Fakultna nemocnica Trenc¢in
Legionarska 28, 91171 Trenc¢in

Zmluva s nemocnicou
medzi

Talecris Biotherapeutics, Inc.

4101 Research Commons

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

27709 U.S.A.

Zastupena:

Mrs. Kim Hanna, Vice President, Clinical Developren

(dalej len “ZADAVATEL")

a

Fakultna nemocnica Trém
Legionarska 28

91171 Tredin

Slovenska republika
Zastupena:

MUDr. Rudolf Lintner
Riadite’

(d’alej len “NEMOCNICA")

KDE ZADAVATEL je farmaceutickd spatoog’, ktora vyvija farmaceutické pripravkyfiea
zamerané na angiologiu;

NAKOLKO NEMOCNICA suhlasi s tym, Ze vyvinie primeranéili@gsna vykonanie klinického
ska3ania, s ktorou uvazuje tato ZMLUVA S NEMOCNICGQ“STUDIA") v stlade s protokolom s
ndzvom ,Randomizovand, otvorend (so zaslepenymtr&mymi skupinami uZivajucimi aktivator
plazminogénu a placebo) Stadia fazy 2 na hodnotitirkov réznych infuznych rezimov Plazminu
(Pudského) podavaného do trombu v porovnani s aktigat plazminogénu a placebom v pripade
pacientov s akatnou okluziou pévodnej artérie alétepu bajpasu na dolnej k@aine®, podcislom
protokolu T05018-2004 (“PROTOKOL"), ktory je tu pdjeny ako Priloha D a ktory tvori
neoddeliténu sitas’ na zéklade odvolavky, a v sulade so vSetkymiysislmi zakonmi, pravidlami a
zakonnymi predpismi, ktoré sat@huju na vykonanie tejto STUDIE; a

NAKOLKO, STUDIA sa bude vykonavgod vedenim HLAVNEHO SKUSAJUCEHO LEKARA,
MUDr. Daniel JANDO, (“HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR”) abude vykonavana HLAMYM
SKUSAJUCIM LEKAROM a spoluskusajacimi lekarmi uvenyeni nizsie (SPOLU-SKUSAJUCI):

1. MUDr. Oto Smatana

2. MUDr. Igor Litvin

3. MUDr. Ladislav Badik

4. MUDr. Milan Markech
v priestoroch FN Trafin na Radiologickom oddeleni a na Chirurgickej ikin

PRETO TEDA, sa zmluvné strany dohodli nasledovne:
CLANOK I- DOBA REALIZACIE; ZMLUVNE OBDOBIE
1. Tato ZMLUVA S NEMOCNICOUnadobtda platnost’ dfiom jej podpisania zmluvnymi stranami

a udinnost’ diilom nasledujlicim po dni jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmliv a uzatvara sa do 31.
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5.

Fakultna nemocnica Trenc¢in
Legionarska 28, 91171 Trenc¢in

Decembra 2012, pokianebude vypovedana skor v sllade s ustanovenidru tOLANKU
| alebo nebude prézena obojstrannym pisomnym suhlasom zmluvnych.stran

V pripade, ak MUDr. Daniel Jando nebude schoprkomgt’ tito STUDIU ako HLAVNY
SKUSAJUCI LEKAR a nebude k dispozicii néastupca, rktobude prijatény pre
NEMOCNICU a ZADAVATELA, ZADAVATEL bude mé pravo, s okamzitym dinkom
vypovedd tato ZMLUVU S NEMOCNICOU.

Kazda zo zmluvnych stran mbéze vypovedato ZMLUVU S NEMOCNICOU pisomnou
vypovel'ou danou druhej zmluvnej strane v pripade, akh&@rzmluvna strana nebude pini
alebo inak porusfubovd’ny zo svojich zavazkov, ktoré jej vyplyvaju z tejtdMLUVY S
NEMOCNICOU a toto neplnenie alebo poruSenie neédgtrenapravi do patnastich (15) dni
odkedy obdrzala pisomnu Ziados odstranenie/napravu tohto neplnenia alebo porasSe
Kazda zo zmluvnych strdn méze okamzite vypovedto ZMLUVU S NEMOCNICOU z
dévodu bezp#osti pacienta.. ZADAVATE moze vypoveda tito  ZMLUVU S
NEMOCNICOU pisomnou vypovou s vypovednou lehotou (30) dni danou NEMOCNICI.

Po obdrzani vypovede NEMOCNICA zastavi prace najskako to bude mozné a vynaloZzi
primerané Gsilie na minimalizaciu vznikialdich nakladov. HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR
vyplni vSetky spravy o postupe prac, ktoré budbigfes’ v ¢ase vypovedania, a bude mu
poskytnuta odmena za ne v sulade s touto ZMLUVAONEMOCNICOU.

Podmienky tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU, ktorych¢iinnog’ sa vyZaduje z dévodu ich

povahy alebo dinkov, alebo ktorych &innos’ sa predpoklada po vypovedam/ukenl ZMLUVY S
NEMOCNICOU, vratane, bez obmedzenia GaAANOK 1(4)-(5) (vratane), CLANKY 11(2)-(8)
(vrétane),CLANKY (2), CLANOK IV(4), CLANOK V, CLANOK IV(2), CLANOK VI(2),
CLANOK VI(3), CLANOK VII, CLANOK IX, CLANOK X a CLANOK XI, zostanu v platnosti aj po
vypovedani alebo uplynuti zmluvného obdobia tejgMLUVY S NEMOCNICOU, a zostanu
zavazneé pre zmluvné strany.

CLANOK lI- PLNENIE

1.

NEMOCNICA a/alebo HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR vypracujia predloZia
ZADAVATETLOVI vsetky formulare pripadovych sprav (“CRFs”- Faiar pripadovej
spravy) a také iné spravy, aké sa vyZzadujd’'@oBROTOKOLU.

V3etky klinické udaje, vratane, bez obmedzenidaidaje formulara pripadovej spravy (“CRF
UDAJE™- UDAJE FORMULARA PRIPADOVEJ SPRAVY) a CRF, ié relevantné
informécie, ktoré sa tykaju STUDIE (“VYSLEDKY STUR"), vratane, bez obmedzenia na,
Udaje zo sprav, spravy, budu vo vlastnictve ZADANERA aiba ZADAVATEL bude mé
pravo publikovéd také informacie. NEMOCNICA uznava pravo ZADAVATE na
neodkladné publikovanie VYSLEDKOV STUDIE po dokemi STUDIE. NEMOCNICA
neodkladne v plnom rozsahu poskytne VYSLEDKY STUDEADAVATELOVI, a
VYSLEDKY STUDIE bude mét ZADAVATEL lubovd’ne pou# po riadnom zvazeni z
hradiska podnikania.

NEMOCNICA bude uchovavakompletné kopie vietkych VYSLEDKOV STUDIE po dob
patnastich (15) rokov po ukdeni STUDIE alebo pms dlhsieho obdobia ako bude
pozadovd ZADAVATE L. ZADAVATEL bude informové NEMOCNICU v pripade, ak uz
nebude potrebné VYSLEDKY STUDIE uchovévdlhsie V3etky VYSLEDKY STUDIE
budd na poziadanie dané k dispozicii ZADAVATBVI.

NEMOCNICA nepouzije. nepostlpi, neda licenciu anak neprevedie VYSLEDKY
STUDIE bez predchadzajuceho pisomného suhlasu AXBXTEA.

HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR a/alebo  NEMOCNICA vyplni aredloZi Gpiné spravne
spravy o vSetkych zozbieranych udajoch. Takétéwspa predloZzené Gdaje, ako aj vyplnenie
CRF, budu predloZzené a vypracované v sulade s ¢gm#ami PROTOKOLU a takych
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Fakultna nemocnica Trenc¢in
Legionarska 28, 91171 Trenc¢in

d’aldich odévodnenych poziadaviek, aké pripadne mal&Z ADAVATEL alebo CRO (ako je
definované nizsie). HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR a/alebdNEMOCNICA oznami
ZADAVATETOVI a CRO do dvoch (2) dni od akéhdkek vyznamného vyvoja v priebehu
STUDIE, vratane, ale bez obmedzenia na (i) akédonepriaznivé &inky, ktoré sa vyskytli

u pacientov, alebo ktoré hlasili pacienti, ktorstvali SKUSANE LIEIVO, (i) akékdvek
nedostatky v PROTOKOLE, (iii) lek&r nezozbiera, memazdi a nepredlozi kompletné a
presné Udaje alebo nevypracuje Uplné a presagysiktoré sa pozaduju od takého lekara v
STUDII, a (iv) lekar inak nevykona STUDIU v stlasePROTOKOLOM.

Zavazok NEMOCNICE vykonta STUDIU vyslovne podlieha podmienke ziskania aghlod
lokélnej a multicentrickej etickej komisie, pokiaa to vyZaduje.

HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR suhlasi s tym, Ze vynaloZiaximalne usilie na to, aby
vykonal prace, ktoré sa vyZzaduju fiadejto ZMLUVY S NEMOCNICOU. NEMOCNICA
potvrdzuje, Ze ani HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR ani dai pracovnici STUDIE neboli
zbaveni (nebola im pozastavetianog) Ucasti ani vyldeni z @&asti na klinickom skuSani
ziadnym REGULANYM ORGANOM . “REGULACNY ORGAN” znamen&'ubovdny
narodny/sStatny alebo nadnarodny subjekt (ako stoteyraz pouZiva v tejto ZMLUVE
S NEMOCNICOU, vratane a bez obmedzenia na Eurépdkiu), alebo Statny organ alebo
ind priemyselny subjekt alebo organ, ktory ma prawo kontrolové spbsob, akym sa
vykonavaju klinické skudsania v prislusnej krajimedtane a bez obmedzenia, na U.S. Food a
Drug Administration (“FDA"), European Medicines #gcy, a vSetky jej zahramié
ekvivalentné organizacie a/aleliabovd’ny narodny alebo nadnarodny organ, ktory je
zodpovedny za udevanie uradného (reguiaeho) suhlasu v prislusnej krajine alebo
nadnarodna skupina alebo zvaz/skupina krajin.

NEMOCNICA, HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR a ¢lenovia tymu STUDIE si povinni
chrant’ osobné Udaje pacientov v sivislosti s realizaS@dWDIE v sdlade s prislusnymi
ZAKONMI. “ZAKONY” znamenaju akékdvek vnatrostatne a miestne ZAKONY, pravidla,
zakonné predpisy, stanovy, nariadenia, a smerkioeé sa v#ahuji na STUDIU a/alebo
HLAVNEHO SKUSAJUCEHO LEKARA alebo NEMOCNICU, pdd toho,éo sa hodi,
vratane a bez obmedzenia, na (1) aktudlne plgpnévnu klinické prax (Good Clinical
Practices - GCP) v zneni ako bola vyhlasena nazMatbdnej konferencii o harmonizacii
( International Conference on Harmonisation) a kad s Helsinskym vyhlasenim Svetovej
Lekarskej Asociacie (World Medical Association Daeltion of Helsinki), (2) ZAKONY o
ochrane udajov, pravidla, zdkonné predpisy, stanoayiadenia, a smernice (vratane a bez
obmedzenia, na Smernicu EU o Gdajoch EC/95/4)j)azZAKONY, pravidla, zakonné
predpisy, stanovy, nariadenia, a smernice, ktdngéiti akékd'vek prislusné REGULENE
ORGANY.

Ak NEMOCNICA pouzije elektronické systémy na vytegoie, zmenu, uchovavanie,
archivaciu, vyliadavanie alebo prenos klinickych zaznamov, kteréygaduju zo strany,
alebo ktoré podliehaju kontrole zo strany miestngbdbo zahragnych Statnych organov
a/alebo REGULANYCH ORGANOV, vratane, ale bez obmedzenia na CRKarske
zaznamy, informované suhlasy, vysledky testov, al@té zdrojové dokumenty, potom
NEMOCNICA rwi za to, Ze jej systémy pre také elektronické zdmnau v sulade s
miestnymi alebo zahratriymi zakonnymi predpismi (vratane a bez obmedzearda United
States’ 21 C.F.RCag’ 11) a vSetkymi prisludnymi legislativnymi predpis ktoré sa
vztahuju na ochranu udajov. NEMOCNIC&alej rwi za to, Ze, za delom splnenia
miestnych alebo zahrammych zakonnych predpisov, nebude pouZi¥gdne elektronické
podpisy na Ziadnych dokumentoch ktoré poZzadujaréktsa predkladaju alebo ktoré
sprevadzaju predloZzenie na  $tatne organy a/aleBGURACNE ORGANY, pokid
neosvedila, Ze ma v umysle, aby takéto elektronické gegpboli pravne zavazné rovnako
ako vlastnorany pisomny rukou napisany podpis.
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Fakultna nemocnica Trenc¢in
Legionarska 28, 91171 Trenc¢in

CLANOK 11l — ODMENA

1.

CRO v zastipeni ZADAVATEA zaplati NEMOCNICI dohodnutt sumu za kazdého readn
zapisaného pacienta, ktory ukobn STUDIU v sulade s PROTOKOLOM. Podrobny
harmonogram platieb je uvedeny v Prilohe B. NENNDTA bola upozornend na to, Ze toto
je multicentrickda STUDIA, a preto sa bude aplistd konkurerny pristup pri ziskavani
Ucastnikov. ZADAVATH: si vyhradzuje pravo obmedzhabor pacientov alebo ukéifi
nabor pacientov v NEMOCNICI, ak bolo splneny oefk cid’ovy paiet pacientov, ktori
boli ziskani pre STUDIU. V takom pripade ZADAVATLBude informova NEMOCNICU

a HLAVNEHO SKUSAJUCEHO LEKARA o skafeni naboru pisomnym oznamenim
(“OZNAMENIE O NABORE”). Po prijati OZNAMENIA O NABDRE NEMOCNICA
zabezp#i, aby HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR okamZite ukatil d’aldi nabor pacientov.

Platby budi vykonané pbta tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU a budu vykonané iba vo
vztahu k vykonanym navstevam ziskanych pacientowadatumu prijatia OZNAMENIA O
NABORE. Ani ZADAVATEL aani CRO neprebera ziadnu zodpovednasi nevykona
Ziadnu platbu za pacientov ziskanych po uvedemt@tume. Ani ZADAVATH a ani CRO
nebude povinny zapldtiziadne finatiné ¢iastky za testy, ktoré boli vy konané u pacientov,
ktori nespaju v3etky kritéria vhodnosti v stlade s PROTOKOLOMani za dalSich
pacientov, ktori boli zapisani do STUDIE bez pieého sthlasu ZADAVATEA.

Ciastkova platba bude vykonana za pacientov, kteviplnili PROTOKOL. Platby budu
vykonané v pomernej vyske na zaklade vykonanycBtesea/alebo ukamenych prac.

V pripade vypovedania, sumy za profesionalnebsiua vydavky, ktoré maju loyzaplatené
pod’a tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU, budl obmedzené na @oky v pomernej vyske, na
zéklade skuttne vykonanej prace a skdtych vydavkov, ktoré vznikli pda
PROTOKOLU. VSetky finatné prostriedky, ktoré neboli vynaloZzené, ktoréped’a tohto
vypoétu nemaju uhradj ale ktoré uz boli vyplatené, budld neodkladne errét
ZADAVATET’OVI.

Bez toho, aby tym bolo dotknuté vySSie uvedenéadpercent (10%) kazdej platby, ktoru
uvolni  ZADAVATEL alebo CRO v zastipeni ZADAVATE pre NEMOCNICU, bude
zadrzanych aZ dovtedy, kym nebudul uspokojivo veriésvsetky dotazy na Udaje, ktoré sa
tykaju STUDIE, dokumentov a/alebo VYSLEDKOV STUDIBod'a vlastného uvazenia
ZADAVATEI’A alebo CRO. .

Platbu, ktora sa ma uhrddipoda tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU,  uhradi
ZADAVATE L NEMOCNICI do tridsiatich (30) dni po torip CRO prijme presnu faktaru,
ktord bola predlozend CRO na adrese uveden€]LANKU V tejto ZMLUVY S

NEMOCNICOU. Faktira bude vystavend az po odsuhlaseni zaslanych podkladov k fakturacii CRO
alebo ZADAVATELOM.

CLANOK IV- SKUSANE LIE CIVO; MATERIALY; U CTOVNE ZAZNAMY

1.

ZADAVATET alebo CRO v zastipeni ZADAVATE poskytne ski3ané tizo Plasmin
(Human) a referamy produkt/vyrobok (“SKUSANE LIEIVO”) na pouzitie v STUDII.
NEMOCNICA sthlasi s tym, Ze bude uchovéWATERIALY, vratane a bez obmedzenia
na SKUSANE LIEIVO, ktoré suvisia so STUDIOU, ktoré dostala od CR@/alebo
ZADAVATETA (“MATERIALY”) bezpeinym spdsobom, ktory zabrani neopravnenému
pristupu k tymto ~ MATERIALOM a dovoli pristup k kgm MATERIALOM iba
HLAVNEMU SKUSAJUCEMU LEKAROVI alebo pracovnikom $IDIE, ktori potrebuju
ma pristup k takym MATERIALOM a ktori boli zodpovejdaim sposobom vyskoleni na
manipulaciu s takymi MATERIALMI. MATERIALY budd pazité iba pre &ly vykonania
STUDIE v stlade s PROTOKOLOM, v sulade so vsetkyrislusnymi  ZAKONMI a
podmienkami tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU.
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2. Pre &ely vykonania tejto STUDIE, ZADAVATE alebo CRO v mene ZADAVATEA
poskytne SKUSANE LIEIVO bezplatne NEM OCNICI v dostatnych mnoZzstvach pre
vSetkych riadne zapisanych Pacientov v NEMOCNECVykonanie STUDIE v sulade s
PROTOKOLOM. Lekarnik/farmaceut NEMOCNICE alebo ialifikovana osoba, ktoru
uréi NEMOCNICA a schvali ZADAVATH. alebo CRO, pah toho,éo bude vhodné, bude
zodpovedny za to, Ze na naklady ZADAVAITE poskytne Plazminogenovy aktivator
(“REFERENCNY VYROBOK?”) v dostat@nych mnoZstvach pre v3etkych riadne zapisanych
Pacientov v NEMOCNICI na vykonanie STUDIE v stladeROTOKOLOM.

NEMOCNICA ani HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR nepouziji SKSANE LIECIVO ani
REFEREN'NY VYROBOK inak, nez na vykonanie STUDIE v silalPROTOKOLOM.

3. NEMOCNICI budu preplatené, tak ako je stanovengte ZMLUVE S NEMOCNICOU,
vynalozené vydavky, ktoré oddvodnene vznikli v siosti REFERENNYM VYROBKOM
do Styridsiatich piatich (45) dni od- kedy CRQadrioriginal faktdru, v ktorej bude
dostaténe podrobne zdévodnena uvedena fakturovana sumampmedzi uvedenymi
Udajmi bude, bez obmedzenia na vy33ie uvedésié, PROTOKOLU, HLAVNY
SKUSAJUCI LEKAR,¢islo faktary, datum faktary a prisludna sprievodigkumentacia.

4. Vietky MATERIALY, s vynimkou SKUSANEHO LIEIVA,  budi vratené
ZADAVATET’OVI a/alebo CRO v stlade s PROTOKOLOM a/alebo ZADYNEL’OVYMI
pisomnymi pokynmi; SKUSANE LIEIVO bude vratené ZADAVATEOVI alebo
zlikvidované v sulade s PROTOKOLOM a/alebo v salag pisomnymi pokynmi
ZADAVATETA.

5. NEMOCNICA vytuje vietok MATERIAL, zariadenie a pracovné siligrié boli poskytnuté
podia tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU a ako je uvedené v ®ROKOLE.

CLANOK V- ADMINISTRATIVA

Patas zmluvného obdobia tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU, ki’ nie je uvedene inak,
ZADAVATEL menuje nasledovnych pracovnikov pre spravovanigo te ZMLUVY S
NEMOCNICOU:

1. VSetka koreSpondencia, oznamenia, naroky, modifikatebo 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 Contraotsl Finance
Telefén : 001 919 316 6347

Fax: 001 919 287 2564

E-mail: Deborah.Covington@talecris.com

2. V3etky originaly faktdr sa budu posiélaa adresu CRO:

HungaroTrial Inc
MULTIPLAZA
Fehérvari ut 89-95
1119 Budapest
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Page 5 of 19



3.

Fakultna nemocnica Trenc¢in
Legionarska 28, 91171 Trenc¢in

HUNGARY
Mr. Bence Kelemen, Clinical Research Manager

V8etka komunikécia, ktord sa tyka technickych Zéde#i, bude prebieltes Veduacim 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 Contraotdl Finance
Telefén : 001 919 316 6347

Fax: 001 919 287 2564

E-mail: Deborah.Covington@talecris.com

CLANOK VI- POVINNOSTI

1.

ZADAVATE I kontrahoval na zaklade separatnej zmluvy HUNGARGIRCRO (“CRO”)
na vykonanie STUDIE. ZADAVATE a CRO budl( spolupracava NEMOCNICOU pri
poskytovani  sluzieb zo strany NEMOCNICE pedejto Zmluvy. CRO bude menava
osobu, ktord bude pracavako Vedecky pracovnik klinického vyskumu (Clinida¢search
Associate), ktory bude vykon&vamonitorovaciwinnog’ a pomahtt NEMOCNICI, ako je
uvedené v zmluve medzi ZADAVATIEOM a CRO.

Vztah NEMOCNICE a HLAVNEHO SKUSAJUCEHO LEKARA k ZADAXTELOVI
a/alebo CRO pdé tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU bude ¥ahom nezavislého
zmluvného dodavala a nie zastupcu, ani¢a@stnika spolkéného podniku, ani spataika
ZADAVATETA, a NEMOCNICA ani HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR nebudima’
pravomoc pravne zavazavAADAVATEL A alebo CRO.

Ziadna zo zmluvnych stran bez predchadzajicebonpiého sthlasu druhej zmluvne;
strany, nepouzije pri reklame, propagacii ani inazov, obchodni znamku, logo, symbol,
ani iné zobrazenie druhej zmluvnej strany ani zrmanca ani zastupcu. Bez toho, aby tym
bola dotknuta predchadzajica veta, ZADAVATEOZe uroki také oznamenia tykajlce sa
STUDIE (vratane odvolavok na NEMOCNICU a/alebo HINEHO SKUSAJUCEHO
LEKARA), aké sa poth ZADAVATELA vyZzadujl na zaklade ZAKONOV, alebo ktoré st
v stlade s prislusnymi ZAKONMI.

CLANOK VII - ZACHOVAVANIE ML CANLIVOSTI

1.

V suvislosti so STUDIOU, NEMOCNICA dostane inforoi& MATERIALY a/alebo Udaje
od ZADAVATELA a/alebo CRO a NEMOCNICA sa dozvie o a/alebo vsitvadaje a
informéacie v désledku alebo suvislosti s vykonaniSTUDIE (kolektivne “DOVERNE
INFORMACIE”). NEMOCNICA suhlasi s tym, Ze bude zasiva’ ml¢anlivog’ a nebude na
Ziadne dely, nez s akymi uvazuje tato ZMLUVA S NEMOCNICOWpuzivd DOVERNE
INFORMACIE a uvedené DOVERNE INFORMACIE neposlgtiretim stranam (vratane
dcérskych spoknosti alebo pridruzenych spolmsti). Bez toho, aby tym bolo z
lubovd’ného dbévodu dotknuté uplynutie zmluvného obdobiab@l vypovedanie tejto
ZMLUVY S NEMOCNICOU, povinnos zachovavania manlivosti a nepouZivania
dévernych informacii, ktora je obsiahnuta v tejtalidve, zostane v plnom rozsahu v platnosti
a &innosti aj po uplynuti zmluvného obdobia alebo pgowedani tejto ZMLUVY S
NEMOCNICOU po dobu desiatich (10) rokov. V3etky DERNE INFORMACIE v Uschove
NEMOCNICE budi po ukateni STUDIE neodkladne vratené ZADAVATBVI a/alebo
CRO, pokid ZADAVATEL alebo CRO, pripad od pripadu, nebude poZatioéa
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2. Povinnog zachovavania nsanlivosti o DOVERNYCH INFORMACIACH uvedena v tomto
CLANKU VIl sa nebude v#ahova na DOVERNE INFORMACIE, ktoré:

i. su v s@asnej dobe alebo sa neskor stanu verejne znamyaniobe, aby to bolo
sposobené  konanim alebo pochybenim ~ NEMOCNICE, HNEMO
SKUSAJUCEHO LEKARA, alebo pracovnikov STUDIE;

ii. ktoré ziskala NEMOCNICA od tretej strany, ktoralanpravo pouzivaa poskytnél
také informécie; alebo

iii. boli vlastnictvom NEMOCNICE pred ich ziskanim od ZAVATEI’A a/alebo CRO,
ako mozno dokazaz pisomnych zaznamov NEMOCNICE datovanych ska ne
datum prijatia uvedenych informacii od ZADAVATE a/alebo CRO. .

3. NEMOCNICA méZze, vrozsahu, v akom to vyZaduje slpdny zakon alebo sudny prikaz,
poskytnd® DOVERNE INFORMACIE v rozsahu a takym osobam, ekeyZaduje zakon. V
pripade ak zékon vyzaduje poskytnutie DOVERNYCH-®RMACII, NEMOCNICA to
okamzite oznami ZADAVATEOVI a poskytne mu moznogiska ochranny prikaz alebo
sa inak pokusi obmedz’ poskytnutie pred tym, nez DOVERNE INFORMACIE Ibud
poskytnutée.

4, NEMOCNICA uznava, Ze tdto ZMLUVA S NEMOCNICOU njelicenciou ani iné udelenie
prav.  NEMOCNICI, HLAVNEMU SKUSAJUCEMU LEKAROVI, an Ziadnemu z
pracovnikov STUDIE v suvislosti s DOVERNYMI INFORMIAMI, s vynimkou
obmedzenéhodglu poskytnutia sluZieb pdd tejto Zmluvy.

CLANOK VIII- ZARUKY

1. NEMOCNICA poskytne vSetky sluzby ptaltejto Zmluvy (i) profesionalnym spdsobom a
vynalozZi takd mieru starostlivosti a Znosti, aké obvykle vynakladaja za podobnych
podmienok zname a kompetentné NEMOCNICE, ktoréomgkaju prax v tejto oblasti a (ii)
v stlade so v3etkymi ZAKONMI, a (iii) v stlade sthéasom prislusného ERC.

2. ZADAVATEL. a CRO budi zodpovedni za reviziu MATERIALOV, hé&oposkytne
NEMOCNICA ako polozky systému elektronickych (dajov ¢ase fakturacie. Ak je
ZADAVATET presvedeny, Zze doslo k porudeniu vy3Sie uvedenej zarukgboa ak
ZADAVATE I’ dostane informacie od CRO, ZADAVATEpisomne oznami NEMOCNICI v
priebehu dvadsiatich (20) pracovnych dni s uvadepovahy takéhoto poru3enia.
NEMOCNICA neodkladne preSetri takéto upozornenie paruSenie a oznami
ZADAVATETOVI, aké napravné opatrenie  NEMOCNICA mieni vyainpokid’ nejaké
planuje. Ak NEMOCNICA nebude schopna zjetinapravu alebo ak nepodnikla kroky, ktoré
sU potrebné na zjednanie napravy takého poruSemiaky do patnastich  (15) dni od
oznamenia takéhoto poruenia, ZADAVAIT Bude opravneny, na zaklade svojho uvazenia
okrem vSetkych opravnych prostriedkov, ktoré buda’ ik dispozicii, okamZite pisomne
vypovedd tato ZMLUVU S NEMOCNICOU.

CLANOK IX- DUSEVNE VLASTNICTVO

1. Ak v priebehu STUDIE, NEMOCNICA, HLAVNY SKUSAJUCIEKAR, a/alebo Pracovnici
STUDIE pridu na alebo skutoe bud( praktizowa akikd'vek novd myslienku, vynalez,
vyvoj, objav,  know-how, davkovanie, formu davkoia alebo pouZiji vo ¥ahu ku
SKUSANEMU LIECIVU (vSetky sa ozn&uju ako “VYNALEZ”), NEMOCNICA a/alebo
HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR to okamzite oznamia ZADAVATEOVI. VYNALEZ bude
vyluénym vlastnictvom a bude pripisovany ZADAVATBVI.
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VSetky MATERIALY, ktoré vypracuje/vyvinie NEMOCNICA HLAVNY SKUSAJUCI
LEKAR, a/alebo Pracovnici STUDIE ptal tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU, bez diadu
na to,¢i to bude v pisomnej forme, na CD/DVD, alebo v kejanej forme, sa budu poklatia
za dielo na objednavku (“PRACE (DIELO)”) a v3etsava na také MATERIALY, vratane
autorskych prav, budu patZ ADAVATE LOVI.

NEMOCNICA suhlasi s tym, Ze bude spolupradbsa ZADAVATELCOM, a na néaklady
ZADAVATE I’A uvedie v platnosvsetky také dokumenty, a vykona vietky také véaieao
bude sa snafizariadi, aby HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR a prisludni Pracoeni
STUDIE uviedli v platnos také dokumenty, a vykonali v3etky také veci, wmétale bez
obmedzenia na patentové prihlasky a ich postipekié ZADAVATE. mdze dbvodne
pozadovd, aby v3etky prava na VYNALEZY a PRACE (DIELA)tpa ZADAVATEOVI

a umozni ZADAVATELOVI ziska’ ochranu DUSEVNEHO VLASTNICTVA v takych
krajinach sveta, aké ZADAVATE poklada za vhodné.

NEMOCNICA suhlasi s tym , Ze zabeZpeaby HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR a v3etci
prisludni Pracovnici STUDIE suhlasili s tym, Ze t8idd pin? povinnosti potia tejto
ZMLUVY S NEMOCNICOU, vratane a bez obmedzenia rabezpéenie, aby vsetky
individualne osoby, ktoré pracuji STUDII sthlasilpostipenim prav na ZADAVATER
alebo aby v3etci mali pravnu povintigsostipi’ v3etky svoje prava na vietky VYNALEZY
ZADAVATE I’OVI.

CLANOK X- POISTENIE

1.

ZADAVATETL tymto vyhlasuje, Ze je zmluvne poisteny POISTNQulwou, ktora kryje
Skody spdsobené na zdravi pacientov, vratane (nktteé pripadne vzniknu ako priamy
dosledok dasti pacientov na STUDII v stlade s touto ZMLUVG@JNEMOCNICOU,
PROTOKOLOM, a v3etkymi prislusnymi ZAKONMI. Zodpednos ZADAVATETA za
Skody v zmysle vySSie uvedeného bude definovandzsahu prisluSnych vSeobecne
zavaznych zakonnych predpisov, ktoré su v platnoet Uzemi Slovenska. Certifikat
o poisteni je prilohou (E) tejto ZMLUVY S NEMOCNIQD

Bez toho, aby tym bolo dotknuté vysSie uvedene, REMICA odsSkodni a bude chrdni
pred Skodami ZADAVATIEA pred/za vSetky Skody, ktoré vzniknu v doésledku :

i Toho, Ze NEMOCNICA, HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR alebo inprisluni
Pracovnici STUDIE nedodrzali PROTOKOL, tato ZMLUVE NEMOCNICOU, a
iné pisomné pokyny, ktoré poskytol ZADAVATE

i Toho, Ze NEMOCNICA, HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR alebo inprisluni
Pracovnici STUDIE nevynaloZili potrebné Usilie alddwnali nedbalo alebo umyselne
zavinili,

ii. Toho, Ze NEMOCNICA, HLAVNY SKUSAJUCI LEKAR alebo inprisluni
Pracovnici STUDIE nedodrzali prislusné ZAKONY,

iv. porusenia tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU zo strany NEMA®ICE, HLAVNEHO
SKUSAJUCEHO LEKARA alebo inych prislusnych Pracdwvi STUDIE,

V. neautorizovanych zaruk tykajlcich sa ~ SKUSANEHO @A zo strany
NEI\/IOCNICEV, I-!LAVNEHO SKUSAJUCEHO LEKARA alebo inychrislusnych
Pracovnikov STUDIE.

CLANOK XI- ZAKON O ZAHRANI CNYCH KORUP CNYCH PRAKTIKACH
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NEMOCNICA potvrdzuje, Ze nezaplati ani neponuknereabude suhlasis tym, Ze zaplati
alebo nech&a zapldti priamo ani nepriamo, v suvislosti s touto ZMLUMOS
NEMOCNICOU, akéktvek politické prispevky, poplatky alebo provizigémukdvek
zamestnancovi alebo zastupcéubovdnej vliady alebo Statneho organu. NEMOCNICA
dalej potvrdzuje, Ze nebude, priamo ani nepriamosuvislosti s touto ZMLUVOU S
NEMOCNICOU a prislusnych obchodnyé&imnosti, ktoré z nej vyplyvaju, pldtiani neubi

Ze zaplati ani neda suhlas na vynaloZenie &imgech prostriedkov ani toho, o ma hodnotu,
Ziadnemu zastupcovi vlady/Stathemu Uradnikovi,zaistupcovi, Ziadnej politickej strane ani
jej predstavitéovi ani Ziadnemu politickému funkcionarovi ani zi&jl osobe, ak si bude
vedoma toho, Ze existuje vysoka pravdepodofinde vSetky alebdas’ takych pa&azi alebo
veci bude ponuknuta, dand alelfatsena, priamo alebo nepriambovdnému zastupcovi
vlady/Statnemu Uradnikovilubovd’nej politickej strane alebo jej predstavaei alebo
Pubovd’nému funkcionarovi zadlom (i) ovplyvnenia akéhoKeek ukonu alebo rozhodnutie
takého funkcionara, politickej strany, funkcion@iaitickej strany, alebo predstavitev jeho
aradnej funkcii, vratane rozhodnutia neurotak, nevykongé jeho jej Uradné povinnosti;
alebo (ii) ktoré by viedli k tomu (naviedli by), Zaky funkcionér, politicka strana, funkcionar
strany, alebo kandidat vyuZije svoj vplyv na vidaabo akyktvek oficialny/Gradny organ
na to, aby ovplyvnil akykivek ukon alebo rozhodnutie takej viady alebo Géddn organu,
aby pomohol ZADAVATHEOVI alebo NEMOCNICI pri ziskani alebo udrzani si
podnikatdskej¢innosti zameranej na alebo s, alebo aby nasmepodadikania ndubovd’nu
tretiu stranu.

NEMOCNICA tiez potvrdzuje Ze si ptetala politiku/stratégiu  ZADAVATIEA v oblasti
podplacania a korupcie ptal Prilohy C. Akékbvek poruSenie vySSie uvedeného zavazku,
ktory je uvedeny v tomt@LANKU XI bude dévodom na okamzité vypovedanie tdej
ZMLUVA S NEMOCNICOU.

CLANOK XII- ROZNE

1.

Ziadna zmluvna strana nebude zodpovedndi wsuhej zmluvnej strane za akdkek
omesSkanie alebo neplnenie v désledku okolnostioalgtiin, ktoré su mimo rozumnej
kontroly, vratane a bez obmedzenia na poziar alebazivelni pohromu, Strajk, pracovné
nepokoje/spory, vojnu alebo iné nasilie, albbovd’né zakony, nariadenie alebo poziadavku
ubovd’ného Statneho organu alebo viadnej agentlry. [Opbhenia sa bude poklafiaa
predZeni o ¢asové obdobie, ktoré je ekvivalentné stratenéfasu z dévodu takého
omeskania.

Zmluvné strany sa dohodli, ze tato ZMLUVA S NEMOIKXDU sa bude vyklada
interpretovéd a riad ZAKONMI Slovenskej republiky. Miestom sudnej padwoci
(jurisdikcie) je Slovenska republika.

Tato ZMLUVA S NEMOCNICOU predstavuje celd dohodu dme zmluvnymi stranami,
ktora sa tyka jej predmetu a nahradza (ma vyS&wnor silu ako) vSetky predchadzajuce
Ustne alebo pisomné komunikacie alebo ujednaniazimadluvnymi stranami, ktoré sa
tykaja jej predmetu. AkdKkwek zmena, Uprava alebo doplnenie tejto ZMLUVY S
NEMOCNICOU musi by v pisomnej forme a musi typodpisana obomi zmluvnymi
stranami.

NEMOCNICA nemoze tdto ZMLUVU S NEMOCNICOU postiipi ani zZiadne pravo ani
povinnos nemdZe delegovabez predchadzajuceho pisomného suhlasu ZADAMZAE

Dolu podpisani signatari vyhlasuju a zai, Zze kazdy zo signatarov ma pravomoc uzévrie
tato ZMLUVU S NEMOCNICOU a zavazovaaku zmluvna stranu zastdpenu signatarom v
rozsahu podmienok tejto ZMLUVY S NEMOCNICOU.
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NA DOKAZ COHO, zmluvné strany uviedli v platndsito ZMLUVU S NEMOCNICOU
ako je uvedené nizSie.

TALECRIS BIOTHERAPEUTICS, INC. Fakultnd nemocniceemin
Podpisal/-a: Podpisal/ a:
Kim Hanna

Vice-president, Clinical Development,

Funkcia:

Datum:__ _maj 18 2011 Datum:___ 6.6.2011
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Priloha A

Faktlru zaslat na adresu:

Adresa: HungaroTrial, Inc.
MULTIPLAZA
Fehérvéri ut 89-95
1119 Budapest
HUNGARY.

Kontakt: Mr..Bence Kelemen Clinicaé$earch Manager

Phone: +36 1 203 2134
Fax: +36 1 203 3985
E-mail: bkelemen@hungarotrial.com

Nemocnica : Fakod nemocnica Trer€in
Platobné udaje: Vabilny symbol: ¢islo faktary
Nazov banky: Stét pokladnica Bratislava
Cislo &tu:

Kéd banky/smerovaci kod: 8180

IBAN:

SWIFT: SUBASKBX
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Priloha B

Rozpis platieb
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Visits 2 Visit 1 Visit 2 Visit 3 Visit 4 Visit 5
Study Day -lorl 1 2-3 7+1 14 +2 303
Pre-treatment Plasmin Infusion ° Post- Total
Study Phase Screen |Baseline Treatment Intef\’/(()eit;ion Follow-up
0-3Hr |[3Hr-5Hr®| (6 Hours)

Informed Consent 25 25
Inclusion/Exclusion Criteria 25 25
Demographic 0 0
Medical History 0 0
Description of Vessel or Graft® 0 0
Ischemic Signs and Symptoms*® 5 5 5 5 5 5 5 35
Physical Examination’ 0 0
Vital Signs and PAO Exam? 5 5 5 5 20
Concomitant Medications" 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 50
Serqm Local Laboratory Pregnancy 20 20
Test'
Local Laboratory Clinical Chemistry’ 20 20
Local Laboratory Coagulation® 20 20 20 20 80
Duplex Ultrasound Imaging' 50 50 50 150
Doppler Arterial and Venous Pulse 20 20 0
Sounds™
ABI 5 5 5 5 5 5 30
Randomization” 20 20
Heparin Infusion® 15 15 15 15 15 75
Arteriogram® 550 550 550 550 2200
Central Laboratory Urinalysis“ 30 20 50
Central Laboratory Clinical
Chemistry.", 25 25 25 25 25 125
Hematology/Coagulation®
Specialty Core Laboratory* 25 25 25 25 25 25 150
ACT or aPTT" 30 30
Specialty Core Laboratory Antibody" 30 30 60
Ce'ntral La'lboratory eral Nucleic 30 30 60
Acid Testing” and Viral Serology*
Study Drug Infusion? 30 30 60
Ischemic Intenentions? 0 0 0 0 0 0 0
Adwerse Events®® 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 50
Total 155 825 605 55 655 690 95 75 15 205 € 3375
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Priloha C
ZADAVATE L2 ANTI-BRIBERY A ANTI-CORRUPTION ZASADY

Firemna politka ZADAVATH’A vyZaduje, aby ZADAVATEOVI spolupracovnici vykonavali
v3etky obchodnéinnosti ZADAVATELA zakonnym a etickym spdsobom, v sulade s prigiugn
ZAKONMI a zakonnymi predpismi, vratane zakona Spgh Statov americkych o zahramych
korupénych praktikach - (the U.S. Foreign Corrupt Piaedi Act of 1977 (the “FCPA")). Zakon
FCPA zakazuje vykonanie, plitbenie alebo povolenie koréqej platby alebo poskytnutie
¢ohokdvek, ¢o ma hodnotu zastupcovi vlady/Statnemu Uradnikawi zabezp&enie toho, aby
prislusny zastupca vlady vykonal akykek viadny ukon alebo prijal rozhodnutie, ktoré by
napomohlo spoknosti pri ziskani alebo udrZzani jej obchodtienosti. Zakon FCPA taktiez zakazuje
spola@nosti alebo osobe, aby pouZila inG sgoli’ alebo osobu, aby sa zapojila tidoovdnej z
vyssie uvedenychinnosti. Ako spolénos’ U.S.A, ZADAVATEL musi dodrziavizakon FCPA a
mohlo by sa stj Ze by bola brana na zodpovedhesiésledkucinov, ktoré boli spachané kdekek
na svete zo strany konzultanta, agenta, zastupcDAXATELA alebo dokonca aj keby boli
spéachané spotaog’ou, ktora by konala v mene ZADAVATR (“PRIDRUZENE SUBJEKTY”).
Preto ZADAVATEL pozaduje, aby v3etky jeho PRIDRUZENE SUBJEKTY wykeali svoje
PRACE, ktoré stvisia so ZADAVATEOM, v stlade s tymito zasadami.

Definicia Statneho Uradnika/zastupcu vlady (Goveram Official)

Pod’a politiky ZADAVATELA, “Statny Gradnik/zastupca viady - governmentaidii’ sa v Sirokom
slova zmysle vyklad4d ako a zahrnuje: (Dbovd’ného zvoleného alebo menovaného zéstupcu
vlady/Statneho Uradnika (napriklad pracovnika renséva zdravotnictva); (ii)lubovd’ného
zamestnanca alebo osobu, ktora kona v mene Stéfmatinika/zastupcu vliady, Statneho organu alebo
podniku, ktory piIni Statnu funkciu; (iiifubovd’nd politick stranu, zastupcu, zamestnanca alebo
osobu, ktord kona za alebo v mene politickej stralepo kandidata na verejnu funkciu; alebo (iv)
zamestnanca alebo osobu, ktora kond za alebo v memegopravnej medzinarodnej organizacie
(napriklad, Organizacia spojenych narodov). “Vlada” zahrmgetky drovne a divizie vlad (napr
miestne, regionalne, alebo Statne a administratiegeslativne, alebo vykonné zlozky). PretoZéo ta
definicia “Statneho Gradnika/zastupcu viady” jeéataroka, je pravdepodobné, ze PRIDRUZENE
SUBJEKTY budld jedna v ramci svojej beznej podnikdtkej ¢innosti so  Statnymi
uradnikmi/zastupcami vliady v mene ZADAVAER. Napriklad, v ramci ZADAVATEOVEJ]
politiky, lekari, zamestnani v Statnych NEMOCNICIACmo6Zu by povaZovani za “Statnych
aradnikov”.

Zasady FCPA, Antikorugné zasady a zasady boja proti Uplatkarstvu

PRIDRUZENE SUBJEKTY nesmu priamo ani nepriamo o pristbit ani dovolt vykonanie
korupinej platby ani poskytniicokalvek., co mé nejakd hodnotu, Ziadnemu Statnemu Gradnikovi z
Uc¢elom dosiahnutia toho, aby Statny uradnik vykakgkd'vek Statny ukon alebo prijal rozhodnutie,
aby pomohol ZADAVATH. ziska alebo udrza si podnikatésk( ¢innog. PRIDRUZENE
SUBJEKTY nesmu nikdy vykomaplatbu ani ponuknt Stdtnemu Uradnikovi Ziadnu vyhodu, bez
ohladu na jej hodnotu, ako nevhodné navadzanie &@thednika aby schvali, preplatil, predpisal
alebo zakupil vyrobok ZADAVATEA, aby ovplyvnil vysledok klinického skusania alebwak
nepatréne mal vyhody z podnikatskychginnosti ZADAVATELA.

Ovladanie a dodrziavanie miestnych z&konov
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PRIDRUZENE SUBJEKTY musia vediggi miestne zakony, zakonné predpisy, alebo vykociéva
predpisy (vratane poZiadaviek, ktoré stanoviliri@@éorgany ako napriklad Statne nemocnice alebo
vyskumné NEMOCNICE) stanovuju nejaké obmedzeniajzmealebo poZiadavky na poskytovanie
informacii odmenach, fingnej podpore, daroch, alebo grantoch, ktoré sa rposlytova Statnym
dradnikom. PRIDRUZENE SUBJEKTY musia wialo Gvahy a dodrZiavavsetky prislusné
obmedzenia pri vykone&innosti, ktoré sdvisia so ZADAVATEOM. Ak si PRIDRUZENE
SUBJEKTY nie su isté, pokiasa tyka vyznamu alebo relevantnosti akydlké identifikovanych
medzi alebo obmedzeni, alebo poZiadaviek na poskyie informacii tykajdcich sa jednani so
Statnymi aradnikmi, PRIDRUZENE SUBJEKTY by sa madiradi’ so svojim prvotnym kontaktom
ZADAVATE I’A pre tym ako z&ni vykonavé svojucinnog’.
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Priloha D
PROTOKOL

(treba prilozt)
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Priloha E

Poistny certifikat



