Fakultna nemocnica Trencin
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Uradny preklad z anglického Jjazyka:
A3 9/144

Zmluva s nemocnicou
medzi

Talecris Biotherapeutics, Inc.

4101 Research Commons

79 T.W. Alexander Drive, Research Triangle Park
North Carolina

27709 U.S.A.

Zastpena:

Mrs. Kim Hanna, Vice President, Clinical Development
(dalej len “ZADAVATEL®)

a

Fakultna nemocnica Trencin

Legionarska 28

91171 Trencin

Slovenska republika
Zastupena:

MUDr. Rudolf Lintner
Riaditel’

(dalej len “NEMOCNICA”)

NAKOLKO ZADAVATEL je farmaceuticka spolognost’, ktora vyvija farmaceutické
pripravky/lietiva zamerané na angiolégiu;

NAKOLKO NEMOCNICA sthlasi s tym, e vyvinie primerané usilie na vykonanie klinického
skiigania, s ktorou uvazuje tato ZMLUVA S NEMOCNICOU ( «$TUDIA”) v silade s protokolom s
nazvom ,Randomizovana, otvorend (so zaslepenymi kontrolnymi skupinami uzivajicimi aktivator
plazminogénu a placebo) stadia fazy 2 na hodnotenie &inkov roznych infaznych rezimov Plazminu
(Pudského) podavaného do trombu v porovnani s aktivatorom plazminogénu a placebom v pripade
pacientov s akatnou okltiziou povodnej artérie alebo Stepu bajpasu na dolnej kon&atine®, pod ¢cislom
protokolu T05018-2004 (“PROTOKOL™), ktory je tu pripojeny ako Priloha D a ktory tvori
neoddelitelnu sicast na zaklade odvolavky, a v stilade so vietkymi prisluSnymi zakonmi, pravidlami a
zakonnymi predpismi, ktor¢ sa vztahuji na vykonanie tejto STUDIE; a

NAKOLKO, $TUDIA sa bude vykonavat' pod vedenim HLAVNEHO SKUSAJUCEHO LEKARA,
MUDr. Daniel JANDO, (“HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR™) abude vykondvana HLAVNYM
SKUSAJUCIM LEKAROM a spoluskiisajicimi lekérmi uvedenymi nizsie (SPOLU-SKUSAJUCI):

1. MUDr. Oto Smatana

2. MUDr. Igor Litvin

3. MUDr. Ladislav Badik

4. MUDr. Milan Markech
v priestoroch Fakultnej nemocnice (FN Tren&in) na Radiologickom oddeleni a na Chirurgickej klinike.

PRETO TEDA, sa zmluvné strany dohodli nasledovne:
¢LANOK I- DOBA REALIZACIE; ZMLUVNE OBDOBIE

1. Tato ZMLUVA S NEMOCNICOU nadoblida platnost dfiom jej podpisania obomi zmluvnymi
stranami a G&innost’ ditom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zml(v a uzatvara
sa do 31. Decembra 2012, pokial’ nebude vypovedané skor v sulade s ustanoveniami tohto
CLANKU I alebo nebude predizenéa obojstrannym pisomnym stthlasom zmluvnych stran.
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2. V pripade, ak MUDr. Daniel Jando nebude schopny vykonat tato STUDIU ako HLAVNY
SKUSAJUCI LEKAR a nebude k dispozicii néstupca, ktory bude prijatelny pre

NEMOCNICU aj ZADAVATELA, 7ZADAVATEL bude mat’ pravo, s okamzitym u¢inkom
vypovedat' tato ZMLUVU S NEMOCNICOU.

3. Kazda zo zmluvnych stran moze vypovedat’ tuto ZMLUVU S NEMOCNICOU pisomnou
vypoved'ou danou druhej zmluvnej strane v pripade, ak druha zmluvna strana nebude plnit
alebo inak porusi Fubovolny zo svojich zavézkov, ktoré jej vyplyvaji z tejto ZMLUVY S
NEMOCNICOU a toto neplnenie alebo porusenie neodstrani/nenapravi do pétnastich (15) dni
odkedy obdrzala pisomnu siadost o odstranenie/napravu tohto neplnenia alebo porusenia.
Kazda zo zmluvnych stran moZe okamzite vypovedat’ tuto ZMLUVU S NEMOCNICOU z
dévodu bezpetnosti pacienta.. 7ADAVATEL mbze vypovedat tuto ZMLUVU §
NEMOCNICOU pisomnou vypovedou s vypovednou lehotou (30) dni danou NEMOCNICI.

4. Po obdrzani vypovede NEMOCNICA zastavi prace najskor, ako to bude mozné a vynaloZi
primerané @silie na minimalizaciu vzniku faltich nakladov. HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR
vyplni vietky spravy o postupe prac, ktoré budi prebiehat’ v Case vypovedania, a bude mu
poskytnutd odmena za ne v stilade s touto ZMLUVOU S NEMOCNICOU.

s Podmienky tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU, ktorych u¢innost’ sa vyzaduje z dovodu ich
povahy alebo Gcinkov, alebo ktorych uginnost’ sa predpoklada po vypovedani/ukon&eni
ZMLUVY S NEMOCNICOU, vritane, bez obmedzenia na CLANOK 1(4)-(5) (vratane),
CLANKY T1(2)-(8) (vrétane), CLANKY 1II(2)-(4) (vratane), CLANOK 1V(2), CLANOK
IV(4), CLANOK V, CLANOK VI(2), CLANOK VI(3), CLANOK VII, CLANOK IX,
CLANOK X a CLANOK XI, zostanii v platnosti aj po vypovedani alebo uplynuti zmluvného
obdobia tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU, a zostani zavézné pre zmluvné strany.

CLANOK II- PLNENIE

1. NEMOCNICA  a/alebo HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR vypracujii a predloZia
7ADAVATELOVI vsetky formulare pripadovych sprav (“CRFs”- Formular pripadovej
spravy) a také iné spravy, aké sa vyzaduju podla PROTOKOLU.

2. Vietky klinické udaje, vratane, bez obmedzenia na udaje formulara pripadovej spravy (“CRF
UDAJE™ UDAJE FORMULARA PRIPADOVEJ SPRAVY) a CRF, a iné relevantné
informécie, ktoré sa tykajii STUDIE (“VYSLEDKY STUDIE”), vrétane, bez obmedzenia na,
adaje zo sprav, spravy, budi vo vlastnictve 7ZADAVATELA aiba ZADAVATEL bude mat
pravo publikovat také informacie. NEMOCNICA uznava pravo ZADAVATELA na
neodkladné publikovanie VYSLEDKOV $TUDIE po dokongeni STUDIE. NEMOCNICA
neodkladne v_plnom rozsahu poskytne VYSLEDKY STUDIE ZADAVATELOVL a

VYSLEDKY STUDIE bude méct 7 ADAVATEL l'ubovolne pouZit’ po riadnom zvazeni z
hladiska podnikania.

3. NEMOCNICA bude uchovévat kompletné kopie vietkych VYSLEDKOV STUDIE po dobu
pitnastich (15) rokov po ukon¢eni STUDIE alebo pocas dlhsieho obdobia ako bude
pozadovat ZADAVATEL. 7ZADAVATEL bude informovat NEMOCNICU v pripade, ak uZ

nebude potrebné VYSLEDKY STUDIE uchovavat’ dlhsie Vsetky VYSLEDKY STUDIE
budu na poziadanie dané k dispozicii ZADAVATELOVL

4. T:IEMOCNICA nepouzije. nepostipi, neda licenciu ani inak neprevedie VYSLEDKY
STUDIE bez predchadzajiceho pisomného shlasu ZADAVATELA.

5. HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR a/alebo  NEMOCNICA vyplni a predlozi Uplné spravne
spravy o vietkych zozbieranych udajoch. Takéto spravy a predloZené uidaje, ako aj vyplnenie
CRF, budi predloZené a vypracované v stlade s poziadavkami PROTOKOLU a takych
dralgich odovodnenych poziadaviek, aké pripadne bude mat’ ZADAVATEL alebo CRO (ako je

definované nizsie). HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR a/alebo NEMOCNICA oznémi
7ADAVATELOVI a CRO do dvoch (2) dni od akéhokol'vek vyznamného vyvoja v priebehu
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$TUDIE, vratane, ale bez obmedzenia na (i) akékol'vek nepriaznive aginky, ktoré sa vyskytli
u pacientov, alebo ktoré hiasili pacienti, ktori dostavali SKUSANE LIECIVO, (i) akékol'vek
nedostatky v PROTOKOLE, (iii) lekéar nezozbiera, nezhromazdi a nepredlozi kompletné a
presné Gdaje alebo nevypracuje Gplné a presné spravy, ktoré sa pozaduju od takého lekara v

W

STUDIL, a (iv) lekar inak nevykona STUDIU v sulade s PROTOKOLOM.

6. 7avizok NEMOCNICE vykonat’ §TUDIU vyslovne podlieha podmienke ziskania sthlasu od
lokalnej a/alebo multicentrickej etickej komisie, pokial sa to vyZaduje.

7. HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR suhlasf s tym, Ze vynalozi maximélne Gsilie na to, aby
vykonal préce, ktor¢ sa vyzaduju podla tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU. NEMOCNICA
potvrdzuje, Ze ani HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR ani Ziadni pracovnici STUDIE neboli
zbaveni (nebola im pozastavena ginnost)) Glasti ani vyligeni z Gcasti na klinickom sku3ani
siadnym REGULACNYM ORGANOM . “REGULACNY ORGAN” znameni Pubovolny
narodny/statny alebo nadnarodny subjekt (ako sa tento vyraz pouZiva v tejto ZMLUVE
S NEMOCNICOU, vratane a bez obmedzenia na Eurépsku Uniu), alebo statny organ alebo
ina priemyselny subjekt alebo organ, ktory mé pravomoc kontrolovat’ sposob, akym sa
vykonavaji klinicke skagania v prislusnej krajine, vratane a bez obmedzenia, na U.S. Food a
Drug Administration (“FDA”), European Medicines Agency, a vietky jej zahrani¢né
ckvivalentné organizacie a/alebo Pubovolny narodny alebo nadnarodny organ, ktory je
zodpovedny za udelovanie tradného (regulaéného) sGhlasu v prisluinej krajine alebo

nadnéarodna skupina alebo zviiz/skupina krajin.

8. NEMOCNICA, HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR a &lenovia teamu STUDIE sii povinni
chranit osobné tdaje pacientov v suvislosti s realizaciou §TUDIE v sulade s prisluSnymi
7AKONMI. “ZAKONY” znamenajii akékol'vek vnutroStatne a miestne ZAKONY, pravidla,
zdkonné predpisy, stanovy, nariadenia, a smernice, ktoré sa vztahuju na STUDIU a/alebo
HLAVNEHO SKUSAJUCEHO LEKARA alebo NEMOCNICU, podra toho, &o sa hodi,
yritane a bez obmedzenia, na (1) aktudlne platnii spravnu klinické prax (Good Clinical
Practices - GCP) v zneni ako bola vyhlasena na Medzinarodnej konferencii o harmonizécii
( International Conference on Harmonisation) a v silade s Helsinskym vyhlasenim Svetovej
Lekérskej Asociacie (World Medical Association Declaration of Helsinki), (2) ZAKONY o
ochrane udajov, pravidla, zakonné predpisy, stanovy, nariadenia, a smernice (vritane a bez
obmedzenia, na Smernicu EU o adajoch EC/95/46), a (iii) ZAKONY, pravidla, zakonné
predpisy, stanovy, nariadenia, a smernice, ktoré schvalili akékol'vek prisluSné REGULACNE
ORGANY.

9. Ak NEMOCNICA pouzije elektronické systémy na vytvorenie, zmenu, uchovavanie,
archivaciu, vyhladavanie alebo prenos klinickych zéznamov, ktoré sa vyzaduji zo strany,
alebo ktoré podliehajii kontrole zo strany miestnych alebo zahraniénych §$tatnych organov
a/alebo REGULACNY"CH ORGANOV, vratane, ale bez obmedzenia na CRF, lekarske
zaznamy, informované suhlasy, vysledky testov, alebo iné zdrojové dokumenty, potom
NEMOCNICA ruéi za to, Ze jej systémy pre také elektronické zaznamy su v silade s
miestnymi alebo zahrani¢nymi zédkonnymi predpismi (vratane a bez obmedzenia, na United
States’ 21 C.F.R. Cast 11) a vietkymi prislusnymi legislativnymi predpismi, ktoré sa
vztahuji na ochranu udajov. NEMOCNICA dalej ruti za to, Ze, za Géelom splnenia
miestnych alebo zahraniénych zakonnych predpisov, nebude pouzivat Ziadne elektronicke
podpisy na siadnych dokumentoch ktoré pozaduju, ktoré sa predkladaju alebo ktoré
sprevadzaji predlozenie na  Statne organy a/alebo REGULACNE ORGANY, pokial
neosvedéila, e ma v imysle, aby takéto elektronické podpisy boli pravne zAvizné rovnako
ako vlastnoruény pisomny rukou napisany podpis.

CLANOK 111 - ODMENA

L. CRO v zastupeni ZADAVATELA zaplati NEMOCNICI dohodnuti sumu za kazdého riadne
zapisaného  pacienta, ktory ukonéi STUDIU v silade s PROTOKOLOM. Podrobny
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harmonogram platieb je uvedeny v Prilohe B. NEMOCNICA bola upozornena na to, Ze toto
je multicentricka STUDIA, a preto sa bude aplikovat konkuren&ny pristup pri ziskavani
aéastnikov. ZADAVATEL si vyhradzuje pravo obmedzit' nabor pacientov alebo ukon&it
nabor pacientov v NEMOCNICI, ak bol splneny celkovy cielovy pocet pacientov, ktori boli
ziskan{ pre STUDIU. V takom pripade 7ZADAVATEL bude informovat NEMOCNICU a
HLAVNEHO SKUSAJUCEHO LEKARA o skonteni naboru pisomnym ozndmenim
(“OZNAMENIE O NABORE”). Po prijati OZNAMENIA O NABORE NEMOCNICA

r rw .. '3

zabezpeti, aby HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR okamzite ukongil d’alsi nabor pacientov.

2. Platby budii vykonané podla tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU a budt vykonané iba vo
vztahu k vykonanym navitevam ziskanych pacientov az do datumu prijatia OZNAMENIA O
NABORE. Ani ZADAVATEL aani CRO neprebera Ziadnu zodpovednost ani nevykond
7iadnu platbu za pacientov ziskanych po uvedenom datume. Ani ZADAVATEL a ani CRO
nebude povinny zaplatit’ Ziadne finanéné &iastky za testy, ktoré boli vy konané u pacientov,
ktori nespliiajii v3etky kritéria vhodnosti v silade s PROTOKOLOM, ani za dalSich
pacientov, ktori boli zapisani do STUDIE bez pisomného sthlasu ZADAVATELA.

3. Ciastkova platba bude vykonana za pacientov, ktori nevyplili PROTOKOL. Platby buda
vykonané v pomernej vySke na zéklade vykonanych navstev a/alebo ukon&enych préc.

4. V pripade vypovedania, sumy za profesionalne sluzby a vydavky, ktoré maji byt zaplatené
podla tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU, budii obmedzené na poplatky v pomernej vyske, na
zéklade skutoéne vykonanej prace a skutotnych vydavkov, ktoré vznikli podla
PROTOKOLU. Vsetky finan¢né prostriedky, ktoré neboli vynalozené, ktoré sa podl'a tohto
vypoétu nemaju uhradit, ale ktoré uz boli vyplatené, budi neodkladne vratené
ZADAVATELOVI.

5. Bez toho, aby tym bolo dotknuté vyssie uvedené, desat’ percent (10%) kazdej platby, ktort
wolni ZADAVATEL alebo CRO v zastipeni ZADAVATELA pre NEMOCNICU, bude
zadrzanych az dovtedy, kym nebudu uspokojivo vyriesené vietky dotazy na idaje, ktoré sa
tykaju STUDIE, dokumentov a/alebo VYSLEDKOV STUDIE podla vlastného uvazenia
ZADAVATELA alebo CRO. .

6. Platby, ktoré sa maji uhradit podla tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU,  uhradi
7ADAVATEL NEMOCNICI do tridsiatich (30) dni po tom, go CRO prijme presni faktaru,
ktora bola predlozendi CRO na adrese uvedenej v CLANKU V tejto ZMLUVY S
NEMOCNICOU. Faktira bude vystavend a2 po odsthlaseni zaslanych podkladov k fakturacii CRO
alebo ZADAVATELOM.

CLANOK IV- SKUSANE LIECIVO; MATERIALY; UCTOVNE ZAZNAMY

I ZADAVATEL alebo CRO v zastipeni ZADAVATELA poskytne skusané liegivo Plasmin
(Human) a referenény produkt/vyrobok (“SKUSANE LIECIVO™) na pouzitie v STUDIL
NEMOCNICA stihlasi s tym, Ze bude uchovavat MATERIALY, vritane a bez obmedzenia
na SKUSANE LIECIVO, ktoré sivisia so STUDIOU, ktoré dostala od CRO a/alebo
ZADAVATELA (“MATERIALY”) bezpeénym sposobom, ktory zabrani neopréavnenému
pristupu k tymto MATERIALOM a dovoli pristup k takym MATERIALOM iba
HLAVNEMU SKUSAJUCEMU LEKAROVI alebo pracovnikom STUDIE, ktori potrebuji
mat’ pristup k takym MATERIALOM a ktori boli zodpovedajicim spdsobom vyskoleni na
manipulaciu s takymi MATERIALMI. MATERIALY budu pouZité iba pre ucely vykonania
$TUDIE v salade s PROTOKOLOM, v sulade so vietkymi prisluSnymi ZAKONMI a
podmienkami tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU.

2. Pre adely vykonania tejto STUDIE, ZADAVATEL alebo CRO v mene ZADAVATELA
poskytne SKUSANE LIECIVO bezplatne NEM OCNICI v dostatoéng’/chrmnoistvéch pre
vietkych riadne zapisanych Pacientov v NEMOCNICI na vykonanie STUDIE v siilade s
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PROTOKOLOM. Lekarnik/farmaceut NEMOCNICE alebo ina kvalifikovana osoba, ktor
uréi NEMOCNICA a schvali 7ADAVATEL alebo CRO, podla toho, ¢o bude vhodné, bude
zodpovedny za to, Ze na niklady ZADAVATELA poskytne Plazminogenovy aktivator
(“REFERENCNY VYROBOK?”) v dostatoénych mnoZzstvach pre vietkych riadne zapisanych
Pacientov v NEMOCNICI na vykonanie STUDIE v silade s PROTOKOLOM.
NEMOCNICA ani HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR nepouZiji SKUSANE LIECIVO ani
REFERENCNY VYROBOK inak, nez na vykonanie $TUDIE v silade s PROTOKOLOM.

NEMOCNICI budi preplateng, tak ako je stanovené v tejto ZMLUVE S NEMOCNICOU,
vynalozené vydavky, ktoré oddvodnene vznikli v siivislosti REFERENCNYM VYROBKOM
do &tyridsiatich piatich (45) dni od- kedy CRO prijal original faktaru, v ktorej bude
dostatogne podrobne zdovodnend uvedena fakturovana suma, pricom medzi uvedenymi
udajmi bude, bez obmedzenia na vyssie uvedené, &islo PROTOKOLU, HLAVNY
SKUSAJUCI LEKAR, ¢&islo faktiry, datum faktary a prislusné sprievodna dokumentécia.

Vietky MATERIALY, s vynimkou SKUSANEHO LIECIVA, buda  vratené
ZADAVATELOVI a/alebo CRO v silade s PROTOKOLOM a/alebo ZADAVATELOVYMI
pisomnymi pokynmi; SKUSANE LIECIVO bude vrétené ZADAVATELOVI alebo
Zlikvidované v sulade s PROTOKOLOM a/alebo v stlade s pisomnymi pokynmi
ZADAVATELA.

. NEMOCNICA vyugtuje vietok MATERIAL, zariadenie a pracovné sily, ktoré boli poskytnuteé

podla tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU a ako je uvedené v PROTOKOLE.

CLANOK V- ADMINISTRATIVA

Potas zmluvného obdobia tejto ZMLUVY § NEMOCNICOU, pokial nie je uvedené inak,

3

7ZADAVATEL. menuje nasledovnych pracovnikov  pre spravovanie tejto ZMLUVY S
NEMOCNICOU:

Vietka korespondencia, ozndmenia, naroky, modifikacie alebo iné polozky, ktoré sa tykaju
tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU budu zasielané na adresu:

Talecris Biotherapeutics, Inc.

4101 Research Commons

79 T.W. Alexander Drive, Research Triangle Park

North Carolina

27709 U.S.A.

Mrs. Deborah Covington, Manager, Clinical Contracts and Finance
Telefén : 001 919 316 6347

Fax: 001 919 287 2564

E-mail: Deborah.Covington@talecris.com

Vietky originaly faktur sa buda posielat’ na adresu CRO:

Hungarotrial Inc

MULTIPLAZA

Fehérvari Gt 89-95

1119 Budapest

HUNGARY

Mr. Bence Kelemen, Clinical Research Manager
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3. Vietka komunikacia, ktor sa tyka technickych zalezitosti, bude prebiehat’ s Veducim projektu:

Talecris Biotherapeutics, Inc.

4101 Research Commons

79 T.W. Alexander Drive, Research Triangle Park

North Carolina

27709 U.S.A.

Mrs. Deborah Covington, Manager, Clinical Contracts and Finance
Telefén : 001 919 316 6347

Fax: 001 919 287 2564

E-mail: Deborah.Covington@talecris.com

CLANOK VI- POVINNOSTI

1. 7ADAVATEL kontrahoval na zaklade separatnej zmluvy HUNGAROTRIAL CRO (“CRO”)
na vykonanie STUDIE. ZADAVATEL a CRO budd spolupracovat s NEMOCNICOU pri
poskytovani  sluzieb zo strany NEMOCNICE podra tejto Zmluvy. CRO bude menovat’
osobu, ktora bude pracovat’ ako Vedecky pracovnik klinického vyskumu (Clinical Research
Associate), ktory bude vykondvat monitorovaciu &innost’ a pomahat NEMOCNICI, ako je
uvedené v zmluve medzi ZADAVATEL OM a CRO.

=3 .1 Vafah NEMOCNICE a HLAVNEHO SKUSAJUCEHO LEKARA k ZADAVATELOVI
a/alebo CRO podla tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU bude vztahom nezavislého
zmluvného dodavatela a nie zastupcu, ani Gcastnika spolo¢ného podniku, ani spoloénika
ZADAVATELA, a NEMOCNICA ani HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR nebudii mat
pravomoc pravne zavdzovat ZADAVATEL A alebo CRO.

3. Ziadna zo zmluvnych stran bez predchadzajiceho pisomného suhlasu druhej zmluvnej
strany, nepouzije pri reklame, propagacii ani inak, nazov, obchodnti znamku, logo, symbol,
ani iné zobrazenie druhej zmluvnej strany ani zamestnanca ani zastupcu. Bez toho, aby tym
bola dotknuta predchadzajica veta, 7ADAVATEL méze urobit’ také oznamenia tykajuce sa
STUDIE (vritane odvolavok na NEMOCNICU a/alebo HLAVNEHO SKUSAJUCEHO
LEKARA), aké sa podfa ZADAVATELA vyzaduju na zaklade ZAKONOV, alebo ktoré sii
v stilade s prislusnymi ZAKONMI.

CLANOK VII - ZACHOVAVANIE MLCANLIVOSTI

_— 1. V sivislosti so STUDIOU, NEMOCNICA dostane informacie, MATERIALY a/alebo udaje
od ZADAVATELA a/alebo CRO a NEMOCNICA sa dozvie o a/alebo vytvori udaje a
formacic v dosledku alebo suvislosti s vykonanim STUDIE (kolektivne “DOVERNE
INFORMACIE”). NEMOCNICA sithlasi s tym, ze bude zachovavat’ ml¢anlivost’ a nebude na
yiadne ucely, nez s akymi uvazuje tato ZMLUVA S NEMOCNICOU, pouZzivat DOVERNE
INFORMACIE a uvedené DOVERNE INFORMACIE neposkytne tretim stranam (vratane
deérskych spoloénosti alebo pridruzenych ~ spolo¢nosti). Bez toho, aby tym bolo z
Pubovolného dovodu dotknuté uplynutie zmluvného obdobia alebo vypovedanie tejto
ZMLUVY S NEMOCNICOU, povinnost zachovévania mlanlivosti a nepouzivania
dévernych informacii, ktord je obsiahnuta v tejto Zmluve, zostane v plnom rozsahu v platnosti
a Gdinnosti aj po uplynuti zmluvného obdobia alebo po vypovedani tejto ZMLUVY S
NEMOCNICOU po dobu desiatich (10) rokov. Vietky DOVERNE INFORMACIE v aschove
NEMOCNICE budi po ukongeni STUDIE neodkladne vratené ZADAVATELOVI a/alebo
CRO, pokial 7ADAVATEL alebo CRO, pripad od pripadu, nebude pozadovat’ in€.

Z. Povinnost zachovavania mléanlivosti o DOVERNYCH INFORMACIACH uvedena v tomto

~

CLANKU VII sa nebude vztahovat’ na DOVERNE INFORMACIE, ktoré:

T05018-2004/BUL Institution CTA/NV 1 Jul 10/ Dr. Daniel Jando
Strana 6 zo 17



ii.

iii.

Fakultna nemocnica Trenéin
Legionarska 28, 91171 Trenéin

s v sacasnej dobe alebo sa neskor stani verejne znamymi bez toho, aby to bolo
sposobené konanim  alebo pochybenim 'NEMOCNICE, HLAVNEHO
SKUSAJUCEHO LEKARA, alebo pracovnikov STUDIE;

ktoré ziskala NEMOCNICA od tretej strany, ktor4 mala pravo pouZzivat’ a poskytnat
také informacie; alebo

boli viastnictvom NEMOCNICE pred ich ziskanim od ZADAVATELA a/alebo CRO,
ako mozno dokazat z pisomnych zaznamov NEMOCNICE datovanych skor nez
datum prijatia uvedenych informacii od ZADAVATELA a/alebo CRO.

NEMOCNICA moze, v rozsahu, v akom to vyzaduje prislusny zakon alebo sudny prikaz,
poskytnat’ DOVERNE INFORMACIE v rozsahu a takym osobam, ako to vyzaduje zdkon. V
pripade ak zakon vyzaduje poskytnutie DOVERNYCH INFORMACII, NEMOCNICA to
okamzite oznami ZADAVATELOVI a poskytne mu moZnost ziskat ochranny prikaz alebo
sa inak pokusit obmedzit poskytnutie pred tym, nez DOVERNE INFORMACIE budu
poskytnute.

NEMOCNICA uznava, ze tato ZMLUVA S NEMOCNICOU nie je licenciou ani inym
udelenim prav. NEMOCNICI, HLAVNEMU SKUSAJUCEMU LEKAROVI, ani Ziadnemu
z pracovnikov STUDIE v suvislosti s DOVERNYMI INFORMACIAMI, s vynimkou
obmedzeného tdelu poskytnutia sluZieb podla tejto Zmluvy.

CLANOK VIII- ZARUKY

1.

NEMOCNICA poskytne vietky sluzby podla tejto Zmluvy (i) profesionalnym spésobom a
vynalozi takd mieru starostlivosti a zruénosti, aké obvykle vynakladaju za podobnych
podmienok zname a kompetentné NEMOCNICE, ktore vykonavaji prax v tejto oblasti a (i)
v stlade so vietkymi ZAKONMI, a (iii) v stilade so suhlasom prisluiného ERC.

7ADAVATEL a CRO budi zodpovedni za reviziu MATERIALOV, ktoré poskytne
NEMOCNICA ako polozky systému elektronickych Gdajov v Case fakturacie. Ak je
ZADAVATEL presvedgeny, ze dodlo K poruSeniu vyssie uvedenej zaruky, alebo ak
ZADAVATEL dostane informacie od CRO, ZADAVATEL pisomne oznami NEMOCNICI v
priebehu dvadsiatich  (20) pracovnych  dni s uvedenim povahy takéhoto porusenia.
NEMOCNICA neodkladne predetri takéto upozornenie na porusenie 2 oznami
7ADAVATELOVI, aké napravné opatrenie NEMOCNICA mieni vykonat,, pokial' nejaké
planuje. Ak NEMOCNICA nebude schopné zjednat’ ndpravu alebo ak nepodnikla kroky, ktoré
s potrebné na zjednanie napravy takého porudenia zaruky do patnastich ~ (15) dni od
oznamenia takéhoto poruSenia, 7ADAVATEL bude opravneny, na zklade svojho uvazenia
okrem vietkych opravnych prostriedkov, ktoré bude mat k dispozicii, okamZite pisomne
vypovedat' tato ZMLUVU S NEMOCNICOU.

CLANOK IX- DUSEVNE VLASTNICTVO

1.

Ak v priebehu STUDIE, NEMOCNICA, HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR, a/alebo Pracovnici
STUDIE pridu na alebo skutoéne budu praktizovat akikoPvek novi myslienku, vynélez.
vyvoj, objav, know-how, davkovanie, formu davkovania alebo pouziji vo vztahu ku
SKUSANEMU LIECIVU (vietky sa oznatuji ako «yVYNALEZ”), NEMOCNICA a/alebo
HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR to okamzite oznamia 7ADAVATELOVI. VYNALEZ bude
vyluénym vlastnictvom a bude pripisovany ZADAVATELOVI.

Vietky MATERIALY, ktoré vypracuje/vyvinie NEMOCNICA, HLAVNY SKUSAJUCI
LEKAR, a/alebo Pracovnici STUDIE podTa tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU, bez ohladu
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na to, &i to bude v pisomnej forme, na CD/DVD, alebo v nejakej inej forme, sa budd pokladat

za dielo na objednavku (“PRACE (DIELO)”) a vietky prava na také MATERIALY, vratane
autorskych prav, budu patrit’ ZADAVATELOVIL

3, NEMOCNICA sthlasi s tym, Ze bude spolupracovat’ so ZADAVATELOM, a na naklady
7ZADAVATELA uvedie v platnost’ vietky také dokumenty, a vykona vetky také veci a/alebo
sa bude snazit zariadit, aby HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR a prislusni Pracovnici
STUDIE uviedli v platnost’ také dokumenty, a vykonali vietky také veci, vratane ale bez
obmedzenia na patentové prihlasky a ich postipenie, aké ZADAVATEL méze dovodne
pozadovat, aby vietky prava na VYNALEZY a PRACE (DIELA) patrili ZADAVATEOVI
% umoznit  ZADAVATELOVI ziskaf ochranu DUSEVNEHO VLASTNICTVA v takych

krajinach sveta, aké ZADAVATEL pokladd za vhodné.

4, NEMOCNICA sthlasi s tym , Ze zabezpedi, aby HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR a vietci
prisluni Pracovnici STUDIE sthlasili s tym, Ze si budd plnit povinnosti podla tejto
ZMLUVY S NEMOCNICOU, vritane a bez obmedzenia na zabezpelenie, aby vsetky
individualne osoby, ktoré pracuji na STUDIl suhlasili s postipenim prav na
7ZADAVATELA alebo aby vietci mali pravnu povinnost postipit’ vietky svoje prava na
vietky VYNALEZY ZADAVATELOVL

CLANOK X- POISTENIE

L ZADAVATEL tymto vyhlasuje, ze je zmluvne poisteny POISTNOU zmluvou, ktora kryje
$kody sposobené na zdravi pacientov, vratane Gmrtia, ktoré pripadne vznikni ako priamy
dosledok ucasti pacientov na STUDII v silade s touto ZMLUVOU S NEMOCNICOU,
PROTOKOLOM, a vietkymi prislusnymi ZAKONMI. Zodpovednost ZADAVATELA za
§kody v zmysle vySSie uvedeného bude definovana v rozsahu  prislusnych vSeobecne
zaviznych  zékonnych predpisov, ktoré si v platnosti na Gzemi Slovenska. Certifikat
o poisteni je prilohou (E) tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU.

2. Bez toho, aby tym bolo dotknuté vyssie uvedené, NEMOCNICA odskodni a bude chranit’
pred $kodami ZADAVATELA pred/za vietky Skody, ktoré vznikni v dosledku :

. Toho, ¢ NEMOCNICA, HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR alebo ini prislusni
Pracovnici STUDIE nedodrzali PROTOK:OL, tito ZMLUVU S NEMOCNICOU, a
iné pisomné pokyny, ktoré poskytol ZADAVATEL,

i, Toho. z¢ NEMOCNICA, HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR alebo ini prislusni
Pracovnici STUDIE nevynalozili potrebné usilie alebo konali nedbalo alebo imyselne
zavinili,

iii.  Toho, 2 NEMOCNICA, HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR alebo ini prislusni
Pracovnici STUDIE nedodrzali prislusné ZAKONY,

iv. porusenia tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU zo strany NEMOCNICE, HLAVNEHO
SKUSAJUCEHO LEKARA alebo inych prislusnych Pracovnikov STUDIE,

V. neautorizovanych zaruk tykajacich sa SKI.'I‘SAN_EHO LIECIVA zo strany
NEMOCNICE, HLAVNEHO SKUSAJUCEHO LEKARA alebo inych prisluSnych
Pracovnikov STUDIE.

CLANOK XI- ZAKON O ZAHRANICNYCH KORUPCNYCH PRAKTIKACH

i NEMOCNICA potvrdzuje, Ze nezaplati ani nepontikne ani nebude sthlasit’ s tym, ze zaplati
alebo necha zaplatif, priamo ani nepriamo, Vv suvislosti s touto ZMLUVOU S
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NEMOCNICOU, akékolvek politické prispevky, poplatky alebo provizie akémukolvek
zamestnancovi alebo zastupcovi Pubovolnej vlady alebo dtatneho organu. NEMOCNICA
dalej potvrdzuje, ze nebude, priamo ani nepriamo, Vv savislosti s touto ZMLUVOU S
NEMOCNICOU as prislusnymi obchodnymi &innostami, ktoré z nej vyplyvaju, platit, ani
nesl'ibi, e zaplati ani neda sihlas na vynalozenie finanénych prostriedkov ani ni¢oho, o ma
hodnotu, ziadnemu zastupcovi vlady/Statnemu aradnikovi, ani zastupcovi, Ziadnej politickej
strany ani jej predstavitelovi ani #iadnemu politickému funkcionarovi ani ziadnej osobe, ak si
bude vedoma toho, e existuje vysoka pravdepodobnost’, Ze vietky alebo ast’ takych penazi
alebo veci bude ponuknutd, dand alebo sPibena, priamo alebo nepriamo, F'ubovolnému
zéstupcovi vlady/Statnemu aradnikovi, fubovol'nej politickej strane alebo jej predstavitelovi
alebo Tubovolnému funkcionarovi za G¢elom (i) ovplyvnenia akéhokol'vek tkonu alebo
rozhodnutia takého funkcionara, politickej strany, funkcionara politickej strany, alebo
predstavitel'a v jeho dradnej funkcii, vratane rozhodnutia neurobit’ tak, nevykonat jeho jej
aradné povinnosti; alebo (ii) ktoré by viedli k tomu (naviedli by), Ze taky funkcionar,
politicka strana, funkcionar strany, alebo kandidat vyuzije svoj vplyv na vladu alebo
akykol'vek oficialny/aradny organ na to, aby ovplyvnil akykol'vek tikon alebo rozhodnutie
takej vlady alebo tradného organu, aby pomohol 7ZADAVATELOVI alebo NEMOCNICI
pri ziskani alebo udrZani si podnikatel'skej Einnosti zameranej na alebo s, alebo aby
nasmeroval podnikanie na Pubovolni tretiu stranu.

2 NEMOCNICA tiez potvrdzuje, Ze si precitala politiku/stratégiu ZADAVATELA v oblasti
podplécania a korupcie podfa Prilohy C. Akékolvek porusenie vy3sie uvedeného zavézku,
ktory je uvedeny v tomto CLANKU XI, bude dévodom na okamZité vypovedanie tejto
ZMLUVY S NEMOCNICOU.

CLANOK XII- ROZNE

1. Ziadna zmluvna strana nebude zodpovednd vo¢i druhej zmluvnej strane za akékolvek
ometkanie alebo neplnenie v dosledku okolnosti alebo pri¢in, ktoré si mimo rozumne;j
kontroly, vratane a bez obmedzenia na poziar alebo inl Zivelna pohromu, 3trajk, pracovné
nepokoje/spory, vojnu alebo iné nasilie, alebo l'ubovol'né zakony, nariadenie alebo poziadavku
fubovolného ¥tatneho organu alebo vladnej agentiry. Doba plnenia sa bude pokladat’ za
predizenti o asové obdobie, ktoré je ekvivalentné Casu, ktory bol strateny z dovodu takého
omeskania.

2, Zmluvné strany sa dohodli, Zze tato ZMLUVA S NEMOCNICOU sa bude vykladat’,
interpretovat a riadit 7AKONMI Slovenskej republiky. Miestom sidnej pravomoci
(jurisdikcie) je Slovenska republika.

3. Tato ZMLUVA S NEMOCNICOU predstavuje celd dohodu medzi zmluynymi stranami,
ktora sa tyka jej predmetu a nahradza (ma vys$iu pravnu silu ako) véetky predchadzajice
astne alebo pisomné komunikécie alebo ujednania medzi zmluvnymi stranami, ktoré sa
tykaju jej predmetu. Akakolvek zmena, uprava alebo doplnenie tejto ZMLUVY S
NEMOCNICOU musi byt v pisomnej forme a musi byt podpisand obomi zmluvnymi
stranami.

4. NEMOCNICA nemdze tito ZMLUVU S NEMOCNICOU posttipit, ani Ziadne pravo ani
povinnost’ nemdze delegovat’ bez predchadzajuceho pisomného sthlasu ZADAVATELA.

5. Dolu podpisani signatari vyhlasujii a zarucuja, ze kazdy zo signatirov ma pravomoc uzavriet
tato ZMLUVU S NEMOCNICOU a zavizovat tak zmluvni stranu zastapent signatarom v
rozsahu podmienok tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU.
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NA DOKAZ COHO, zmluvné strany uviedli v platnost’ tato ZMLUVU S NEMOCNICOU
ako je uvedené nizsie.

TALECRIS BIOTHERAPEUTICS, INC. Fakultna nemocnica Trenéin
. !
Podpisal/-a: . e Podpisal/ a:
Kim Hanna Meno: S/ Dy Ercto/, / L/fl?z/?f{’
/

Vice-president, Clinical Development,

“ Funkcia:  /7/ 00471@/ -

Détum: 4@7 /X 201/ Ditum: 6 -& - K07

FAKULTNA NEMOCNICA 'RENGIN

riaditelstvo

Approved ag/to Legal Form
Al
i#€ ScicndesLaw
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Priloha A

Faktiru zaslat’ na adresu:

Adresa: Hungarotrial, Inc.
MULTIPLAZA
Fehérvari ut 89-95
1119 Budapest
HUNGARY.

Kontakt: Mr..Bence Kelemen Clinical Trial Manager

Telefén: +36 1203 2134
Fax: +36 1203 3985
E-mail: bkelemen@hungarotrial.com

Platobné idaje Nemocnice : Fakultna nemocnica Trenéin
Variabilny symbol: Cislo faktiry
Nazov banky: Statna pokladnica Bratislava

Cislo aétu:

Ko6d banky/smerovaci kod: 8180

IBAN:

SWIFT: SUBASKBX

Fakultna nemocnica Trenéin
Legionarska 28, 91171 Trencin




Priloha B

Rozpis platieb

Fakultna nemocnica Trené&in
Legionarska 28, 91171 Trendéin
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Fakultnd nemocnica Trenéin
Legionarska 28, 91171 Trenéin

Priloha C
ZADAVATEL ANTI-BRIBERY A ANTI-CORRUPTION ZASADY

Firemna politika ZADAVATELA vyzaduje, aby 7ADAVATELOVI spolupracovnici vykonavali
vietky obchodné ¢innosti 7ADAVATELA zékonnym a etickym sposobom, v silade s prislusnymi
7AKONMI a zakonnymi predpismi, vratane zakona Spojenych Statov americkych o zahraniénych
korupénych praktikach - (the U.S. Foreign Corrupt Practices Act of 1977 (the “FCPA”™)). Zakon
FCPA zakazuje vykonanie, prislibenie alebo povolenie korupénej platby alebo poskytnutie
&ohokol'vek, ¢o ma hodnotu, zastupcovi vlady/Statnemu Gradnikovi na zabezpelenie toho, aby
prislusny  zastupca vlady vykonal akykolvek vladny akon alebo prijal rozhodnutie, ktoré by
napomohlo spolognosti pri ziskani alebo udrzani jej obchodnej &innosti. Zakon FCPA taktiez zakazuje
spolognosti alebo osobe, aby pouzila ind spolo¢nost alebo osobu, aby sa zapojila do Tubovolnej z
vyssie uvedenych Cinnosti. Ako spolognost’ U.S.A, 7ADAVATEL musi dodrziavat zékon FCPA a
mohlo by sa stat’, ze by bola brana na zodpovednost v ddsledku ¢inov, ktoré boli spachané kdekol'vek
na svete zo strany konzultanta, agenta, zastupcu ZADAVATELA alebo dokonca aj keby boli
spachané spolocnostou, ktora by konala v mene ZADAVATELA (“PRIDRUZENE SUBJEKTY™).
Preto ZADAVATEL pozaduje, aby vietky jeho PRIDRUZENE SUBJEKTY vykonavali svoje

r

PRACE, ktoré siivisia so ZADAVATELOM, v siilade s tymito zésadami.

Definicia Stdtneho tiradnika/zdstupcu viddy (Government Official)

Podl'a politiky 7ADAVATELA, “tatny tradnik/zastupca vlady - government official” sa v Sirokom
slova zmysle vyklada ako a zahrnuje: (i) Fubovolného zvoleného alebo menovaného zastupcu
vlady/$tatneho Gradnika (napriklad pracovnika ministerstva zdravotnictva); (ii) Tubovolného
zamestnanca alebo osobu, ktora kona v mene Statneho Gradnika/zastupeu vlady, Statneho organu alebo
podniku, ktory plni Statnu funkciu; (iii) Tubovolna politicka stranu, zéstupcu, zamestnanca alebo
osobu, ktora kona za alebo v mene politickej strany alebo kandidata na verejni funkciu; alebo (iv)
zamestnanca alebo osobu, ktord kond za alebo v mene verejnopravnej medzinarodnej organizacie
(napriklad., Organizacia spojenych narodov). «y/|ada” zahrnuje vSetky arovne a divizie vlad (napr.
miestne, regionalne, alebo Statne a administrativne, legislativne, alebo vykonné zlozky). Pretoze tato
definicia “Statneho uradnika/zastupcu vlady™ je taka Sirokd, je pravdepodobné, Ze PRIDRUZENE
SUBJEKTY budii jednat v ramei svojej beznej podnikatel'skej ginnosti so Statnymi
aradnikmi/zastupcami vlady v mene ZADAVATEL.A. Napriklad, v ramci ZADAVATELOVEJ
politiky, lekari, zamestnani v statnych NEMOCNICIACH m6zu byt povazovani za “tatnych

uradnikov”.

Zdsady FCPA, Antikorupcné zdsady a zdsady boja proti uplatkdrstvu

PRIDRUZENE SUBJEKTY nesmi priamo ani nepriamo vykonat, prisPibit ani dovolit vykonanie
korupénej platby ani poskytnat ¢okolvek., ¢o mé nejakii hodnotu, Ziadnemu Statnemu aradnikovi za
Gi¢elom dosiahnutia toho, aby Statny tradnik vykonal akykol'vek $tatny ukon alebo prijal rozhodnutie,
aby pomohol ZADAVATEL ziskaf alebo udrZal si podnikatelskd &innost. PRIDRUZENE
SUBJEKTY nesmi nikdy vykonat' platbu ani poniknut’ Statnemu tradnikovi ziadnu vyhodu, bez
ohladu na jej hodnotu, ako nevhodné navadzanie 3tatneho uradnika aby schvali, preplatil, predpisal
alebo zakupil vyrobok 7ADAVATELA, aby ovplyvnil vysledok klinického skudania alebo inak
nepatri¢ne mal vyhody z podnikatel'skych ¢innosti ZADAVATELA.

Ovlddanie a dodriiavanie miestnych zdkonov
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PRIDRUZENE SUBJEKTY musia vediet, &i miestne zdkony, zdkonné predpisy, alebo vykonéavacie
predpisy (vratane poziadaviek, ktoré stanovili Statne organy ako napriklad Statne nemocnice alebo
vyskumné NEMOCNICE) stanovuji nejaké obmedzenia, medze alebo poziadavky na poskytovanie
informécii odmenach, finanénej podpore, daroch, alebo grantoch, ktoré sa mézu poskytovat’ Statnym
aradnikom. PRIDRUZENE SUBJEKTY musia vziat' do avahy a dodrziavat vietky prislusné
obmedzenia pri vykone &innosti, ktoré stvisia so ZADAVATELOM. Ak si PRIDRUZENE
SUBJEKTY nie su isté, pokial’ sa tyka vyznamu alebo relevantnosti akychkol'vek identifikovanych
medzi alebo obmedzeni, alebo poziadaviek na poskytovanie informacii tykajicich sa jednani so
§tatnymi uradnikmi, PRIDRUZENE SUBJEKTY by sa mali poradit’ so svojim prvotnym kontaktom

ZADAVATEDLA pre tym ako za¢nu vykondvat' svoju &innost’.
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Priloha D
PROTOKOL

(treba prilozit)
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Priloha E

Poistny certifikat



Prekladatel’ska dolozka

Podpisana RNDr. Jana Hajnovi¢ova, prekladatelka v odbore slovensky jazyk — anglicky
jazyk, zapisana v zozname znalcov, tlmoénikov a prekladatelov Ministerstva spravodlivosti
Slovenskej republiky pod ¢. 970803, potvrdzujem tymto, Ze slovensky preklad sa zhoduje
s textom pripojenej listiny v anglickom jazyku.
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