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Zrnluva o vykonani diastkoveho vy5etrenia klinickeho sku5ania humdnneho skuiancho produktu

Kod klinickeho skriSania: D5 169C0000 1

ZII4LIJY A O VYKONANi CIASTKO\rEHO VYSBTRN,XTA
KLINICKEHO SKUSANU

ZMLUVNE STRANY

(1) AstraZeneca AB, 151 85 Sodertiilje, Svddsko, zapisandv Obchodnom registri Svddsko,

d. z6pisu: 556011-7482, konajrica prostrednictvont: AstraZeneca AB, organizadnd
z.\olka,Lazaretsk|12,811 08 Bratislava, IiO: 31802877,D!C:2021499480, ti OpU:
SK202l499480,zapisand v Obchodnom registri Okresndho sirdu Bratislava I., odd.:Po,
vloZka 853/B (,,Spoloinost"'); a

(2) N6rodny fstav tuberkul6zy, pl'tcnych chor6b a hrudnfkovej ohirurgie, Vy5ne H6gy 1,

059 84 VySnd Hitgy, tCO: oozzt811, DIi: 2021212622, te opH: SK 2021212622
zriadeny zriad'ovacou listinou Ministerstva zdravolnictva SR (,. 14669 - 22006 - SP

(d'alej len "Poskytovatel"'); a

spolodne ako,,Zmluvn6 strany" a jednotlivo ako ,,Zmluvni strana".

PREAMBULA

(a) Spolodnost' md ztnjem vykonat' Klinickd skir5anie.

(b) Hlavn6 dast' Klinickdho skLi5ania prebieha v zdravotnickom zariadeni (Miesto
kl ini ckdho skfSan ial Centrum klin ickdho skLi5an ia) :

iislo:
670s

Hlavny
MUDr. Lenka Medvecov6

Adresa pracoviska:
Ambulancia klinickej onkol69ie
POKO s.r.o.
Mnohe['ova 2

058 01 Poprad

(c)

(d)

Poskytovatel' prevddzkuje zdravotnicke zariadenie s pracoviskom/ pracoviskami na

adrese: Oddelenie patol6gie, NUTPCHaHCH, Vy5nd H6gy 1,059 84 VySnd H6gy (d'alej

len ,,Miesto Eiastkov6ho vySetrenia klinick6ho skriSania"), v ktorom/ v ktorych m6Ze

prebehnirt' diastkovd vy5etrenie Klinickdho sk0Sania, a m6 odpovedajirce vybavenie
a person6l na vykonanie diastkoveho vySetrenia Klinickdho sk[rSania.

Spolodnost' md ziujem, aby Poskytovatel' vykonal diastkovd vy5etrenie Klinick6ho
sk05ania (d'alej len "iiastkov6 ry5etrenie klinick6ho skriSania"):

. vy5etrenie bioptickdho materi6lu podl'a Protokolu skri5ania

DATUM UCINNOSU

Poskytovatel' sa zavazuje zverejnit' trito Zmluvu v Centr6lnom registri zmltv SR. D6tumom

fidinnosti tejto Zmluvy je dei nasledujfici po dni jej zverejnenia v Centr6lnom registri.
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Zmluva o vykonani diastkoveho vySetrenia klinrckeho skuSania humdnneho sktrSaneho produktu
Kod kl inickdho skfSania. D5 I 69C0000 I

DOHODNUTE PODMIENKY

1. DEFINiCTTJ,

Ak nie je v tejto Zmluve vyslovne uvedend inak, majri yirazy ozna(ene vel'kym
pismenom yyznam, akf je uvedeni v Prilohe A.

2. VYKONANIE .IASTKOVEHO VYSETRENIA KLINICKEHO SKUSANIA

2.1 Spolodnost' tymto poveruje Poskytovatel'a vykonanim Ciastkovdho vySetrenia
klinickdho skfiSania. Zavykonanie diastkovdho vySetrenia klinick6ho skrjrSania bude
zodpovedny Poskytovatel'om povereny zamestnanecl zamestnanci (d'alej len
"Specialista"). Specialista m6Ze byt'zapisany ako dlen do Tfmu klinickdho skfiSania
v zozname dlenov Timu klinickdho skriSania vedenom Hlavnym skir5ajficim. O tom,
di je potrebnd, aby bol Specialista dlenom Timu klinickdho skri5ania, rozhodne
Spolodnost'.

2.2 Poskytovatel' vykon6 azaisti, aby Specialista vykonal iiastkovd lrySetrenie
klinickd skfSania v Mieste diastkovdho vy5etrenia klinickeho skir5ania v sfilade
s touto Zmluvou, Protokolom, vSetkymi Prislu5nymi z6konmi a pisomnymi
pokynmi Spolodnosti.

2.3 Poskytovatel' sa neodch;i 1i a zaisli, Ze sa ani Specialista od Protokolu neodch;i li,
pokial' tak neudini s ciel'om zamedzit' bezprostredn6mu ohrozeniu Udastnikov
klinickdho sk[rSania. Poskytovatel' bude okamZite informovat' a zaisti, aby
Specialista okamZite informoval Spolodnost', akon6hle sa o takom odchyleni
od Protokolu dozvie. Spolodnost' bude o takomto odchyleni od Protokolu
informovat'Etickri komisiu a Reguladny rirad v srhlade s Prislu5nymi z6konmi.

2.4 Poskytovatel' zaisti, aby Ciastkovd vySetrenie klinickdho skfSania nebolo
neopr6vnene vykazovan6 na frdely prep[6cania z verejndho zdravotndho poistenia.

3. ZODPOVEDNOSI SPOLO'NOSTI

3.1 Spolodnost' je zaddvatel'om Klinickdho skfsania abude zodpovedn6 za vedenie
Ciastkovdho vySetrenia klinickdho skfr5ania v sirlade s touto Zmluvou, Protokolom
a Prislu5nlimi z6konmi.

4. ZODPOVEDNOSf POSKYTOVATEIJA

4.1 Poskytovatel':

4.1.1 Poskytne vhodnd priestory, zariadenie avybavenie na ridely iiastkov6ho
vySetrenia klinickdho sk[5ania, v riimci Miesta diastkovdho vySetrenia
klinickdho skir5ania a poskytne takf stdinnost', zdroje a spolupr6cu, ak["r m0Ze
Spolodnost' rozumne poZadovat' v srivislosti s iiastkovym vySetrenim
klinickdho skf5ania.
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Zrniuva o vykonani diastkoveho vySetrenia klinickeho skuiania hLrmdnneho skuSaneho produktu

Kod klinickeho skuiania: D5 169C0000 I

4.1,2

4.1.3

Ak bude treba, poskytne alebo zaisti, aby si Specialista bol vedomy podmienok
tejto Zmluvy, Protokolu a PrisluSnych zirkonov a dodrZiaval ich; a

Bude Spolodnost' okamZite informovat', ak pracovni pomer medzi
Specialistom a Poskytovatel'om m6 zaniknft' (v r6mci predpokladandho

d6tumu z6niku) alebo ak Specialista nebude inak schopny plnit'funkciu alebo

nad'alej fungovat' ako Specialista. Poskytovatel' po konzult6cii so

Spolodnost'ou vyvinie potrebnd irsilie a urobi v5etko potrebnd, aby mohol byt'
zo zoznamuj eho zamestnancov bezodkladne menovany n6hradny Special i sta,

pripadne aby podl'a vol'by Spolodnosti mohlo byt' diastkovd vySetrenie
klinickdho skfsania dokondend so Specialistom v inom zdravotnickom
zariadeni.

Poskytovatel' poveril Specialistu prevzatim zodpovednosti za priebeZnd

vykon6vanie i iastkovdho vy Setreni a k I i n ickdho skir5ania.

Poskytovat el' zaisli, Ze Specialista:

m6 prislu5nri kvalifik6ciu a sk[rsenosti a Ze dostal a m6 v5etky sfrhlasy

vypllivajrice zo zmluvnych dohovorov, zdkona alebo etickych pravidiel
a povolenia (vr6tane sfrhlasu svojho zamestn6vatel'a) na to, aby vykonal
iiastkovd vy5etrenie klinickdho skir5ania v sflade s Prislu5nymi z6konmi (o
dom poskytne na vyliadanie Spolodnosti doklady);

ak je to potrebnd, poskytne Spolodnosti sridinnost' pri ziskani sfihlasu, resp.

stanoviska Etickej komisie a/alebo Reguladndho riradu nevyhnutndho pre

vykonanie Klinickdho skirSania;

ak je to potrebnd, poskytne Spolodnosti sfrdinnost' pri ziskanf sfihlasu, resp.

stanoviska Etickej komisie a/alebo Reguladndho [rradu so zmenami

v Protokole pred ich realiz6ciou v sirlade s Prislu5nymi z6konmi a pri
zabezpe(eni udri,iav ania platnosti vSetkych povoleni udelenych prf slu5nym
Reguladnym fradom, pokial' Spolodnost' neurdi inak;

zabezpedi, aby Spolodnost' aine prislu5nd inStit0cielorgdny (napr. Etick6
komisia alebo zdravotn6 poist'ovila) boli informovand o vSetkych NeZiaducich
udalostiach formou a v lehote stanovenych v Protokole a v sirlade so v5etkymi
PrisluSnymi zdkonmi;

nebude vykon6vat'n6bor Subjektov klinickdho skriSania. Subjekty klinickdho
skfr5ania, ktori podstfipia iiastkovd vy5etrenie klinickdho skir5ania, bude

Specialistovi referovat' Hlavny skf5ajirci alebo osoba nim poveren6. Doba

n6boru do Klinickdho sk05ania mdLe byt' prediZen6 alebo skr6ten6 a podet

Subjektov klinickdho skfrSania, ktori by sa mali zfrdastnit' Klinickdho skfiSania,

sa mOZe menit'podl'a vlastndho t:di.enia Spolodnosti.

4.2

4.3

4.3.1

4.3.2

+.J.J

4.3.4

4.3.5
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7'nluva o vykonani diastkoveho vySetrenia khnick6ho sk(rSanra hurndnneho skuSaneho produktu
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4.3.6 bude bezodkladne informovat' Spolodnost' v pripade, Le si zdravotnit
poist'ovila, ktor6 vykon6va verejnd zdravotnd poistenie Udastnika klinickdho
ski5ania, vyLiada ak[rkol'vek dokument6ciu alebo inform6cie tykajfce sa
Klinickdho skrisania;

4.3.7 m0Ze v mene Poskytovatel'a konat' so Spolodnost'ou v z6leZitostiach
tykajricich sa plnenia tejto Zmluvy amdLe v mene Poskytovatel'a dohodnfit'
zmeny Cl6nku 4 Prilohy C (Zdrojove dela, zinnamy a uchovanie) akonat' za
Poskytovatel'a vo veci poskytnutia Materi6lov Spolodnosti;

4.3.8 poskytne d'al5iu stidinnost'v stivislosti s Klinickym skir5anim, ktorfi po riom
m6Ze priebeZne Spolodnost' rozumne poZadovat'.

4.4 Hlavny skf5ajrici alalebo Specialista m6Zu byt' prizvani k fdasti a zapojeniu sa
do stretnuti/konferencii t;fkajricich sa Klinickeho sk0Sania. Zmluvne strany sa
dohodli, Le zatdast' alebo zapojenie sa do takych stretnutf/konferencii nebude
Hlavndmu sk[Sajircemu ani Specialistovi poskytnut6 Liadnadodatodn6 odmena. Ak
to bude podl'a ndzoru Spolodnosti irdelnd, Spolodnost' poskytne Hlavndmu
skrJr5ajircemu a Specialistoviprimerand hotelove ubytovani., obd".riu"nie a dopravu
na a zo stretnuti/konferencie alebo im poskytne primerand n6hrady na zdklade
preukflzanych vydavkov za hotelovd ubytovanie a dopravu. Ak bude poZadovand,

lby Specialista plnil d'alSie ilohy nad r6mec irloh potrebnlich na vykonanie
Ciastkovdho vy5etrenia klinickdho skfiSania, budir podmienky a povinnosti t;ikajfce
sa poskytovania tychto sluZieb predmetom samostatnej zmluvy.

5. SKUSANV PRODUKT A MATERTAT,y

5.1 Poskytovatel'ovi nebude poskytnuty Skri5any produkt, ked'Ze na vykonanie
Ciastkovdho vy5etrenia klinickeho skriSania nie je potrebnli.

5.2 Spolodnost' bude Poskytovatel'ovi (pripadne Specialistovi) poskytovaf Materi6ly
potrebnd na vykonanie iiastkovdho vySetrenia klinickdho skriSania. Spolodnost' ii
vyhradzuje vlastnicke pr6vo k Materi6lom, pokial' nebude medzi Zmluvnlimi
stranami pisomne dohodnutd inak. Materitily mdLe pouZit' iba Poskytovatel' alebo
Specialista v rozsahu nevyhnutnom na 

' 
vykonanie e iastkovdho vySetrenia

klinickdho skfiSania.

5.3 Poskytovatel' je zodpovedny za udrZiavanie vSetkych Materi6lov v dobrom stave a
v takom stave, v ktorom sa nachddzali v defi dodania (s vynimkou beZndho
opotrebenia). Materi6ly musia byt' uchov6van6 a prev6dzkovand vo vhodnom
prostredi a pouZivand iba na irdely, pre ktord sir urdend, a to odborne vy5kolen;im
person6lom v srilade s pokynmi Spolodnosti.

5.4 Pri Uzavreti Centra klinickdho skfiSania alebo na predch6dzajfcu Ziadost'
Spolodnosti Poskytovatel' alebo Specialista okamZite Spolodnosti vr6tia vSetky
Materi6ly, pokial' sa Spolodnost' nedohodne s Poskytovatel'om, Ze odkirpi Materi6ly
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bude ak6kol'vek suma zahrnutit do fakt0ry sporn6, Spolodnost' nie je povinn6 tfrto
spornli dast' sumy uhradit', kym nebude spor vyrie5eni v sirlade s touto Zmluvou.

9.3 Zmluvne strany prehlasujir a svojim podpisom potvrdzujr.i, Ze sumy, ktor6 m6
Spolodnost' zaplatil v sfrlade s touto Zmluvou, predstavuj[ primeranir trhovir
hodnotu za sluLby, ktord Poskytovatel' skutodne poskytol v sirlade s touto Zmluvou,
a Ze Poskytovatel' nedostal od Spolodnosti za svoju ridast' v Klinickom skfSani
Liadnu inir n6hradu alebo kompenzdciu.

9.4 Spolodnost'odr6ta alebo zrazi zo splatnych s[rm odmeny vSetky dane a zrdLky,
pokial' je k tomu povinn6 podl'a Prislu5nych z6konov. V5etky platby zo strany
Spolodnosti podl'a tejto Zmluvy budfi zah(iat'dafl z pridanej hodnoty (pokial'bude
dafi z pridanej hodnoty irdtovan6 v sirlade s Prislu5nymi z6konmi). Poskytovatel'
bude zodpovedny za [rhradu (odvod) vSetkych dani a odvodov zplatieb prijatych na

zttklade tejto Zmluvy.

9.5 Poskytovatel' musi viest' a uchov6vat' presne a primerane podrobnd finandnd
zdznamy v stivislosti s dinnost'ami vykon6vanymi na zirklade tejto Zmluvy.
Spolodnost' m6 pr6vo preskfimat' na poLiadanie tieto finandn6 ztunamy na tidely
zistenia, di sri v s[rlade s touto Zmluvou a PrfsluSnymi z6konmi.

9.6 Vprfpade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo jej preddasndho skondenia je
Poskytovatel' povinny urychlene vr6tit' Spolodnosti vSetky sumy, ktord boli
vyplatend Spolodnost'ou Poskytovatel'ovi podl'a tejto Zmluvy ako [rhrada n6kladov,
ktord nevznikli.

9.7 Spolodnost' si vyhradzuje prdvo odpoditat' od konednej platby skutodnfi trhovri
hodnotu Materi6lov nespotrebovanych alebo nevr6tenych Spolodnosti pri tJzavreti

Miesta diastkovdho vySetrenia klinickdho skfiSania alebo na skor5iu Ziadost'

Spolodnosti. Ak d6jde k takdmuto odpoditaniu, a ak Poskytovatel' n6sledne

Materi6ly vrdtia, Spolodnost' zaplat{ Poskytovatel'ovi skutodnfr trhovir hodnotu
vr6tenych Materi6lov ku df,u ich prevzatia Spolodnost'ou.

9.8 Spolodnost' je opr6vnendzniLit' alebo zadrLat'akirkol'vek platbu podl'a tejto Zmluvy
alebo jej dast', ak Poskytovatel' poru5f svoje povinnosti vyplyvajirce z lelto Zmluvy.

10. DUSEVNE VLASTNICTVO

10.1 Pokial' til:rl Zmluva neustanovuje inak, Liadna Zmluvnd strana neziska akdkol'vek
pr6vo, n6rok alebo podielna DuSevnom vlastnictve druhych Zmluvnych stran alebo
ich poskytovatel'ov Iicencie.

10.2 Spolodnost' bude mat' v5etky prbva a pr6vne tituly k v5etkdmu Du5evndmu
vlastnictvu, ktord vzniknir v d6sledku Klinickdho skir5ania alebo ktord sa vzt'ahujir

ku Sk[rSandmu produktu, Vyvinutej technol69ii a Dokument6cii klinickdho
skir5ania. Za prdvo alebo pr6vny titul k Du5evn6mu vlastnictvu sa nepovaZuje
prfpadn6 povinnost' Poskytovatel'a a/alebo Specialistu uchov6vat' DokumentSciu
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klinick6ho skfi5ania v rozsahu iiastkoveho vy5etrenia klinick6ho sk65ania v s[lade
so spr6vnou klinickou praxou (GCP) a Prislu5nymi z6konmi. Poskytovatel' bude
o vytvoreni Du5evndho vlastnfctva okamZite informovat'spolodnost'pisomne alebo
inou formou, na ktorej sa Zmluvnd strany preukizatel'ne dohodn[r.

Poskytovatel' timto lrvale, neodvolatel'ne a bezodplatne a v neobmedzenom
fizemnom rozsahu postupuje vyhradne Spolodnosti (alebo jej Splnomocnencovi
alebo Pridlenenej osobe) v5etky svoje pr6va, pr6vne tituly a podiely na celkovom
Du5evnom vlastnictve v r6mci vySSie uvedendho dl6nku lO.2 Zmluvy, vrtfiane prdva
udel'ovat' sublicencie. Do tej miery, kedy toto Du5evnd vlastnictvo nie je moLne
takto do budircna posttipit', Poskytovatel' sa zavdzuje bezodplatne postfipit'
azabezpedit', aby Specialista bezodplatne postirpil Du5evnd vlastnictvo na
Spolodnost' (alebo jej Splnomocnenca alebo Pridlenenfi osobu) prijeho vytvoreni.

Poskytovatel'podnikne vSetky kroky azabezped,i, aby Specialista podnikol v5etky
kroky, ktord m6Ze Spolodnost' primerane poZadovat', aby Spolodnost' (alebo jej
Splnomocnenec alebo Pridlenen6 osoba) ziskala plny prospech zprt: postfipenlich
v sirlade s tymto dl6nkom I 1 tejto Zmluvy.

Spolodnost'tymto udel'uje Poskytovatel'ovi trvalI nevyhradnI bezodplatn6 licenciu
na pouZivanie DuSevndho vlastnfctva vyplyvajtceho vllihradne z Klinickdho
sk0Sania, a to iba na vnftorny vyskum avzdeli*acie fdely bez pri:a udel'ovat'
sublicencie. Vo vzt'ahu k takej licencii sa budti aj nad'alej aplikovat' ustanovenia
dl6nkov l1 a l3 tejto Zmluvy.

11. DOVERNE INFORMACTT

S vyhradou dl6nkov 11.2 a 1 1.3 tejto Zmluvy bude kaLdd Zmluvn| strana po cely
das povinnd zachovdvat' mldanlivost' ohl'adne Ddvernych inform6cii. KaLdit
Zmluvnd strana bude povinn6 chr6nit'D6vernd inform6cie druhej Zmluvnej strany
prinajmenSom s rovnakou starostlivost'ou, akri poskytuje ochrane svojich vlastn;.ich
DOvernych inform6cii, a nesmie pouZit' D0vern6 inform6cie akejkol'vek inej
Zmluvnej strany na iny [del, neZ na plnenie svojich zdvazkov podl'a tejto Zmluvy.
Poskytovatel' zabezpe(,i, aby Specialista bol viazany povinnost'ou mldanlivosti
aspofl v rozsahu, v akom je povinnost'ou mldanlivosti viazany Poskytovatel' podl'a
tejto Zmluvy.

Povinnosti kaLdej Zmluvnej strany uvedend v dl6nku 1 1.I tejto Zmluvy platia podas
trvania tejto Zmluvy apodas desiatich (10) rokov po uplynuti doby platnosti alebo
po ukondeni tejto Zmluvy, av5ak nevzt'ahuj[r sa na inform6cie:

11.2.1 ktord boli podl'a preuk6zatel'nych pfsomnych zdznamov Zmluvnej strane
zndme (spolu s plnym pr6vom ich vyuZivat') predtym, nei.ichdostala od druhej
Zmluvnej strany:

11.2.2 ktore s0 v5eobecne zndme inak neZ poru5enim tohto dl6nku Zmluvy alebo
podobndho dl6nku inej relevantnej zmluvy; alebo

10.3

10.4

10.5

l1.t

tt.2
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11.2.3 o ktorych mdLe ZmfuvnA strana preuk6zat', Ze boli ziskand nez6visle bez
odkazu na D6vernd inform6cie alebo boli prijatd od tretej strany, ktor6 mala
prAvo ich ako nie d0vernd zverejnit'.

1 1.3 Zmluvnb strana mOZe zverejnit'D6vernd inform6cie v rozsahu poZadovanom sfidom
kompetentnej jurisdikcie, inym oprSvnenym St6tnym org6nom alebo inak v s0lade

s Prfslu5nymi z6konmi, vLdy za predpokladu, Le (i) v rozsahu pr6vne
pripustnom Zmluvn| strana poskytujfca inform6cie dotknutir Zmluvnfr stranu
o takomto zverejneni informuje hned', ako to je len molne; a (ii) Zmluvn6 strana
poskytuj0ca inform6cie plni primerand pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohl'adne
pr6vne dostupnych opatreni na odmietnutie alebo zLLenie takejto poZiadavky (na
primerand n6klady dotknutej Zmluvnej strany) a v kaZdom prfpade obmedzi
zverejfiovand inform6cie iba na tie dasti Ddvernych inflorm6cif, ktord v sflade
s Prislu5nymi z6konmi musia byt'zverejnend.

11 .4 Zmluvne strany uznixaju, Ze samotn6 n6hrada materi6lnej Skody nie je adekvdtnou
n6hradou za poruSenie niektordho ustanovenia dl6nku 11 tejto Zmluvy, ai.e
v pr(pade takdhoto poruSenia alebo hroziaceho poru5enia, Zmluvnd strana, ktor6
pOvodne poskytla D0vern6 inform6cie, bude opr6vnen6 dom6hat' sa spravodliveho
zadost'udinenia, rovnako ako sfdneho predbeZndho opatrenia ohl'adne takdhoto
hroziaceho alebo re6lneho poru5enia (okrem inych pr6v a prostriedkov, ktor6 mOZe

mat' podl'a tejto Zmluvy alebo inak).

12. OSOBNE UDAJE A BIOLOGICKE MATERIALY

12.1 V r6mci Klinickdho sk05ania je prevddzkovatel'om Osobnych ridajov Udastnika
klinickdho skfr5ania a Specialistu Spolodnost'. Pre Spolodnost' bude d'alej Osobnd

ridaje sprac[rvaf Poskytovatel' ako sprostredkovatel'. KaLda Zmluvnd strana bude
zodpovedn6 za svoje vlastnd. spracrivanie Osobnych 0dajov azabezpeil, aby sa

Osobnd rhdaje t;ikajirce sa Udastnikov klinickdho skfiSania a/alebo Specialistu
zhromai.d'ovali, uchovilali, prenlSali a poskytovali v s0lade so vSetkymi platnlimi
nadn6rodnymi a n6rodnymi pr6vnymi predpismi o ochrane Osobnych fidajov, tymto
Dodatkom a Zmluvou. Zmluvnd strany sa zavdzuju prijat' tak6 opatrenia, aby

nemohlo dOjst'k neopr6vnendmu alebo n6hodndmu pristupu k Osobn;im ridajom, k
ich zmene, znideniu distrate, neopr6vnenym prenosom, k ich indmu neopr6vnendmu
spracfivaniu, ako aj k indmu zneuZitiu Osobnfch fidajov.

Spolodnost'urduje ridely a prostriedky spracfvania Osobnych tidajov. Poskytovatel'
srihlasf, Ze bude spracrivat'Osobnd ridaje na zitklade zdokumentovanych in5trukcif
Spolodnosti.

Poskytovatel' bude spracfivat' Osobnd 'Adaje za fidelom plnenia Zmlwy, a to v s[rlade

s prfsluSnymi pr6vnymi predpismi, tfmto Dodatkom a Zmluvou.

Poskytovatel' bude spracirvat' Osobnd [daje tychto Dotknutych osdb :

I ) Udastnfkov klinickdho skrl5ania
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2) Specialistu (len ak je dlenom Tfmu klinickdho skir5ania)

Poskytovatel' bude sprac0vat' Osobn6 irdaje Udastnikov klinickdho skir5ania a
dokumenty v nasledujricom rozsahu, v sfilade s platnymipr6vnymi predpismi:

1) Identifikadnd fdaje (meno a priezvisko)
2) D6tum narodenia
3) Kontaktnd ridaje
4) osobitne kateg6rie osobnych ridajov - fdaje o anamneze, a vysledkoch

v5etkych vySetreni.

Poskytovatel' bude tieZ spracrivat' osobnd ridaje Specialistu a dokumenty v
nasledujricom rozsahu, v s0lade s platn5;mi pr6vnymi predpismi:

1) Identifikadn6 irdaje (meno a priezvisko)
2) Difium narodenia
3) Kontaktnd irdaje (e-mail, telef6nne dislo)
4) Poskytnutd Platby a ind finandnd n6hrady.

V pripade, Ze Poskytovatel'poskytne Spolodnosti Osobnd fdaje Specialistu, musia
byt' tieto osoby vopred dostatodne informovand a/alebo je potrebnd inak zabezpedit'
sflad so vsetkymi pr6vnymi predpismi SR na ochranu osobnych 0dajov a
prislusnlfmi predpismi EU, najmii s nariadenim EU (,. 20161679 (V5eotecnd
nariadenie o ochrane Osobnlyich [rdajov), aby mohli poskytnrit'Osobnd ridaje tlichto
os6b Spolodnostiza ridelom pouZitia a spracfvania v rozsahu potrebnom na plnenie
prtx a povinnosti Spolodnosti podl'a Zmluvy a podl'a prfslu5nych pr6vnych
predpisov.

Spracfivanie osobnych fidajov bude zahfriat' najmti zhromaLd'ovanie osobn;ich
irdajov, spracirvanie Osobnych ridajov v elektronickej datablze Klinick6ho
skriSania, prfpravu dokument6cie vykazov a hl6seni vypllfvaj[ce zo zdkona, prenos
osobnych ridajov St6tnym org6nom a d'alSim opr6vnenjm osob6m. osobn6 fdaje
Udastnikov klinickdho skfiSania budri Spolodnosti poskytnute v zakodovanej
podobe. Spracfvanie bude prebiehat' automatizovane i manu6lne.

Sprac[vanie Osobnych irdajov bude prebiehat' po dobu ridinnosti Zmluvy.
Poskytovatel' ukondi spracfvanie v deil splnenia zmluvy alebo jej ukondenia.
Tlimto nie s[ dotknutd povinnosti Poskytovatel'a a Specialistu uchov6vat'
spracfvand Osobnd fidaje podl'a prislu5nych pr6vnych predpisov, ako pripadndho
prev6dzkovatel'a.

Zmluvne strany sa zavazuj1 dodrLiavat' zdsady lek6rskej mldanlivosti vo vzt'ahu
k Udastnfkom klinickdho sk0sania a po celir dobu dodrZiavat' svoje povinnosti
podl'a v5etkych platnych z6konov na ochranu Osobnych fdajov a podl'a platnych
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12.2

predpisov EU, najmii nariadenie (EU) d. 20161679 (V5eobecnd nariadenie o ochrane
Osobnych fdajov) v sirvislosti so Zmluvou a ochranou Osobnych irdajov.

Povinnosti Zmluvnych str6n

Zmluvne strany musia zabezpedit' dodrZiavanie vhodnlfch technickych
aorganiza(nych bezpednostnych opatreni preochranLl Osobnych 0dajov
Dotknutych os6b, ktord sprac[lvajI v s[rvislosti so Zmluvou.

Poskytovate[' bude odpovedat' na vSetky PoZiadavky Dotknutych os6b.

Poskytovatel' informuje Spolodnost' a poZiada ju o asistenciu pri odpovedani na

PoZiadavku Dotknutej osoby iba v pripade, Ze nebudri schopni vybavit'PoZiadavku
Dotknutej osoby a odpovedat' na fiu bez inform6cii, ktore m6Ze poskytnft' iba
Spolodnost'. Pokial' je potrebnd, aby Spolodnost' poskytla inform6cie
Poskytovatel'ovi, Poskytovatel' informu.ie Spolodnost' do 3 dnf od prijatia
PoZiadavky Dotknutej osoby. Za tychto okolnosti Spolodnost' musi spolupracovat'
s Poskytovatel'om a Specialistom a v s[rlade s prislu5nlfmi z6konmi im poskytne
poZadovand inform6cie a spravf prfslu5nd kroky, aby umoZnila Poskytovatel'ovi

odpovedat'na PoZiadavku Dotknutej osoby. Poskytovatel' poskytne Spolodnosti na

zdklade opr6vnenej Ziadosti akdkol'vek inform6cie a spravf akekol'vek kroky alebo
poskytne Spolodnosti asistenciu, ktorf bude Spolodnost' pripadne vyLadovat', za

fidelom zodpovedania PoZiadavky Dotknutej osoby.

V pripade PoruSenia lyZadujriceho ozn6menie, Poskytovatel'musi bez zbytodndho

odkladu, a to najnesk6r do 72 hodin po tom, do sa o tejto skutodnosti dozvedel,

oznilmit poruSenie ochrany Osobnych ridajov prisluSnemu dozornemu org6nu,

Pokial' toto Poru5enie vyZadujfice ozn6menie predstavuje pre Dotknutd osoby
vysokd riziko, potom Poskytovatel' informuje tieZ tieto Dotknutd osoby, av5ak iba
v pripade, Ze Poskytovatel' neprijal ridinnd technickd a organiza(nd bezpednostnd

opatrenia, ktord by zabezpe(,ili, Le riziko pravdepodobne uZ nebude mat'd6sledky.
Poskytovatel' ozn6mi Spolodnosti akdkol'vek Poru5enie vyZadujtce ozn6menie
najneskOr do 24 hodin po tom, do sa o takom Poru5eni vyZaduj[rcom ozn6menie
dozvedel.

Ostatne prbva a povinnosti Spolodnosti

Osobnd ridaje moZu byt' poskytovand rba zabezpedenym spdsobom. Spolocnost'
poLiadao sprac0vanie Osobnych irdajov preuk6zatel'nym spdsobom (pfsomne alebo

e-mailom) a v neodkladnych pripadoch fstne a n6sledne trito Ziadosf potvrdi
pisomne alebo e-mailom.

Spolodnost' m6 pr6vo pravidelne Liadat' inform6cie o stave ochrany Osobnych
irdajov od Poskytovatel'a, najmti o zmendch v procesoch a systdmoch spracrivania
Osobnych ridajov a o bezpednostnych incidentoch tykajircich sa Osobnych irdajov.

S po lodnost' tieL mdLe vykon6vat' pravi del nd kontro ly u Poskytovatel'a.

Ostatnd povinnosti Poskytovatel'a

12.3

12.4
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12.5

Poskytovatel' sa zavdzuje,2e bude spracrivat' Osobnd ridaje len na zttklade Ziadosti
Spolodnosti a pri spracfivani bude dodrZiavat' postupy a spOsoby spracrivania
stanovend Zmluvou, vrdtane dodrZiavania vSetkych potrebnych bezpednostnych
opatreni. v pripade, Ze bude poskytovat' osobnd fidaje Spolodnosti, musi byt'toto
poskytnutie zabezpe(,ene.

Poskytovatel' sa zavdzuje, Ze umoZni Spolodnosti alebo jej poverendmu auditorovi
vykon6vat' audity a in5pekcie spracfrvania Osobnych frdajov u Poskytovatel'a a
poskytnri Spolodnosti vSetky inform6cie, ktord s[ potrebnd na splnenie povinnosti
podl'a prfslu5nych pr6vnych predpisov. Poskytovatel' m6 tieZ povinnost' viest' si
zSznamy o dinnostiach tykajircich sa spracirvania Osobnych itdajov podl'a Zmluvy.

Poskytovatel' musi informovat' Spolodnost, Le nieje moZn6 splnit' jej Ziadost', ak
by bola v rozpore s ustanovenim Zmluvy alebo prfslu5nlmi pr6vnymi predpismi.

Poskytovatel' sa zavazuje, i.e nezapoji do spracrivania Osobnych fidajov Ziadneho
d'al Sieho S prostredkovate l'a bez predch6 dzajlceho srih lasu S po I odnosti.

Technickd a organiza(ne zabezpedenie ochrany Osobnlich fidajov

Poskytovatel' sa zavazuje, i.e bude udrZiavat' takd bezpednostnd opatrenia, ktord
zabritnia n6hodndmu alebo neopr6vnendmu poskytnutiu Osobn;ich fidajov, ich
zmene) znideniu, strate neopr6vnenym prenosom alebo neopr6vnen6mu
sprac0vaniu alebo zneuZitiu Osobnlfch fidajov. Poskytovatel' prijme rovnakd
bezpednostn6 opatrenia na ochranu Osobn;ich r,idajov, akd pouZiva pri Osobnlfch
fdajoch, ktord spracfva ako prev6dzkovatel'.

Poskytovatel' sa zavdzuje prijat' najmii tieto bezpednostnd opatrenia: zabezpedit'
priestory, v ktorlich sa spracfvajri a uchov6vajri Osobnd 0daje, chr6nit' pristup do
informadnych systdmov, v ktorych s0 spracfvand Osobnd irdaje, urdif poverenych
zamestnancov na spracfivanie Osobnych fdajov, iba tito zamestnanci s0 opr6vneni
na pristup a sprac0vanie Osobnych ridajov v sf lade s ustanoveniamiZmluvy, poudit'
o povinnosti zachovi:at' mldanlivost' o Osobnych fdajoch a o bezpednostnych
opatreniach svojich zamestnancov a d'alSie osoby, ktor6 v r6mci plnenia z6konom
stanovenlich opr6vnenf a povinnosti prich6dzajf do styku s Osobnymi ridajmi u
Poskytovatel'a, pravidelne Skol it' svoj ich zamestnancov v ob lasti ochrany Osobnych
fdajov a testovat' ich znalosti, v prfpade, Le ich zamestnanci poruSia povinnosti pri
sprac0vanf Osobn;ich irdajov, vy5etrit' v5etky okolnosti, pravidelne testovat' a
hodnotit' ridinnost' prijatych technickych a organizadnych opatreni pre zaistenie
bezpednosti spracfivania Osobnych [rdajov, prijat' pripadnd dodatodn6 technicke
opatrenia v5eobecne uzndvane ako bezpednostnd opatrenie pre spracfivanie
Osobnych ridajov.

Zmlwnd strany sa od5kodnia, bud[r sa br6nit' a vzdjomne sa zabezpedia v s(rvislosti
s akymikol'vek zdvdzkami, n6rokmi, stratami, sfdnymi spormi, rozsudkami a
primeranymi pr6vnymi poplatkami vypllfvajircimi zakehokoi'vek poru5enia,

12.6
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nedbalosti, chyby alebo opomenutia prfslu5nych zdvazkov v sirvislosti s ochranou
Osobnych irdajov podl'a Zmluvy, ktor;fch sa dopusti ind Zmluvn6 strana, jej
zamestnanci alebo subdod6vatelia.

13. PRAVA NA PUBLIXACTU

13.1 Poskytovatel' bude opr6vneny zverejnit' vysledky alebo robit' prezent6cie tykajrice
sa Klinickdho skfSania spOsobom a za podmienok ako je uvedend v tomto odseku
13. Ak je Klinickd skf5anie stdast'ou multicentrickeho Klinickdho skf5ania,
Poskytovatel'nezverejni vysledky Klinickdho sktSania pok;im nebude splnen6 jedna

z nasledovnlich podmienok: (i) bude zverejnen6 prim6rna publik6cia
z multicentrickdho Klinickdho skirSania, (ii) nebude podan6 Liadna prim6rna
publik6cia z multicentrickdho Klinickdho skriSania do dvoch rokov od uzatvorenia,
zanechania alebo ukondenia Klinickdho sk[rSania vo vSetkych Centr6ch klinickdho
skfSania, alebo (iii) Spolodnost' pisomne potvrdi, Ze nebude publikovat' Ziadnu

prim6rnu publik6ciu z multicentrickdho Klinickdho sk[Sania. V5etky taketo
zverejnenia aprezenttrcie (i) musia byt' vsflade sakademickymi Standardami

a pokynmi International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE), (ii) nesmti
byt' nepravdivd alebo zavddzajuce, (iii) musia byt' v s0lade s Prislu5nymi z6konmi
a (iv) nesmir byt'urdend na komerdnd f.rdely.

13.2 Poskytovatel' poskytne Spolodnosti k6pie vSetkych materi6lov vzt'ahujricich sa ku

Klinickdmu skir5aniu alebo Vyvinutym technol6gi6m, ktord bud' m6 v 6mys1e

zverejnit' (alebo predloZit' na zverejnenie) alebo ktord majir byt' predmetom

prezentircie, a to najmenej tridsat' (30) dnf pred zverejnenim, predloZenim na

publik6ciu alebo prezent6ciou.

13.3 Na Ziadost' Spolodnosti Poskytovatel' zaisli azabezpeil, aby Specialista:

13.3.1 nebude uvddzat' alebo odstrdni znavrhovanej publik6cie v5etky DOvernd

inform6cie, chyby alebo nepresnosti; a

13.3.2 pozdri.i publik6ciu, predloZenie materi6lu na zvere.inenie alebo prezent6ciu na

dobu deviit'desiatich (90) dni od d6tumu, kedy Spolodnost' dostane materi6l
urdeny nazvercjnenie, aby umoZnil Spolodnosti prijatie takych opatreni, ktor6
povaZuje za nevyhnutnd pre zachovanie svojich prdv alalebo ochranu svojich
Dovernych informacii.

13.4 Poskytovatel' musi uvddzat' vo v5etkych publik6ci6ch a prezentdciilch vzt'ahuj0cich
sa ku Klinickemu sk0Saniu, k Dokument6cii klinickdho skfr5ania alebo Vyvinutym
technol6gi6m, rovnako ako pri sprfstupneni finandnych inform6cii tykajricich sa

Klinickdho sk05ania, toto ozn6menie: ,,Toto klinickd skriSanie sponzorovala
spolodnost' AstraZeneca." K6pie v5etkych publik6cii aprezenlilcif tykaj[cich sa

Klinickdho skr-i5ania, Dokument6cie klinickeho skriSania alalebo Vyvinutych
technol6gii musia byt' poskytnut6 Spolodnosti pri zverejneni alebo prezentilcii
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a Spolodnost' bude opr6vnen6 obstar6vat' k6pie a distribuovat' zverejnenie alebo
prezentAciu, ako bude povaZovat'za vhodnd.

13.5 S vyhradou ustanovenia dl6nku 13.4 nesmie LiadnaZmluvnd strana uv6dzat'alebo
inak pouZivat'nazov, ochrannfi zndmku, obchodnd meno alebo logo akejkol'vek inej
Zmluvnej strany v Ziadnej publik6cii, tladovej sprave alebo propagacnlich
materi6loch tykajricich sa Klinickdho skriSania bez predchddzajlceho pisomndho
sthlasu dotknutej Zmluvnej strany; Spolodnost' m6 pr6vo uvddzat' Poskytovatel'a
a Specialistu pri zarad'ovanf Udastnikov klinickdho skrlSania alebo inych konaniach
srivisiacich s Klinickym skilSanim.

13.6 Spolodnost' m6 trvaly ztxazok ohl'adne transparentnosti a Poskytovatel' berie na
vedomie a sirhlasi, Ze Spolodnost'zverejnf Klinickd skirSanie v registroch klinicklfch
skri5ani av databdzach vysledkov klinickych skfSani v prisluSnom form6te (okrem
in6ho na www.astrazenecaclinicaltrials.com) a/alebo poskytne tieto vysledky
Reguladn;im riradom a v srilade s Prislu5nymi z6konmi.

13.7 Ak Spolodnost'Specialistovi ponirkne (aten stym bude s[hlasit'), aby bol autorom
publik6cie pripravovanej pod vedenim Spolodnosti, Poskytovatel' zaisti, aby
Specialista sfrhlasil s dodrZiavanim akademicklich Standardov ICMJE. Specialista
bude riadit', navrhovat'a/alebo revidovat'pripravovanI publik6ciu, schv6li konednti
verziu publik6cie na zverejnenie a plne zodpoved6 za jej obsah. Finandn6 podpora
tohto vyskumu Spolodnost'ou, akykol'vek inf finandny vzt'ah so Spolodnost'ou ako
aj akykol'vek iny finan(ny vzt'ah podl'a poZiadaviek dasopisu alebo kongresu bude
zverejneny v tejto publik6cii. Ak6kol'vek autorstvo, vytv6ranie lek6rskych textov,
dl6nky alebo logistick6 podpora, ktord Spolodnost' poskytne Poskytovatel'ovi alebo
Specialistovi, tykajirce sa zverejnenia, sa riadi pravidlami Spolodnosti upravujricimi
zverejfiovanie; d'alSie inform6cie sri dostupnd na www.astrazeneca.com. Zataklto
autorskLi d i nnost' nebude po skytnut6 Liadna odm en a.

14. POISTENIE A ODSKODNENIE

14.1 KaLddzo Zmluvnych str6n zabezpe(,i, Ze budri urobend prisluSne opatrenia vo forme
poistenia alebo doh6d o od5kodneni dostatodnd pre splnenie jej povinnosti
aztryazkov vyplyvajircich ztejto Zmluvy aPrislu5nych z6konov, najmii vodi
Udastnikom klinickeho skri5ania vo veci Skody na zdravi vzniknutej z ridasti na
Klinickom skriSani.

14.2 Spolodnost' sa zavdzuje, Ze od5kodni Poskytovatel'a za v5etky priame n6klady,
n6roky, zdvazky, pokuty alebo vydavky (vr6tane primeranfch vlidavkov na pr6vne
zastfrpenie) (spolodne ,,Straty"), vyplyvajfce z alebo vzniknutd v sfvislosti
s vykon6vanfm iiastkoveho vySetrenia klinickdho skfiSania.

14.3 Povinnost' Spolodnosti k od5kodneniu podl'a dl6nku 14.2 tejto Zmlwy neplati, ak
Straty vznikli z alebo sa vzt'ahujI k (a) akdmukol'vek poru5eniu tejto Zmluvy alebo
PrisluSnjch z6konov zo strany Poskytovatel'a, alebo (b) akejkol'vek nedbanlivosti,
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chybnej alebo ne0plnej rady, neopatrnosti alebo rimyselndho konania alebo

opomenutia zo strany Poskytovatel'a alebo Specialistu pri plneni zdvazkov podl'a

tejto Zmluvy. Povinnost' Spolodnosti k od5kodneniu podl'a dlanku 14.2 telto
Zmluvy sa d'alej neuplatni v pr[pade poru5enia povinnosti Poskytovatel'a alebo
Specialistu podl'a Cl.14.4 tejto Zmluvy,

14.4 Ak vznesie ak6kol'vek tretia osoba n6rok alebo ak ozntrmi svoj z6mer vzniest' n6rok
vodi Poskytovatel'ovi, o ktorom sa moZno rozumne domnievat', Le z neho
pravdepodobne vznikne povinnost' k vySSie uvedendmu od5kodneniu (d'alej len

,,N6rok"), Poskytovatel' :

14.4.1 bude Spolodnost' pisomne inflormovat' o N6roku, hned' ako to bude moLn6,
pridom jej ozn6mi zndme podrobnd fidaje o povahe N6roku;

14.4.2 neuznd vo vzt'ahu k N6roku Ziadnu zodpovednost', neuzatvori dohodu alebo
urovnanie bez predchddzajlceho pisomndho s[rhlasu Spolodnosti, pridom
takyto sthlas nebude bezdOvodne odoprety; a

14.4.3 urobi kroky, ktord m6Ze Spolodnost'rozumne poLadovat na [rdely obrany vodi
N6roku (vr6tane udelenia Spolodnosti prtwa plne riadit' a kontrolovat' obranu
protiN6roku).

15. PRAVIDLA SPRAVANIA, TRANSPARENTNOSf, PROTIUPLATKARSKE
A PROTIKORUPdNE USTANOVENIA A KONFLIKT ZAUJMOV

l5.1 Zmluvne strany zabezpedia, Le ony samy ani nikto z dlenov ich manaZmentu alebo

zamestnancov, priamo ani nepriamo, neponriknu, nevykonaj[r, neprijmri ani nebudf
poLadoval Liadne Platby alebo Prevody hodnOt di uZ v prospech alebo od Liadnej
riradnej di akejkol'vek inej osoby, ktord majLi ovplyvnit' alebo by sa mohlo mal za

to, Le ovplyvfiujir akdkol'vek rozhodnutie pre ziskanie alebo udrZanie si obchodu,
ziskanie neprimeranej vfhody alebo majri sp6sobit', aby tak6to irradn6 alebo in6
osoba vykon6vala funkciu v rozpore s akymkol'vek z6konom, pravidlom alebo
predpisom, okrem in6ho vr6tane fplatkov, provizii a odmien za urychlenie
vybavenia.

15.2 Poskytovatel' zaruduje, ie sa Poskytovatel' ani Specialista nedopustili Ziadneho
konania, ktord malo alebo by mohlo mat'za n6sledok odsfidenie zatrestny din, ani
nie sti v sfidasnosti vyhidenf z ridasti na Klinickom ski5ani, nie je im pozastaven6

pr6vo fdasti na fiom a ani inak nie sti nesp6sobilf zfrdastnit' sa Klinickdho skfr5ania

alalebo vl6dnych zdravotnfckych programov v akomkol'vek 5t6te. Poskytovatel'
bude Spolodnost' okamZite informovat' v pripade, Ze sa dozvedia o tom, Ze

Poskytovatel'alebo Specialista sir vySetrovani akymkol'vek Reguladn;im tradom.

15.3 Poskytovatel' potvrdzuje a s[rhlasi (a je zodpovedny za to, Le ziska srjhlas

odSpecialistu), Ze Spolocnost' a/alebo jej Pridlenend osoby mOZu uchov|vat,
pouZivat' a zverejflovat' inform6cie (vrdtane osobnych ridajov) o Poskytovatel'ovi a

Specialistovi a o urditych Platb6ch alebo Prevodoch hodn6t, ktord im boli
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poskytnutd v sirvislosti s Klinickym skfSanim, tak ako to je poZadovan6 Prislu5nymi
zdkonmi. Urditd Platby alebo Prevody hodnOt mOZu byt' takisto zverejnend na
verejnych internetovych str6nkach.

15.4 Poskytovatel' vyhlasuje, Ze Specialista nem6 protichodne zilazky alebo z6konn6
prek6Zky alalebo nem6 Ziadne financnd, zmluvne ani akdkol'vek ine ztrujmy na
viisledku Klinickdho sk[r5ania, ktore by mohli zasahovat' do vykon6vania
Klinickdho skriSania alebo ktord by pravdepodobne mohli mat' vplyv na
spol'ahlivost', spr6vnost' a ucelenost' fdajov vytvorenych v Klinickom skriSanf.
Poskytovatel' bude informovat' Spolodnost' okamZite, ako sa dozvie o existencii
akejkol'vek finandnej dohody alebo z6ujmu medzi Specialistom a Spolodnost'ou.

15.5 Ak podas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej ukondenia Specialista
(i) sa pripoji k alebo bude mat' frdast' v akomkol'vek org6ne, ktor;i stanovuje
liekopisy alebo pripravuje klinickd smernice alebo (ii) m6 alebo bude mat'fdast'na
akomkol'vek rozhodnutf alebo odporridani tykajfcom sa prijatia ak;fchkol'vek
produktov Spolodnosti alebo jej Pridlenenych os6b ku klinickdmu pouZitiu
v akomkol'vek zdravotnickom zariadeni, bude Poskytovatel' povinny informovat'
takyto orgdn o existencii a charaktere tejto Zmluvy a bude dodrZiavat' povinnosti
a postupy t;fkajrice sa poskytnutia inform6cii stanovend takymto org6nom.

16. TRVANIE A UKOXCNXM ZMILIJYY

16.1 Ttfio Zmluva zostdva v ridinnosti do (a) skondenia alebo preddasndho ukondenia
Klinickdho skfSania, Uzavretia Miesta diastkovdho vySetrenia klinickdho sk[r5ania,
prijatia kompletnej Dokument6cie klinickdho skfiSania Spolodnost'ou a splnenia
zSvazkov Zmluvnych str6n vyplyvajircich z Protokolu alebo (b) preddasndho
ukondenia v sirlade s touto Zmluvou.

16.2 Ktor6kol'vek Zmluvn6 strana mdZe kedykol'vek odstripit' od tejto Zmluvy
s okamZitym irdinkom pisomnlfm ozndmenim dorudenym v5etkym ostatn;im
Zmluvnym stran6m, ak:

16.2.1 sa z rozumnych, pisomne uvedenych ddvodov domnieva, Le by Ciastkove
vySetrenie klinick6ho skri5ania malo byt' ukondend v zdujme zdravia,
bezpednosti a blaha Cdastnikov klinickdho skLisania;

16.2.2 sa ktor6kol'vek Zmluvn6 strana alebo ktorykol'vek zjej zamestnancov,
z6stupcov alebo subdod6vatel'ov dopusti akehokol'vek konania uvedendho
v dl6nku 15.1 tejto Zmluvy alebo akdhokol'vek priestupku podl'a platn;ich
z6konov o transparentnosti alebo protikorupdnych z6konov vo vzt'ahu k tejto
Zmhve alebo Klinickdmu skriSaniu alebo akdhokol'vek poru5enia zilruky
poskytnutej v dl6nku 15.2 tejto Zmluvy;

16.2.3 sa ktor6kol'vek Zmluvn6 strana dopusti zdvaLneho poru5enia akychkol'vek
svojich povinnostf vyplyvajricich ztejto Zmluvy anezabezpedi n6pravu
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takehoto poru5enia (pokial' je to moZnd) do tridsiatich (30) dni od pisomnej
vyzvy Zmluvnej strany, ktor6 sa poru5enia nedopustila; alebo

16.2.4 je urobenli akykol'vek krok, Ziadost', nariadenie, postup alebo menovanie
akoukol'vek druhou Zmluvnou stranou alebo ohl'adne akejkol'vek druhej
Zmluvnej strany z dOvodu jej platobnej neschopnosti, exekticie, vyrovnania di

dohody s veritel'mi , zruSenia, ziniku, spr6vy (nritenej aj inej) alebo konkurzu
alebo re5trukturaliz6cie, oddlZenia alebo reorganizdcie di likvid6cie, ak tak6to
Zmluvnd strana nie je schopn6 hradit' svoje dlhy alebo ak d6jde k akejkol'vek
udalosti, ktor5 podl'a platndho pri:a akejkol'vek jurisdikcie, ktorej je
podriaden6, m6 fidinok podobnli Lidinku akejkol'vek z udalostf uvedenych
v tomto dl6nku 16.2.4 teito Zmluvy.

16.3 Spolodnost' mOZe okamZite ukondit' alebo pozastavit' diastkov6 vySetrenie

klinickdho skilSania a/alebo ukondit'tfito Zmluvu z akdhokol'vek dOvodu na z6klade
pisomnej vypovede bez vypovednej lehoty danej Poskytovatel'ovi.

16.4 Spolodnost' nebude zodpovedn6 vodi Poskytovatel'ovi zaLiadne poplatky, irhrady
alebo ind n6hrady ani za akdkol'vek straty, n6klady, pohl'ad6vky alebo Skody

vzniknutd, priamo alebo nepriamo, z takdho ukondenia. S vynimkou ukondenia tejto
Zmlwy v d6sledku nenapravendho poru5enia tejto Zmluvy zo strany Poskytovatel'a

Spolodnost' po prijati faktrjrr a inych podkladov uhradi Poskytovatel'ovi vSetky

n6klady vzniknutd a splatnd do d6tumu ukondenia a v5etky nezru5itel'nd n6klady, ku
ktorym sa dan6 Zmluvnb strana zaviazala pred vypoved'ou, ato za podmienky, Ze

takdto zixazky sf primerand a Le nevyhnutne vznikli Poskytovatel'ovi pri
vykon6vani Ciastkovdho vySetrenia klinickdho skriSania pred d6tumom ukondenia

a Ze boli dohodnutd so Spolodnost'ou.

16.5 Po [rkone smeruj(rcom k ukondeniu tejto Zmluvy:

16.5.1 Zmluvne strany podniknir vSetky rozumnd kroky pre minimaliz6ciu
akychkol'vek t'aZkostf alebo ujmy Udastnikov klinickeho skirSania; a

16.5.2 Poskytovatel' udini a zaisti, aby Specialista urobil nasledujirce:

16.5.2.1 okamZite poskytn0 Spolodnosti kompletn[r Dokument6ciu
klinickdho skfr5ania v rozsahu Ciastkovdho vySetrenia klinickdho
skir5ania (s vynimkou tej, ktoru sir povinnf uchov6vat' podl'a

Prislu5nych z6konov a/alebo tejto Zmluvy aj po jej ukondeni),
D6vernd inform6cie Spolodnosti a v5etky Materi6ly poskytnute
Spolodnost'ou v stivislosti s Ciastkovym vySetrenim klinick6ho
skriSania.

16.6 NiZSie uvedene dl6nky platia aj po ukondeni tejto Zmluvy, a to v rozsahu, ktory je

nutny pre zachovanie p.r6v a povinnosti v nich upravenych: Cl6nok 5 (Sk0Sany

produkt a Materi6ly); Cl6nok 6 (Dokumentdcia Klinickdho sk[rSania); Cl6nok 7

(Monitorovanie a audit zo strany Spolodnosti); ilanok 8 (lnSpekcia zo strany
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Reguladnych irradov); ilanok 9 (Platby) ohl'adne ak;ichkol'vek pr6v na platbu pred
ukondenim Zmluvy; elAnok 10 (DuSevnd vlastnictvo); elanot li (D6vern6
inform6cie); il6nok l2 (Osobnd 'Adaje aBiologickd materi6ly); el6nok 13 (Pr6va
na publik6ciu); il6nok l4 (Poistenie aod5kodnenie); Ctanot l5 (Pravidl6
spr6vania, transparentnost', protiriplatk6rske a protikorupdnd ustanovenia a konflikt
ziuimov); Cl6nok 16 (Trvanie aukondenie zmluvy); aCl6n0k 17 (VSeobecnd
ustanovenia).

17. VSEOBECNE USTANOVENIA

17.1 Vy55ia moc - ZiadnaZmluvnd strana nebude zodpovedn6 za ak6kol'vek ome5kania
alebo neplnenie svojich povinnosti podl'a tejto Zmluvy, ktord je sp6sobend
Udalost'ou rryS5ej moci. V prfpade, Le u Zmluvnej strany d6jde k takdmu
ome5kaniu, alebo jej bude znemoLnene plnenie jej povinnosti, t6to Zmluvn| strana:
(i) bude o takomto omeSkani alebo znemoZnenf plnenia pisomne informovat'ostatnd
Zmluvne strany hned', ako to bude moZnd, pridom uvedie d6tum, kedy k omeSkaniu
alebo znemoZneniu plnenia doSlo a ich rozsah, prfdinu ome5kania alebo
znemoZnenia plnenia a predpokladany das trvania; (ii) vynaloZi primerand 0silie na
zmiernenie n6sledkov omeSkania alebo znemoZnenia plnenia povinnosti podl'a tejto
Zmluvy; a (iii) bude pokradovat' v plneni svojich povinnosti hned' ako to bude
moLne po odstr6neni pridiny omeskania alebo znemoZnenia plnenia.

17.2 Postripenie subdod6vky - Poskytovatel' nesmie postripit', poverit' subkontrahovat',
udel'ovat' sublicencie alebo inak prev6dzat' apostupovat' Liadne svoje pr6va
a povinnosti vyplyivajrice ztejto Zmluvy bez predchitdzajfceho pisomn6ho sfhlasu
ostatnych Zmluvnych str6n. Spolodnost' je opr6vnen6 postirpit', poverit',
subkontrahovat', poskytn0t' sublicencie alebo inak previest' a postupovat' svoje
prdva a povinnosti vypllivajf ce ztejto Zmluvy na akirkol'vek Pridlenenfr osobu,
externlfch poskytovatel'ov sluZieb, napr. zmluvnd vyskumn6 organizdciq ktord
Spolodnosti pom6hajri pri vedeni a monitorovanf Klinickdho skirSania,
a na akdhokol'vek n6stupcu, ktor;i m6 podiel na v5etky alebo podstatnd dasti
podnikatel'skej dinnosti, na ktoni sa t6to Zmluva vaahuje. Spolodnost' mdprtlo
vykon6vat' niektord alebo v5etky svoje zdvazky a uplatfiovat' niektord alebo vSetky
svoje pr6va podl'a tejto Zmlvvy prostrednictvom akejkol'vek z jej Pridlenenych
os6b. Akdkol'vek postipenie v rozpore s touto Zmluvou bude neplatnd.

17.3 Neexistencia spoloienstva - Ziad,na skutoinost' uveden6 v tejto Zmluve nevytv6ra
ani sa nemd za to, Le vylvdra spolodenstvo, spolodny podnik, spolok, spolodnost',
vzt'ah zamestn6vatel'alzamestnanca, ani akykol'vek iny vztah medzi Zmluvnymi
stranami okrem zmluvndho vztahu vyslovne zakotvendho v tejto Zmlwe.

17.4 Vzdanie sa/zrieknutie sa - Ziadna nedinnost' alebo ome5kanie akejkol'vek
Zmluvnej strany pri uplatilovani akehokol'vek prtwa alebo opravndho prostriedku
v srilade s touto Zmluvou alebo zo zbkonanezakladd vzdanie sa/zrieknutie sa tohto
(alebo akdhokol'vek indho) pr6va alebo opravndho prostriedku, ani nebr6ni alebo
neobmedzuje jeho d'al5ie uplatiovanie. Okrem toho, jednorazovd alebo diastodnd
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uplatnenie takdhoto pr6va alebo opravndho prostriedku nebude br6nit' alebo
obmedzovat' d'alSie uplatriovanie tohto (alebo akdhokol'vek indho) pr6va alebo
opravndho prostriedku,

17.5 Vfklad Zmlvvne strany uzndvaju a potvrdzujir, Le posftdili, prerokovali
a spolodne vypracovali n6vrh tejto Zmluvy a Ze by mala byt't6to Zmluva vykladan6
bez ohl'adu na Zmluvn[r stranu alebo Zmluvne strany zodpovednd za jej
vyhotovenie.

17.6 Neplatnost' - Ak bude niektord ustanovenie tejto Zmlwy oznadend akymkol'vek
sfidom alebo inym prislu5nym org6nom v plnej miere alebo diasto(ne za nez6konnd,
neplatnd alebo nevymithatel'ne, bude t5to Zmlwa aj nad'alej plaln6, pokiaf ide o jej
ostatn6 ustanovenia, a pokial' to bude no'znd, budf dotknutd ustanovenia
Zmluvnymi stranami bez zbyto(,ndho odkladu na vyzvu niektorej zo Zmluvnych
str6n upravend v nevyhnutnej miere tak, aby boli platnd, pr6vne ziryazne
a vym6hatel'nd.

17.7 Rozpornost'- V pripade akdhokol'vek rozporu medzi touto Zmluvou a Protokolom
budir mat'podmienky Protokolu prednost'vo veci vykon6vania Klinickdho skfiSania
a s tym spojendho zaobchildzania s Udastnfkmi klinickdho skfiSania; vo vSetklfch

ostatnich ohl'adoch budi rozhodujrlce podmienky tejto Zmluvy.

17.8 Oznimenia - V5etky ozndmenia dand ktoroukol'vek Zmluvnou stranou podl'a tejto
Zmluvy alebo v s[vislosti s fiou musia byt' v pisomnej forme a budir: (a) dorudend
osobne alebo kuridrom; (b) zasland predplatenou doporudenou poStou na dorudenku;
alebo (c) zaslane faxom alebo e-mailom na adresy uvedend v z\hlavi tejto Zmluvy
alebo na takd adresy alebo dfsla, ktord si Zmluvne strany priebeZne oznitmia. M6 sa

zato, Le ozndmenia zaslane v sfilade s tymto dl6nkom 18.8 boli dorudend, (i) pokial'
boli dorudend osobne alebo kuridrom, predanfm na vyS5ie uvedenej adrese; (ii)
v pr(pade zaslania po5tou tri pracovnd dni po odoslani; (iii) v pripade zaslania faxom
alebo e-mailom prenesenim.

17.9 Upln6 zmluva - T6to Zmluva spolu s Prilohami (vSetky s[r uvedend v odkazoch)
predstavuje 0plnri dohodu medzi Zmluvnymi stranami, do sa tyka predmetu tejto
Zmluvy, anahrddza v5etky prechbdzajfice zmluvy tykaj0ce sa rovnak6ho predmetu.

17.10 Dodatky - Akykol'vek dodatok alebo zmena tejto Zmluvy musi byt'vpfsomnej
forme.

17.11 Rovnopisy - T6to Zmluva je vyhotoven6 v dvoch alebo viacerych rovnopisoch,
z ktorych kaLde m6 platnost'origin6lu a spolu predstavuj[r jeden a ten isty dokument.

17.12 Rozhodn6 pr6vo - T6to Zmluva a v5etky spory alebo n6roky vzniknutd na z6klade
alebo v stivislosti s iou alebo jej predmetom (vr6tane mimozmluvnych sporov alebo

n6rokov) sa budri riadit' a bud[r vykladand v stllade so zdkonmi Slovenskej
republiky, s vyhradou koliznych noriem. Zmluvne strany sa neodvolatel'ne dohodli,
Ze sfdy Slovenskej republiky majir vyludnI sridnu pr6vomoc urovnania sporu alebo
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n6roku vypl;ivajirceho zo Zmluvy alebo vzniknutdho v stivislosti s touto Zmluvou
alebo jej predmetom (vr6tane mimozmluvnfch sporov alebo n6rokov).

ODSUHLASENE ZMLUVNYTW STNANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

NUTPCHaHCH VySn6 HrlgyAstraZeneca AB, organizadn 6 zloLka

,i)J 4l Z(.2,t
Podp) Datum/,/

I -,t

Meno: PhdrmDr. Jiiina Nedvddov6

Titul: SMM Country Head CZ & SK
(na zttklade plnej moci)

Za spr|vnost': D6tum : ..:: :!.,..I1 :'*Q.kJ

Mgr. Danica Ondrusov6

'
1 0 11 2010

bat;;Podpis

Meno:

Titul:

Ing. JozeJ'Pordi, MPH

Generdlny riaditel'
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pnir,oua a - npnrNicrc

,,Biologick6 materiily" znamenit
akdkol'vek l'udske biologicke materi6ly
vratane, avSak nielen, krv, telesnd tkaniv6,
plazma a iny materi6l obsahujirci l'udske
bunky.

,,Centrum klinick6ho skf5ania" s[r

priestory, kde prebiehajir dinnosti
vzt'ahujirce sa ku Klinickdmu sktiSaniu, ako
je Specifikovand v Protokole. Centrum
klinickdho skri5ania s[iZi tieL ako
konzultadnd miesto, kde Hlavny skriSajfrci
poskytne Udastnikom klinickdho sk0Sania
v5etky podrobnd inform6cie o klinickom
sk[rSani.

,,Dokument6cia klinick6ho sk[5ania"
znamend v5etky zdznamy, Adty, pozndmky,
spr6vy, ddta a komunik6ciu s Etickou
komisiou (podanie, schval'ovanie a spr6vy
o priebehu Klinickdho skrisania),
zhromal.dene, vytvorend alebo pouZitd
v sirvislosti s Klinickym skriSanim a/alebo
SkriSanym produktom, di uZ v pisomnej,
elektronickej, optickej alebo inej podobe,
vr6tane vSetkych zaznamenanych
pOvodnych pozorovani azhznamov
klinickyich dinnosti, ako sf CRF a vSetky
d'alSie spr6vy a zinnamy nevyhnutnd pre
hodnotenie a rekon5trukciu Klinickdho
skirSania.

,,Du5evnym vlastnicfvom" sa rozumej[t
v5etky pr6va vzt'ahujfice sa k my5lienkam,
vzorcom, vyndlezom, objavom, know-how,
d6tam, databdzam, dokument6cii, spr6vam,
materi6lom, z6pisom, vzorom,
poditadovdmu softvdru, procesom,
principom, met6dam, technik6m a inym
inform6ci6m, vrfitane patentov, ochrannych
znamok, servisnych znadiek, obchodnych
ndzv ov, zaplsany ch priemyselnych vzorov,
pr6v k priemyselnym vzorom, autorskych

prdv a akychkol'vek pr6v alebo vlastnictvu
podobnych niektoremu z vy55ie uvedenych,
a to v akejkol'vek dasti sveta, di vi. sil
registrovane alebo nie, spolodne s pr6vom
Liadat'o registr6ciu tychto pr6v.

,,D6verne informricie" znamenajf (i)
podmienky tejto Zmluvy; a (ii) v5etky
obchodne, zamestnaneckd, pacientske alebo
ztrkaznicke inform6cie alebo fdaje
v ake.ikol'vek florme, ktord s[ oznamene
alebo inak vstripia do drZania Zmluvnej
strany, priamo alebo nepriamo, v ddsledku
tejto Zmluvy, a ktore sri d6vernej alebo
vlastnickej povahy (vr6tane, nie v5ak
vyhradne, Dokument6cie klinickdho
skri5ania, v5etkych inform6cii tykajficich sa

obchodnych zdleLitosti, di nnosti, vyrobkov,
procesov, metodiky, vzorcov, pl6nov,
zdmerov, projekcie, know-how, Du5evndho
vlastnictva, obchodndho tajomstva, trho-
vych pri leZitostf , do d6vate l'ov, zirkaznikov,
marketingovej dinnosti, predaja, softvdru,
podftadovych atelekomunikadnych systd-
mov, n6kladov a cien, miezd, fidtovnictva,
financii a person6lu).

,,Etick6 komisia" je neziryislit
inStitucion6lna, region6lna, n6rodn6 alebo
nadn6rodnii komisia alebo kontrolny org6n,
ktordho zodpovednost'ou je zabezpe(oval
ochranu prdv, bezpednost' a blaho
Udastnikov klinickdho skri5ania a ktorli je
zodpovedny za posirdenie a vydanie
stanoviska k Protokolu, vhodnosti
skfr5aj[rceho/ sklSajfcich a Centra/Centier
klinickdho skfiSania, dokumentov a met6d
pouLivanych pri zarad'ovani Udastnikov
klinickdho skriSania a formul6rov
i nformovandho sfihlasu.

,,Hlavny skri5ajrici" je osoba uveden6
v tejto Zmluve, ktorej flohou je viest'
a koordinovat' Klinickd skri5anie v mene
In5titfcie, alebo in6 osoba, ktorf ako
n5hradu za Hlavndho skfi5ajriceho na
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zitklade vz6jomnej dohody ustanovia na
tento irdel Zmluvnd strany.

,,InStitricia" je zdravotnicke zariadenie,
ktor6 prev6dzkuje Centrum klinickdho
skriSania, vr6tane v5etkych jej
zamestnancov, dlenov Timu klinickdho
skirSaniam Statutiirov, zSstupcov, dlenov
riadiacich org6nov, zmluvnych partnerov
a z6stupcov In5titircie.

,,Klinick6 skfi5anie" je klinick6 skfiSanie,
ako je Specifikovand na prednej strane tejto
Zmluvy a ako je d'alej Specifikovand
v Protokole.

,,Materi6ly" sa rozumejI akdkol'vek
zariadenia, materi6ly (s vynimkou
SkriSandho produktu), dokumenty, diia,
softvdr a inform6cie poskytnutd priamo
alebo v mene, alebo zakfrpend na nfklady
Spolodnosti vsfrvislosti sKlinick;im
skfSanim, ako je opfsand a uvedend
v Protokole a v tejto Zmlwe.

,,NeZiaduca udalost"' bude mat' vyznam,
ako je uvedend v Protokole.

,,Osobn6 fdaje" sri akekol'vek inform6cie
t;i kajrice sa identifikovanej alebo
identifikovatel'nej fyzickel osoby
(,,Dotknutd osoba"); identifikovatel'n6
fyzickd osoba je osoba, ktorri je moLne
identifikovat', priamo alebo nepriamo najmii
odkazom na identifik6tor, ako je meno,
identifikadn6 dislo, lokalizadn6 ridaje, online
identifik6tor alebo odkazom na jeden di
viacerd prvky, ktord sri Specifickd pre
fyzickfr, fyziologickf, genetickir, ment6lnu,
ekonomick[, kultrirnu alebo soci6lnu
identitu tejto fyzickej osoby.

,,Platbou alebo Prevodom hodnoty" sa

rozumie priamy alebo nepriamy prenos
dohokol'vek hodnotneho, di uL v hotovosti
alebo vnatur6li6ch vsfvislosti svyvojom

alebo predajom liedivfch pripravkov.
,,Hodnotou" sa rozumie stanovitel'n6
ekonomick6 hodnota na otvorenom trhu.
Priama Platba alebo Prevod hodnoty j etdlten
vykonan6/y priamo platcom v prospech
prijemcu. Nepriama Platba alebo Prevod
hodnoty jetillten vykon6van6 tret'ou stranou
v mene platcu v prospech prijemcu, kde
identita platcu je prijemcovi zndma alebo
nim mOZe byt' identifi kovan6.

,,Poru5enie ochrany osobnfch ridajov" je
poruSenie bezpednosti, ktor6 vedie
k n6hodndmu alebo nez6konndmu znideniu,
strate, zmene alebo neopr6vnendmu
poskytnutiu Osobnych ridajov, ktor6 sa
pren65ajri, uchov6vajir alebo inak
spracfivajri, alebo neopr6vneny pristup k
nim.

,,PoruSenie vyZadujrice ozndmenie" je
Poru5enie ochrany osobnych ridajov
v s[rvislosti s aklfmikol'vek Osobnymi
ridajmi Udastnikov klinickdho skriSania
alebo dlenov Timu klinick6ho skfiSania,
ktord sf spracfvan6 v sfvislosti so Zmluvou
a je pravdepodobnd, Le toto poruSenie
predstavuje ohrozenie pr6v a slobOd
Dotknutej osoby,

,,PoZiadavka Dotknutej osoby" znamend
poZiadavku Udastnfkov klinick6ho skirSania
a dlenov Timu klinickdho skri5ania
uplatnen[r v s[rvislosti so spracilvanim ich
Osobnych ridajov v srivislosti s touto
Zmluvou.

,,Protokolom" sa rozumie protokol
Klinickdho skri5ania, ktorlf bol schv6leny
prislu5nou Etickou komisiou a ktorli opisuje
Klinickd sk(r5anie, vrifiane v5etkyi ch
dodatkov k nemu, na ktorych sa Zmluvn6
strany mOZu priebeZne pisomne dohodnft'.

,,Pridlenen6 osoba" je podnikatel'sky
subjekt, ktory priamo alebo nepriamo
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prostrednictvom jedndho alebo niekol'kych
prostrednikov kontroluje Zmluvn[r stranu, je
iou kontrolovany alebo je pod spolodnou
kontrolou s fiou, pridom vyrazom,,kontrola"
sa v pripade spolodnosti rozumie priame
alebo nepriame drLanie 50yto alebo viid5ieho
podielu na hlasovacich prevach v takej
spolodnosti, a v pripade partnerstva pr6vo na
podiel viid5i neZ polovica majetku, alebo
podiel viid5i nei. polovica prijmov
partnerstva.

,,Prislu5n6 zikony" znamenajb vSetky
prislu5nd medziniirodnd, n6rodnd,
region6lne a miestne zdkony, pravidl6,
predpisy a pokyny, vr6tane, nie v5ak
vyhradne, pravidiel Reguladnfch Iradov,
a nariadenia, rozhodnutia a k6dexy (vr6tane
akejkol'vek 0pravy alebo opdtovndho
uz6konenia takdho predpisu) vzt'ahujfce sa

ku Klinickdmu skfiSaniu, a dinnostiam alebo
vzt'ahom v r6mci tejto Zmluvy, vr6tane
spr6vnej klinickej praxe, a vSetky v5eobecne

uzndvane normy spr6vnej laborat6rnej praxe
a spr6vnej klinickej praxe a spr6vnej
lek6rskej praxe

,,Reguladnym f radom" sa rozumie
akykol'vek medzin6rodny, n6rodny,
region6lny alebo miestny org6n, frrad,
oddelenie, inSpekcia, minister, riradnfk
ministerstva, parlament, verejn6 alebo
Statut6rna osoba (di uZ auton6mna alebo nie)
akejkol'vek v16dy akejkol'vek krajiny, ktor6
m6 jurisdikciu nad ktoroukol'vek z dinnostf
zamySl'anou touto Zmluvou, Klinickym
skri5anim alebo Zmluvnou stranou.

,,Skri5anym produktomo' sa rozumie
sk(rmany(d) liedivy(d) pripravok(y),
akdkol'vek placebo a akdkol'vek referendnd
vzorky skfmand a testovand v r6mci
Klinickeho skfSania, ako je Specifikovand
v Protokole.

,,Splnomocnenec" je osoba, pisomne
poveren6 Spolodnost'ou, ktor6 vykon6va vo
vzt'ahu ku Klinickdmu skfr5aniu dinnosti
v mene Spolodnosti a ktor6 mdLe zahfiat'
Pridlenenf osobu.

,,Spr6vna klinick6 prax" alebo ,,GCP" m6.

vyznam definovany v pokynoch pre spr6vnu
klinickfi prax podl'a ICH (lnternational
Conference on Harmonisation), vr6tane ich
akychkol'vek zmien alebo opiitovndho
uzakonenia.

,,Tim klinick6ho skfSania" zahfia
vSetkych sk[SajIcich, spoluskfiSajircich,
zamestnancov, agentovlzdstupcov,
Studentov, subdod6vatel'ov a ostatnych,
ktorych In5titfcia al alebo Hlavny sk05ajirci
zapojil do vykon6vania Klinick6ho skfr5ania,
vr6tane v5etkych takych osOb v Centre
klinickdho skfiSania.

,,Uiastnik klinick6ho sktsania" je osoba
zaradend do Klinickdho sk05ania v srilade
s Protokolom a Prislu5nymi z6konmi.

,,Udalost'ou vySSej moci" sa rozumie
ak6kol'vek okolnost' mimo rozumnf
kontrolu Zmluvnej strany, vr6tane vojny
alebo indho pOsobenia vojenskych sil,
terorizmu, vzbury, povstania, sabot6Ze,

vandalizmu , havdrie, poLiaru, povodne, inej
vySSej moci, Strajku, blok6dy alebo inlich
pracovnych sporov (di uZ budri alebo nebudfi
zah(hat' zamestnancov prislu5nej Zmluvnej
strany) alebo legislat(vneho alebo
administratfvneho zasahovania, ktorej
nebolo moLne zabrdnit' alebo ju zmiernit'
uplatnenim primeranej starostlivosti tejto
Zmluvnej strany.

,,Ukonienim klinick6ho skt5ania" sa

rozumie d6tum vydania Spr6vy o klinickom
skir5ani (Clinical Study Report) ozndmeny
Spolodnost'ou.
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,,Uzavretim Centra klinick6ho skfSania"
sa rozumie ddtum, kedy Hlavny skti5ajfici
dostane od Spolodnosti spr6vu o szavreti
Centra klinickdho skri5ania.

,,Vyvinut6 technol6gie" zahiia vsetky
vyniilezy, objavy, zlep5enia alebo vyvoj
na strane In5titfrcie, Hlavndho skri5ajficeho
alebo Timu klinickdho skfr5ania (di uz
jednotlivo alebo v spolupr6ci s ostatnimi),
v priebehu alebo ako vSisledok Klinickdho

sk[r5ania a ktord sa priamo vzt'ahujt ku
SkriSandmu produktu alebo jeho pouZitiu.

,,Zhznamy o pacientovi" alebo ,,CRF"
znamenaju tladeny dokument (,,pCRF";,
opticky alebo elektronickf dokument
(,,eCRF") alebo databdzu urdenri na
zaznamenavanie v5etkych inform6cii, ktord
,., hl6send Spolodnosti o kaZdom
Udastnikovi klinickdho sk[Sania, ako
vyZaduje Protokol.
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PNiIOUA B _ ODMENA

Spolodnost' zaplali Poskytovatel'ovi za kaZddho Udastnika klinickdho skriSania, ktory dokondi
iiastkovd vy5etrenie klinickdho skrlSania v sfrlade s Protokolom. Spolodnost' nie je povinn6
zaplatit'Ziadnu finandn[r diastku za Udastnikov klinickdho skriSania, u ktorych neboli vykonan6
v5etky vy5etrenia v rozsahu Ciastkovdho vySetrenia klinickdho skrjrSania podl'a Protokolu (a to
z d6vodu pochybenia na strane Poskytovatel'a alebo Specialistu).

V sflade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolodnost' bude uskutodfiovat' platby
podl'a tejto Zmluvy len ak sa preuk6Ze, Le sluLby, zaktore samd platit', boli skutodne vykonand.

Spolodnost' m6 pr6vo podl'a vlastndho uvdLenia odmenu zniLit' za akychkol'vek zdvaLnych
odch;ilok od Protokolu.

1. Odmena za jedn6ho Udastnika klinick6ho skri5ania

eerstvd biopsia tumoru (optional) pre d'alsivVskum

Vyietrenie patologickej vzorky

190 €

1,40 €

T6to odmena bude r,yplatend za kaLde takdto vy5etrenie, ktord je nad r6mec zdravotndho
poistenia pacienta a vykonand v stilade s Protokolom klinickdho skfSania.

2. Platobn6 podmienky

Prijimatel' platby: NUTPCHaHCH, Vy5nd H6gy l, 059 84 Vy5nd Hdgy, IiO:
oo2278l l, DIi: 2021212622, ti npH: SK 2021212622

Fakturadnd frdaje AstraZeneca AB, 151 85 Sodertiilje, Sweden

Spolodnosti: Iio: :tBo28i7,DtC:2021499480
re opu: sK2021499480

Korespondendnd adresa. AstraZeneca AB, o.2., Lazaretskd 12, 81 I 08 Bratislava

Vliplatne termfny: Spolodnost' uhradi zariadne a vdas poskytnutd plnenie podl'a
tejto Zmluvy odmenu, alo za kalend6rny polrok spiitne za

sluZby, ktord boli v danom kalend6rnom polroku uZ skutodne a
riadne poskytnutd. Odmena bude uhraden6r so splatnost'ou
podl'a dl6nku 9 Platby.
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ODSUHLASENE ZMLUVNYTUI STNANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB, organizain 6 zloLka NUTPCHaHCH Vy5n6 H,lgy

I o ll zozo

Podpis D6tum

Meno: Ing. Jozef Pordi, MPH

Titul: Generdlnv riaditel

ll.ttt ?cLi:
bitr*

Meno: PharmDr. Jiiina Nedvddov6

Titul: SMM Country HeadCZ & SK
(na z6klade plnej moci)

za sprdvnost' : Ddtum : .U.,.!.4.,.4.0. (l)

Mgr. Danica Ondrusov6

Podpis: ..... .
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PNIIOTTA C _ VYBAVENIE, ZAZNA|'/.Y A ZDROJE

1. PLANOVANE ZARADovaxIr uiasrxiKov KLINICKEHo SKUSaxu

Adresa Centra klinickdho skir5ania vid' Preambulu Zrnluvy (Miesto klinickdho skrhSania)

Pl6novany podet zaradenlich Udastnikov 6
klinickdho skirSania: pl6novany podet zaradenych Udastnikov klinick6ho

skfiSania m6Ze byt' prekrodeny, pokym Spolodnost'
nerozhodne inak.

Pl6novany podet randomizovanych 3

lJdastnikov klinickdho sk[r5ania: pl6novany podet random izovanych Udastnikov
klinickdho sk[rSania rn0Ze byt' prekroden]i, pokym
Spolodnost' nerozhodne inak.

Predpokladany d6tum zaradenia prvdho Okt6ber 2020
Udastnika klinickdho sk[r5ania:

Predpokladanli d6tum ukondenia 011 2026
posledndho Udastnika klinickdho
skriSania:

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOENOStOU

Vybavenie: N/A

Dal5ie materi6ly: N/A

3. MATERIALY POSKYTNUTE MIESTOM CTASTXOVEHO VYSETRENIA
KLINICKEHO SKUSANM

Vybavenie: vybavenie potrebnd na vy5etrenie bioptickdho materi6lu podl'a
Protokolu

balSie materialy:

N/A

4, ZDROJOVE DATA, ZAZNAMY A UCHOVANIE

4.1 WBDC a/alebo in6 pristupov6 prvky syst6mu

Prfstup k elektronickym systemom pouZivanym v Klinickom sku5ani bude striktne obmedzeny
na tie osoby (Tim klinickdho skfSania, zamestnanci Spolodnosti, zamestnanci centra pre

spracovanie d6t, Udastnikov klinick6ho skirSania v z6vislosti od systdmu), ktord boli adekvStne
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vy5kolend. KaLdy pouLivatel' bude mat' prideleny pristup k systdmu iba pre vlastn6 potreby.
Specialista berie na vedomie, Ze pristupovd k6dy/tokeny a hesl6 s[ urdend len pre osobnd
vyuZitie anemoZno ich zdiel'at' sostatnimi aLe elektronickli podpis, pokial' je pouZit;i, je
pr6vne ziwazny ekvivalent tradidn6ho rudne vyhotovendho podpisu.

4.2 ZLznamy a dokumenty

4.2.1 Zdravotnhdokumentricia

Pre kaZddho Udastnika klinickdho sk05ania bude vyhotoven6 spr6va o vykonanom vy5etreni
bioptickdho materi6lu podl'a poZiadaviek Protokolu klinickdho skfSania a podl'a lok6lnych
poZiadaviek a praxe. T6to spr6va bude odoslan6 Hlavndmu skrisajfcemu.

AstraZeneca bude mat' pr6vo overit' validitu elektronickej zdrojovej dokument6cie za irdelom
zabezpe(,enia riadneho overenia zdrojovych d6t (SDV).

4.3 UchovanieDokument6cieklinick6hoskrisania

Dokument6cia klinickdho skriSania bude udrZiavand a archivovan6 podas Klinickdho skfiSania
an6sledne 15 rokov po Ukondeni klinickdho skri5ania v sflade stouto Zmluvou, pokial'
Prfslu5nd zitkony neustanovujf dlh5iu lehotu, Dokument6cia bude na archiv6ciu odovzdan6
Hlavndmu skfSaj ircemu.
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