tejto prilohy €. 1;

6.1.4  sosmernicami a Standardnymi operatnymi postupmi objednavatela;
615 soschvalenou dokumentaciou Klinického skisania, ktorého sicastou je aj Protokol:
616  pokynmicbjednavatela

Zhotovitel podpisom Zmluvy potvrdzuje, Ze si je vedomy, Ze poskytovanie SluZieb riadne a
véas je zakladnou a nevyhnutnou poziadavkou zo strany objednavatela, a Ze vEasné pinenie
zmluvnych povinnosti zhotovitelom je zakladnym predpokladom uzavretia Zmluvy. Zhotovitel
je povinny oznamit objednavatelovi wyskyt akejkolvek skutocnosti alebo okolnosti, ktora
sposobi alebo odévodnene moZe sposobil omeskanie v plneni akejkolvek povinnosti
zhotovitefa podfa Zmluvy, a to ihned, ako sa o nich dozvie.

Ak zhotovitel poskytuje SluZby v rozpore s podmienkami stanovenymi v Zmluve, objednavatel
ma okrem préva pozadovat bezplatné odstrénenie vad poskytnutych Sluzieb aj pravo podia
svojho viastného uvazenia zabezpetit vykonanie Sluzieb trefou osobou s tym, Z& naklady na
zaistenie napravy touto cestou budu odpotitané od najblizsich platieb platenych zhotovitelovi
alebo budi zhotovitelovi vyuctované a ten ich bude povinny objednavatefovi alebo nim ucene
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6.4

6.5

6.6

6.7

6.3

6.4

6.10

6.11

8.12

6.13

osobe uhradit. V takomto pripade je zhotovitel povinny poskytnit objednavatelovi vsetku
sttinnost potrebnd na to, aby Sluzby boli poskytnuté tretou stranou bez zbytotneho
omeskania.

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

Zhotovitel je povinny poskytovat Sluzby oscbne a nie je opravneny ich poskytovat
prostrednictvom tretich oséb bez predchadzajuceho pisomného sihlasu objednavatela. V
pripade povolene] spoluprace s tretimi osobami musi byt medzi zhotovitelom a
subdodavatefom uzavretd pisomna zmluva, ktord bude zohladiovat prislusne povinnost
zhotovitela tykajlce sa poskytovania SluZieb vyplyvajice zo Zmluvy, pricom zhotovitel voci
objednavatel zodpovedd za poskytnuté Sluzby ako keby ich poskytol on sam.

Zhotovitel  je opravneny poskytovat SluZby iba prostrednictvom  svojich  nalezite
kvalifikovanych a skisenych zamestnancov.

Ak objednavatel pisomne poZiada zhotovitela o vymenu akéhokolvek kliCoveho zamestnanca
zhotovitela na zaklade odévodnenych obav ohladne plnenia povinnosti alebo  ich
vykonavania, zhotovitel okamZite odvold takéhoto zamestnanca z wvykonavania prac na
Klinickam ski%anl a nahradl he ndleZite kvalifikovanym a skldsenym zamestnancom, a to bez
akychkalvek finanénych narokov vodi objednavatelovi a bez vplyvu na riadne a vtasne
poskytovanie Sluzieb.

Zhotovitel je opravneny zmenit' zamestnancov, prostrednictvom kterych poskytuje Sluzby, ak
vopred pisomne oznami objednavatelovi, a to aspof jeden (1) tyzded wopred, ktorych
zamestnancov navrhuje zmenit' a su&asne poskytne objednavatelovi informacie o novo
navrhnutych zamestnancoch a prechodnom plane s ohladom na navrhovand zmenu.
Objednavatel moze odmiethut navrhovand vymenu zamestnancov, ak je tato pre
objednavatela odévodnene neprijatelna. Akakolvek vymena zamestnancov nema Ziaden
financny dopad na objednavatela, ani na riadne a viasné poskytovanie Sluzieb.

Zhotovitel je povinny na viastné naklady zabezpecit dostupnost bezpecnych systemov na
elektronickl komunikaciu s objednavatelom, ktoré wyhovuji poZiadavkam objednavatela,
pricom je povinny udrziavat takéto systémy podla potreby tak, aby umoZfiovali bezpecni
kemunikaciu podas celej doby trvania Zmiuvy.

Zhotovitel je povinny bez zbytoéneho odkladu cznamit objednavatelovi vietky okolnosti, kioré
zistil pri poskytovani Sluzieb, a ktoré mazu mat vplyv na zmenu pokynov objednavatela

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

Zhotovitel je povinny na poZiadanie cbjednavatela predlozit’ mu vetky doklady poZadovane
na preverenie spravnosti a vysky nakladov vynaloZenych na poskytovanie SluZieb podla
Zmluwy.

Pokial ktorykolvek &tatny alebo kontrolny organ poZiada o predlozenie dokumentoy tykajucich
sa Klinickeho skiania a poskytovanych SluZieb na kontrolu, je zhotovitel povinny o tom
bezodkladne informovat objednavatefa, umoznit' objednavatefovi byt pritomny na takej
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6.14

8.15

6.16

8.17

6.18

6.19

kontrole a predloit’ objednavatefovi na predchadzajice posudenie a schvélenie akéhokolvek
vyjadrenia alebo oznamenia predkladaného Statnemu alebo kontrolnemu organu.

Pokial sa zhotovitel dozvie o akychkolvek podstatnych okolnostiach tykajucich sa Klinickeho
skugania, najma o kontrole zo strany tatneho alebo kontrolného organu, je povinny o tom
bezodkladne informovat objednavatela a nasledne postupovat podfa pokynov objednavatela.

Déverné informacie objednavatela a akékolvek materidly alebo meédia, na ktorych sd
cbsiahnute, su vyluénym vlastnictvom objednavatefa. Zhotovitel nesmie pouZit Doverné
informacie objednavatela na iné Utely, ako poskytovanie SluZieb podlfa Zmluvy. Zhotovitel je
opravneny spristupnit Doverné informé&cie objednavatela tretim osobam iba v rozsahu
nevyhnutnom na riadne poskytovanie SluZieb a za predpokladu, 2e takéto tretie osoby sa
zavia?u dodrziavat mianlivost ohfadne spristupnenych Dévernych  informaciach
objednavatefa.

Zhotovitel je povinny na poZiadanie vratit objednavatelovi vietky Ddverné informacie
objednavatela, ako aj akékolvek materidly alebo media, na ktorych su obsiahnute, respektive
ich v zmysle pokynov objednavatela znicit'

Déverné informacie zhotovitela a akékolvek informacie alebo meédia, na kiorych su
obsiahnuté, s0 wyluénym vlastnictvom zhotovitela. Objednévatel nesmie pouzit’ Doéverne
informacie zhotovitela na iné utely ako je pinenie tejto zmluvy.

Vysledok Klinického skiania zachyteny v prislusne] dokumentacii alebo inym spdsobom je
vdy viluénym vlastnictvom objednavatela.

Zavazky uvedené v Clankoch 611 a2 6.18 zotrvaju v platnosti a Gginnosti aj po zaniku
Zmluvy.
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