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ZMLUVA O VYKONANi KLINICKE

HO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

(1

2)

spolocne ako ..Zmluvné strany*

AstraZeneca AB, 151 85 Sddertilje. Svédsko. zapisand v Obchodnom r
C. zapisu: 556011-7482. Konajica prostrednictvom:
zlozka. Lazaretska 12, 811 08 Bratislay
SK2021499480. zapisana v Obchodnon
viozka 853/B (.Spolo¢nost™): a

cg Istri Q\ edskq .
AstraZencca AR,
a. 1C0O: 31802877, DIC:
1registri Okresného sudu

organizacng
2021499480. 1C DPI-
Bratislava [ odd.: Po.

Univerzitna nemocnica Martin, Koll

drova 2, 036 39 Martin, 1CO: 00363327
Radou riaditelov v zlozeni: MUDy.

7. zastipend
Dusan Krkoska. PhD.. M3 \. generdlny riaditel”.
Doc. MUDr. Dalibor Murgas. PhD.. medicinsky riaditel’. Ing. Swnislav Skorfa.
ckonomicky riaditel. V mene oru

ganizicie st opravneni Konat’ najmencej dvaja Clenovia
Statutdrneho organu spolocne. (dralej len “InStithacia-.

a jednotlivo ako . Zmluvnz strana®,

PREAMBULA

(a)

(b)

(c)

()

(¢)

Spolo¢nost ma zaujem vykonat' Klinické sktsanie.
Instittcia ma zodpovedajuce

zariadenic. priestory
skusania.

Institicia poverila Hiavného skus
pricbezné/kazdodenng vykondvanie
splnenie tvchto aloh potrebni kv
znalosti.

4 personal na vykonanie Klinického
ajaceho prevzatim zodpovednosti za
Klinického skasania o Hlavny skasajici ma pre
alifikaciu. odborny pripravu, skusenosti a odborn

e

Spolotnost” ma zaujem. aby Institicia vykonala Klinicke¢ skasanie.
Institdcia sa zaviizuje Zvereinit tito Zmluvy v registri zmlav alebo ny SVOjej internetovej
strinke bezodkladne po Jei uzavreti a o tomto 2 ereineni informovat Spolocnost.
V pripade uverejnenia na internetovej strianke Institicie poskyine Institgcia potvrdenie
O lomto zverejneni v silade s platnou legislativou,

Cinnosti vykondvané pocas biomedicinske
skugania zodpovedajh svojimi char
starostlivosti,

ho viskumu a v ramei neho aj Kli

nického
akteristickymi znakimi poskytovaniu

zdravotne;

DATUM UCINNOST]

Datumom Gcinnosti tejto Zmluvy je denn
na internetove] stranke Institdeie,

asledujici podni jej zvereineniay registri zmlav aleb
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who skutancho produkty « Indtitucion
3

DOHODNUTE PODMIENKY
1. DEFINICIE

AK nie je v tejto Zmluve

vyslovne uveden¢ inak. maji v
pismenom vyznam.

yrazy oznacené velk ym
aky je uvedeny v Prilohe A.

- VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

2. Spolocnost” tymio poveruje Institdeiy vykonanim  Klinického skusania. Hlavnym
skuajicim bude Prof. MUDr. Jan Kliment. LS¢:

22 Institicia vykond a zaisti, aby Hlavny skasajici vykonal Klinické skisanie v Centre
klinického skusania v stilade s touto Zmluvou. Protokolom. vietkymi Prislusnymi
zakonmi a pisomnymi pokynmi Spolo¢nosti,

2.3 Institicia sa neodehyli a zabezpeéi, 7e ani Hlavny skasajici sa neodehyli od Protokoly.
poKial' tak neuginj sciefom  zamedzir bezprostrednému  ohrozeniy Uastnikov
klinického skasania. InStiticia bude okamzite informovar &alebo zaisti, aby Hlavny
skusajici okamzite informoval Spolocnost’. ako sa o takom odchyleni od Protokolu
dozvie. Spolo¢nost a/alebo Hlavny skigajaci bude o takomto odehyleni od Protokoly
informovat’ Etickq Komisiu a Regulaény urad v salade s Prislusnymi zakonmi.

Institicia sthlasi, aby Centrum klinické
Hlavny  skisajici poskytne Ug¢
informécie o Klinickom skasani.

ho skisania slazilo ako konzultacneé

miesto, kde
astnikom  klinického skusania vietky

podrobné
3. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

3.1 Spolo¢nost je zadavate

Fom Klinického sktsania a bude
Klinického skag

zodpovednd za vedenie
ania v stlade s touto Zmluvou. P

rotokolom a Prislusnymi zikonmi.

+. ZODPOVEDNOST INSTITUCIE

4.1 InStitacia:

4.1.1 poskytne vhodné priestory. zariadenie 2 vybavenie na ugely Klinického
skiiSania. vratane Centra Klinického skdsania. a poskytne ki sacinnost,
zdroje a spolupracu, aku moZe Spolo¢nost rozumne v sivislosti s Klinickym

skasanim pozadovar:

%12 poskytne alebo zabezpedi. aby H|
Kvalifikovany Tim Klinické
Klinického skugani
Protokolu a Pri

avny - skasajici  poskytol nilezite
ho skasania azabezpedi. aby si ¢lenovia Timu
a boli vedomi podmicnok tejto Zmluvy. vietkyceh verzii
slunych zikonov a dodrziavali ich: a

bude Spolocnost okamzite informovat’. ak pracovny pomer Hlavné
u Institticie ma skongir (vrat

ho sktsajiceho
ane predpokladaného datumuy je

ho zaniku) alebo ak | Havny
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Iiliva o syhonani Khinickeh
Kod Kliniekeho skusana D3RITRCOHNG)

10 skusania humanneho skusaneho produktu s Intitieioy

Uislo Centra Khimickeho shudanin 6704

skasajuci nebude inak schopny ale
Hlavny skusajuci. [nstitaci
aby mohol byt' 7 radov i€

bo sposobily plnir funkciu
a po konzultdcii so Spolocnostou
Aamestnancov menovany nihr

alebo nadalej posobir ako
Vyvinie primerané gsilie,
adny Hlavny skasajici.

Institicia poverila Hlavného skus

ajuceho prevz
vykondvanie

Klinického  skasania, vrat
skisania. odborn¢ho vyskoleni

atim zodpovednosti 74 dohTlad
ane  pricbezného  vykonay
a. vedenia a dohladu

a celkove
ania Klinického
ad Timom Klinického skasania.
Indtiticia zarugi. 7e | lavny skasajici:
4.3.1 ma prislusnd kvalifikaciu askisenosti a ze dostal
vyplyvajice zo 7zmluvnych  dohovoroy.
apovolenia (vritane sthlasy svojho zamestnavatela) na 1o,
Klinick¢ skusanie v sulade s Prislusnymi
vyZiadanie Spolo¢nosti doklady):

amd vietky suhlasy
zakona aleho ctickych pravidiel
aby vyvkonal
zakonmi (0 ¢om poskyvine

1
poskyine Spolocnosti potrebn suciy
Etickej komisie a/alebo Regulacné
Klinick¢ho skasania:

most pri ziskani suhlasu,

resp. stanoviska
ho dradu nevyhnuincho

pre. vyvKonanie

S
(9% ]
Ly

poskytne Spolocnosti potrebni SUCiNost pri ziskani sih Ka
Etickej komisie a/alebo Regulacného tradu so zmenami P
realiziciou v sulade s Prislusnymi zakonmi = pri
platnosti vietkych povoleni ude
pokial® Spolo¢nost” neurei inak:

asu. resp. stanovisk
rotokole pr'cgi ich
zabezpedeni udrziavania

lenych prislusnym Regulatnym  dradom.

hned” ako buda ziskane Vietky  potrebné reeulacné click¢é  povolenia
aschvilenia a urobeng prislusné oznamenia. vyvinie potrebné dsilie k ziskaniu
cielového poctu Ucastnikov Klinického skagania do Klinického skasania.
Spolocnost” moze podla viasiného uvazenia predlzic alebo
zaradovania Ucastnikoy Klinického  sksania o zmenir
Klinického skazania, Ktoryeh moze Indtitacia o Hlavny sk
Klinického skusania,

skrdtit' dobu
pocet Ucastikow
usajici zaradit' do

zabezpedi. aby zarad'ovanic Ug

astnikov klinického skusania do Klinick
skiania nezacalo bez predeh

¢ho
adzajiceho pisomného povo

lenia Spoloc¢nosti:
zabezpedi ziskanie informovancho sthl
skasania a jeho uchovavanic v sulade s Protokolom o Prisludnymi zako
pricom tento sihlas bude zahriat

chranenych informdcii o zdr

asu od kazdého Ucastnika klinického
nmi.
Opravienic na vyvuzitie a zvereinenic
avotom: stave U¢astnika Klinického skigani
v sulade s Prislusnymi zakonmi:

zabezpeci. aby Spolocnost a ine prislusné
komisia alebo zdravoun

Indtittcie/organy (napr. E
A poistovia) boli informované o vietkych NeZiad
udalostiach formou a v Ichote stanovenych v Protokole a v silade s
Prislusnymi zakonmi:

C SO Vselhvm
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nncho skudanéha produkiu s Indtiticiou

438  bude menom Institicie konat' so Spolo¢nostou v zaleZitostiach tykajicich sa
plnenia tejto Zmluvy méze v mene Indtiticie dohodnar s/meny Clanku |
Prilohy C (Planované zarad’ovanic Ucastnikoy Klinického skisania) o Clanku
4 Prilohy C (Zdrojové data, zaznamy a uchovanie) a konat' 7a Indtitdcii vo veci
poskytnutia Materidlov 5 Skisaného produkiy Spolo¢nosti:

439

zabezpeti, aby Kazdy Ucastnik Klinickéh
0 priebeznych vysledkoch Klinického skaSania, hned ako ich Hlavny
skusajici dostane od Spolocnosti alebo o Splnomocnenca a (i) dostal
informacie o vysledkoch Klinického skasania potom, ¢o ich Hlavny skasajici
dostane od Spolo¢nosti alebo Splnomocnenca najneskor do dvoch me
po Ukonceni klinického skus

0 skasania (i) dostal informécie

siacov
ania:

+.3.10  poskytne dalgiy SUCINNoSt v sivis

losti s Klinickym skasanim. kiora
moze prichezne Spolognost’ rozum

po nom
ne pozadovat'.

11 bude menovat ¢&lenov Timu Klinického skigania iba § predchadzajicim
a zabezpeti. aby ¢lenovia Timu Klinického skusania
ade s touto Zmluvou v Castiach. ktoré sa vztahuja k ich
tmei Klinického skagania:

suhlasom Spolo¢nosti
postupovali v s

POvVinnostiam v 4

zabezpeci, aby bolo zdr
poistenca, Ugastnika
bezodkladne po je
prislusnost’ poisten

avomej poistovni poslané
klinického skisania, do
ho zaradeni do Klinické

oznamenie o zaradeni
Klinického skdsania. a 1o
ho skdsania: pre tento Gcel sy
ca. Ucastnika klinického skasania, k zdravotnej poistovni
riadi stavom k datumu zaradenia poistenca. Ucastnika Klinického skizania, do
Klinického skusania: rovnako Hlayny Skasajici zabezpedi, aby bezodkladne
Po ukonteni Gicasti Ucastnika na Klinickom sktsani bolo zdravotnej poistovni
poslan¢ oznamenie o ukon¢eni Gcasti Ucastnika Klinick¢ho  skasania na
Klinickom skuasani:

N 9
fad
W

bude bezodkladne informovat” Spolo¢nost’
poistovina, ktora vyKondva ve
skisania. vyZiada akukol'vek
Klinického skugania:

Vpripade. e si zdravoma
reiné zdravotné poistenie Ucastnika Klinického
dokumentaciu alebo informacic Wvkajice sa

Hlavny skasajici a/alebo Iim Klinického
'a stretnutiach/Konferencigch vk
dohodli, Ze zaucast

skisania mozu byC prizvani k east
ajucich sa Klinického skasania.  Zmluyné strany sa
alebo zapojenie sa do takyeh  stretnuti/konferencii
Hlavnému skusajicemu ani Timy Klinického skisani

odmena. Ak to bude podla ndzoru Spolocnosti
skifajicemu a &lenom [imu Klinického
oblerstvenie a dopravu na a zo
nahrady na ziklade preuk
pozadované,

nebude
a poskytnuta ziadna dodatocna
ucelné. Spoloenost' poskytne HI
skisania primerané hotelové
stretnuti’Konferencie alebo
azanych vydavkov za hote
aby Hlavny skusajuci a/

avnému
ubytovanie,
im poskytne primerané
lové ubytovanie a dopravu. Ak bude
alebo Tim Klinického skasania pInili d'alsie tlohy

3(24)



Zmluva o vykonani Klinickeho skudami

humanneho skidaného

produktu s Inftiticiou
Kod Klimekéeho skigania D3BTBCOOO0]
Cislo Cenra khinického skuSaniy 6704

4.6

th

n
%)

n
i

nad ramec Gloh potrebnych na

vyKonanie Klinického skisania, budg
a povinnosti tykajiice sa poskytov

podmienky
ania tychto sluzieh predmetom s

amostatnej zmluvy.
Povinnosti Hlavného skusajiceho
skusajuici) bez predchadzajice

NEMOZno previest' na ini osoby (novy Hlavn:

ho pisomného sthlasy Spolo¢nosti

Hlavny skasajuci zabezpeci, ze pacient dostane ¢islo mob
skusajiiceho alebo iného ¢lena Stadijného timu
V pripade kontaktu na pevnt linku bude 2
skisajiiceho alebo iného lekira 70 Studijn
tazkosti.

ilného telefonu na hlavného
lekdra pre pripad zdray otnych tazkosti
abezpetend moznost kontaktos ania hlavného

¢ho timu pre potrebu Konzulticie zdravotny ch

- SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

Spolocnost’ zabezpeci poskytnutic
potrebné na vykonanie
zakonmi tak

tak¢ho mnozsiva SKusancho produktu, kioré bude
Klinického skasania v sulade s Protokolom
<aby tym Institacii nevznikli Ziadne naklady.

a Prislusnyn

Institacia zabezpedi a zaisti. aby HI
uskladneny, vydavany
Prislusnymi zikonmi

avny skasajici zabezpedil, aby bol Skisany produkt
a podavany za riadnych podmienok a s sulade s Protokolon
a podla pokynov Spolocnosti.

Institicia bude Spolocnost okamzite informov
bude Spolocnost okamzite informovat’
akchokol'vek poskyvinutého Skasané
potrebné opatrenia. ktoré si za d
Skusaného produktu,
skusanie.

at alebo zabezpeci. 7¢ HI
0 vietkyeh neziaducich na
ho produkiu: Spolocnost
anych okolnosti rozumne vyvk
Prip. prijme iné opatrenia na minim
Pokial” bude Spolocnost” a/aleho Ktor
nuing stiahnut’ Skusany produkt z procesu Klinického skis

zabezpeci Spolocnost’.  Indtitdcia bude zvolent stratégiu respektovat (a zaisti. aby
respektoval aj Hlavny skasajici a Tim klinického sksania) a bude zviagr
dodrziavar poziadavky na nacasovanic o vSetky ostaing podmicnky .

avny skisai

lezoch ohl
v takom pripade |

onatel'né. na nahradenic
alizaciu dopadov na Klinicke
Ykol'vek Regulaeny (rad povazovat za
ania, stratégiu jeho stiahnutia

<11

starosthvo
Skasany  produkt nemozno pouzit” inak nez na acely
v Protokole.  Institicia nesmie pouzivat
Skasany produkt na akékol'vek ine acely
alebo obchodného vyuzitia Skusaného produkiu v akejkol'vek neschy
azabezpedi. aby ho Hlavny  skasajoci ani
aposkytoval alebo inak spristupnoval na aké
akejkol'vek propagicie alebo obel
neschvalenej indikacii.

uvedené v tejlo Zml
alebo poskytovar alebo inak spristupnovar’
alebo sa zapojit do akejkol'vek

1V
uvgy

propag
alenej indikacii
Tim Klinického skisania
kol'vek iné tcely alebo
10dného vyuzitia Skus

nepouziv al
sa nezapojil do
an¢ho produkiu akejkolvel

Institdeia musi viest' Uplné a presné zaznamy o zaobehadzani so SKusanym produkiom
v stlade s Protokolom a podla poziadaviek Prislusnych zakonoy \
Hlavny skasajici viedol apiné  a presné zaznamy o zaobehadzani so Skasantn
produktom v silade s Protokolom apodla  poziadaviek Prislusnych  zikonon
V pricbehu Klinického skasania, pri Ukonceni Klinického skisania alebo

N0 Zruser

alebo zabezpedi, ab

6(24)
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L

h

j¢ povinna vybavenie

» skudaného produktu s Indutucioy

alebo pri predéasnom ukonceni

SKusané produkty podla uvizenia Spolocnosti - vr
Spolo¢nosti) alebo s nimi bude podr
s Prisludnymi zikonmi.

tejto Zmluvy budy VSetky nespotrebované Zvyiné

alené Spolo¢nosti (na niklady
arozhodnutia Spolocnosti inak nalozené v silade

Spolo¢nost’ bude [y

Stitdeii (pripadne Hlavné
potrebné na vykon

anie Klinického skasania.
K Materidlom, pokial' nebude medzi
Materialy moze pouzit’ InStiticia.
v rozsahu nevyhnutnom n

mu skisajicemu) poskytovat’ M
Spolo¢nost’ si vyhradzuje vl
Zmluvnymi stranami pisomne dohodnuté inak.
Hlavny skdsajici a Tim klinického skigania iba
a vykonanie Klinického skusania,

ateridly
astnicke pravo

Institicia je zodpovedna za udrziay
stave, v ktorom sa nachadzalj bezného opotrebenia).
Materialy musia byt" uchovavané a previdzkované vo vhodnom prostredi a pouzivané
iba na ucely, pre Ktoré st urtené. a 1o odborne vyskolenym persondlom v stlade
s poXynmi Spolo¢nosti.

anie vietkveh Materialoy v

dobrom stave a v takom
vden dodania (s vynimkou

Pri Uzavreti Centra klinického skusania
Instittci

a okamzZite Spolo¢nost Vrati v
s Indtiticiou, 7e odkapi Materialy
nadobudnutie Materidlov bude
Zmluvnymi stranami.

alebo na predehadzajicu 7
Setky Materidly, poki
zaich primerand trhovy
predmetom samostatngj

adost” Spolo¢nosti
al’sa Spolo¢nost’ nedohodne
hodnotu. Akékol'vek takéto
mluvy medzi prislusnymi

Pokial by Klinické skasanie vyzadovalo Specidlne vybavenie, moze byt toto vybavenic
Spoloénostou poskvtnuté  Institicii

(Hlavny  skasajici bude
Zastupovar Institiciu), pripadne  Hlavnému skiSajocemu, P
posKytnutia vybavenia a jeho udrziavania budy predme
Poskytnuté vybavenije mozno vyuzit' iba na Klinické
dohode/protokole Specifikované inak.

viejo  zilezitosti
odrobné podmienky
tom osobitej dohody/protokolu.
skasanie, pokial nebude v osobilej
Institacia je zodpovedna za riadnu starostlivost’
O Vybavenie a za poskodenie alebo stratu vybavenia. Ak bude vybavenim pocitacové
zariadenie, moze don Indtiticia nainstalovar iba softvér schvileny Spolo¢nostou,
InStitucia sa Zavizuje indtalovat’, pouzivat a udrziavat vybavenie v salade s prislusnymi
pravnymi predpismi a Zaviiznymi normami dodrziavat’ dobuy plaosti certitikatov
vztahujicich sa na vybavenie: ak bude nevyhnutné obnovir certifikaty alebo vykonar
predpisané revizie alebo Kalibricie (mimo prip. kalibraciu vybavenia pri jeho vl
Pouzivani), vykonanie daného ukonu zabezpegi Spolo¢nost na svoje nakl
Spolo¢nosti na jej ziadost vratit',
Klinického skazania pouzivat viastné vvbavenie. zodpov
certifikatov a véasné vyKonanie predpisanych revizii alebo Kalibricii. pricom umozni
Spoloénosti skontrolovar platnost prislusnych certifikitov a Za7namov o reviziich.
udrzbe a kalibracii vybavenia.

astnom
ady. Institicia
Ak bude Institdcia v rimej
eda za platnost prislusnych

Spoloénost’ bude hradir naklady
Klinického skusania. Podavanie
Protokolu. O hr

na liek prednizon Ktory bude
lickov bude vykoniv
adenych liekoch bude vedenad evidenci

podiavany Subjektom
ané v silade s poziadavkami
apodla poziadaviek Spolo¢nosti,
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Zmluva o vykonant Khimickeho skusania humann

cho skudaneh,

o produktu s Indtitueioy
Kod Klimckého skiania DIGIRCOOO0]
Cislo Centra klimckeého skutanie 6704

6. DOKUMENTACIA KLINICKE

6.1

7. MONITOROVANIE A AUDIT 720

7.1

HO SKUSANIA

Indtiticia  zhromazdi abude uchovavar

a zabezpedi, aby
zhromazd'oval a uchovival vietku Dokument

Hlavny skasajt
aciu klinického skusania. ISF (I

vestie r
Study File — dokumenticia skusajiiceho, vrdtane. nie v3ak vyhradne. kopii CRF. otazob
tykajacich sa zadanyeh adajov a ozndmen; Neziaducich ud: i

alosti [pokial

relevaning)) a vSetky ostatné podla tejto Zmluvy

dokumenty pozadované
S touto Zmluvou, Protokolom

a Prislusnymi zakonmi.

InStitacia spristupni a zabezpedi. aby Hlavny
Klinick¢ho skasania Spolo¢nosti a Regulagny
Po Ukonceni klinického skusania
zabezpedi uchovanie Dokumentac
(15) rokov alebo po dihdiu dobuy v
ze Dokumentacia  Klinického

predehidzajiceho pisomného sih

skusajuci spristupnil Dokumentaci
m Gradom v stlade s P
Indtiticia v spoluprici s Hlavnym  skasajacin
ie Klinického skisania po dobu najmenej patnastich
sulade s Prislusnymi zakonmi.
skuSania  nebude

I

risluSnymi zakor

InStiticia zabezpe

Cl.
premiestnend  ani

zniéena b

(4
lasu Spolocnosti.
Predpoklada sa. 7e zmluvné strany dostatocne rozumeji slovenskému. ¢eskeému aj
anglickému jazyku. takze mosuy prijimat’ korespondenciu, dokumentaciu
pisomnosti v ktoromkol'vek

pripade mozného neporozumenia
adu tito skuto¢nost odosielate

ztyehto troch jazykov. v
konkrétnej casti textu Je treba bez zbytoeného odk]
0zndmit’, aby mohol byt vyznam nezrozumitel'né
objasneny', KoreSpondencia, dokumentacia ¢i in
uvedenyceh wroch Jazykov bude pov
dorucenia, a to bez ohladu na prip
textu.

]-1 "
ho textu bez zbytoéného odkladu
A pisomnost’ v ktoromkolvek 7 Viddie
azovand za dorucend okamihom

Jej faktického
adné vysSic uvedené ricsenic

neporozumenia Casti

STRANY SPOLOCNOST]

Institiicia umozni a zabezpeci, aby H)
Splnomocnencovi pristup do Ce
casu aumozni a zaisti. aby

akontrolovat’, ¢i bolo a ¢ je
Protokolom a p

avny skusajiaci umognil Spolocnosti alebo iej
ntra Klinick¢ho skasania pocas bezného pracovného
Hlavny  skasajici  umoznil Spolo¢nosti - sledovar
Klinick¢ skasanie vykondvané v silade s touto /mluvou,
rislusSnymi zikonmi. InStitticia zabezpedi. aby Hlavny skasajici ureil
¢lena Stadijného timu, Ktory bude dostupny pre pravidelné teletonne kontakty v priehehu
Klinického skisania,

Institdcia  bude  plne spolupracovar

spolupracoval so Spolo¢nostou pri- moni
Dokumenticie klinického skagania
SpInomocnenca (pri prislusnom zabe
tajomstva, ako je Specifikované v ¢l

a zabezpeci, aby Hlavny - skosajici  plne
lorovani a audite. vratane poskytnutia vietk
a preskumanie zo strany Spolocnosti alebo jei
zpeceni ochrany Osobnych udajon
anku 12 tejto Zmluvy).

&
a lekiarskeho

Intitiicia zabezpedi a zais. aby Hlavny skasajici zabezpetil, aby boli zodpovedané
vSetky otdzky a vyriesené vSetky potrebné alohy vyplia

ajiice Z monitorovania a au
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cufanma humanneho skidaného produktu s Indtiticion
L1} 1

v sulade s tymto &lankom 7

Zmluvy v prime
medzi Zmluvnymi stranami.

ranej Iehote, prip. v lehote dohodnutej

8. INSPEKCIA ZO STRANY REGULACNYCH URADOV

8.1 Institicia oznami Spolo¢nosti bezodkladne:

8.1.1 prijatie akéhokolvek oznamenia Regulaéného uradu o vykonani indpekeic
Centra klinického skizania (alebo vykonanie inSpekeie bez predehadzajiceho
oznamenia): aleho

8.1.2 prijatic akejkol'vek pisomnej alebo ustnej otizky zo strany Regula¢ného Gradu
ohladne akéhokol'vek aspektu ¢innosti vykonavanej na ziklade tejto Zmluvy
alebo ohl'adne VyKondvania Klinického skisania

a poskytne kopie vSetkej suvisiacej Kore3pondencic s Regulatnym tradom.

82  Intiticia umozni a zaisti, aby Hlavny  skasajici umoznil Spolo¢nosti  alebo icj
Splnomocnencovi {gast pri inSpekcii vyKonivanej Regulacnym dradom. Ak sa
Spoloénost” alebo Jej Splnomocnenec nebudt mocet” zacastnir takej indpekcie. poskyine
potom Institicia Spolonosti v primeranej Iehote podrobnt informéciu o vykonangj
nSpekcii  a/alebo zaisti. aby Hlavny sktsajici  poskytol Spolo¢nosti - podrobng
mformaciu o vyKkonanej Kontrole,

8.3  In3titicia bude Spolotnost” informovat' g zaisti. aby Hlavny skasajuci informoval
Spolo¢nost o vietkych  poruseniach alebo  nedostatkoch, ktoré Regulaény  drad
Zaznamenal. Zmluvné strany budi vzijomne spolupracovat’ v savislosti S pripravou
pripadnej odpovede.

9. PLATBY

9.1 AKo protiplnenie za sluzby poskytované padla tejto Zmluvy, zaplati- Spolo¢nost’
Institicii odmenu v silade so specifikaciou v Prilohe B,

0 2

-~ Spoloénost” uhradi (spravidla n
riadne a véas poskvtnuté
poskytnuté sluzby. ako je
Sestdesiatich dni (60) odo
skusajicim

a podklade riadne a veas vystavenej faktiry) Institdcii za
plnenie podrla ejto Zmluvy odmenu za skutogne a riadne
Specifikované v prilohe B. Spoloénost” uhradi fakiary do
dna dorucenia faktary po odsuhlaseni platby Hlavnym
apotvrdeni aktualnosti ¢isla bankového e pred dhradou platby.
V pripade, Ze bude akakol'vek suma zahmuta do faktary sporna, Spolocnost™ nie je
POVINna tito sporni ¢ast sumy uhradit’, k¥m nebude Spor vyrieseny v silade s touto
Zmluvou. Institicia Je oprivnena vystavit' vietky faktiry na zaklade podkladu od
Zastupcu Spolo¢nosti, odstihlaseného hlavnym skasajicim. Za den zdanitel'ného plnenia
povazujeme posledny den poskytnutia sluzby. ktorym sa pre ucely tejto zmluvy rozumie
den odovzdania aprevzatia pisomne odsthlasenej vysky &astok v ramei tohto
Klinického skusania.

9(24)



Zmluva o vykonani Klinicheho skulania

Kod Klnickeho skikania D3IBCOMINL

huménneho skidaného produktu

Cislo Centra klinickeho skusanin 6704

9.3

9.4

9.6

9.7

9.8

9.9

Zmluvné strany - prehlasuji
Spolo¢nost” zaplatit' v silade
za sluzby. Ktoré¢ Indtiticia skutocne poskyl
nedostala od Spolocnosti za svoju ¢
Kompenziciu.

asvojim  podpisom

potvrdzuji. Ze sumyv, kioré ma
s touto Zmluvou.

predstavuji primerang trhovia hodnotu
a vsilade s touto Zmluvou, a 7e Indtiticia
ast' v Klinickom sk

15ani Ziadnu ing nahradu aleb

Vsetky platby zo strany Spolo¢nosti podla tejto Zmluvy budd zahfiar dan z pridane;
hodnoty (pokial bude daii 7 prid

anej hodnoty Gétovang v stlade s Prislusnymi 24l
Institicia bude zodpovedna 7

a Uhradu (odvod) vietkych dani a o
prijatych na ziklade tejto Zmluvy.,

onmi)

Ivodov z platieb

Institdcia musi viest' a uchovavat
v suvislosti s ¢innostami vykonav
preskiimat’ na poziadanie tieto fin
Zmluvou a Prislusnymi zakonmi.

presné a primerane podrobné finanéné zaznamy
anymi na zaklade tejlo Zmluvy. Spolocnost

ma pravo
anéné ziznamy n

aucely zistenia, & st v silade < touto
V pripade uplynutia platnosti tejo Zmluvy alebo jej prede
povinna urychlene vratit Spolocnosti vietky
Institdcii podla tejio Zmluvy ako dhrada nak|

asncho skoncenia je Indtiticia
sumy. Ktoré boli vyplatené Spolocnostou
adov. ktoré nevznikli.

Spolocnost’ si vyhradzuje pravo od
Materidlov nespotrebovanych gl
klinického skasania alebo n
odpotitaniu. aak Institicia
skutocnit trhovi hodnotu vrat

potitat” od konegnej platby skutoénii trhovg hodnotu
ebo nevritenyeh Spolocnosti pri Uzavreti
a skorSiu Ziadost Spolocnosti. Ak d
nasledne Materialy vrati.
enych Materi

centra
Ojde K takémuto
Spolo¢nost” zaplati Institdci;
alov ku divu ich prevzatia Spolo¢nostou.
Spolo¢nost’ je opriavnena znizir alebo zadrzat akikol'vek
alebo jej cast’. ak Institdci

platbu podra tejto Zmluvy
K porusi svoje povinnost vyplyv

ajlce 7 tejto Zmluy ¥
Naklady spojené s Klinickym skasanim.
starostlivost’, ktora bola poskytnuta v r
lic¢bou zdravotnych Komplikicii a pripadnych trvalych nasledk
Klinického skusania. ktoré venikli v dosledku Klinického skus
klinick¢ho skdsania v silade s Prisludnymi zikonmi Spoloc¢no
Spolotnost” vopred informovat o vsetkyeh pripadoch,
Klinického sktsania uhradit’ ticto nakl
dosledku Klinického skusania,

vratane nakladoy

na ustavni zdravotng
amei Klinického skasan

i a naklady Spojené s
OV na zdravi Ucastnik
ania, hradi U¢astnikom

st Instittcia je povinna
kedy je potrebné Ucastni
ady v stvislosti s Klinickym skasanim :

!‘\U:!‘.

1
valebo y

10. DUSEVNE VLASTNICTVO

10.1

10.2

Pokial tato Zmluva neustanovuje inak. ziadna Zmluvn

narok alebo podiel na Duge
poskytovatelov licencie.

a strana neziska akékolv ek nr

vnom  vlastnictve druhej Zmluvng strany alebo

~1

tituly ku vietkému DuSevnému vlastnict

1IICEN L,

Spolocnost bude mat vietky privaa privne
Ktoré vznikna v dosledku Klinického skiitania alebo ktoré sa va ahuji ku Skasan

produktu, Vy vinutej technoldgii a Dokumentacii Klinického skusania. Za pravo alebo

10(24)



h

3 b drre kutansha o
2 humanneho skutancho pe

wduktu s Indtiticiou

pravay titul K Dusevnému v|

astnictvu sa nepov
a/alebo Hl

avneho skasajuceho uchovay
so spravnou klinickou praxou (GCP)
informovart

azuje pripadnd povinnost Indtiticic
al’ Dokumentaciu klinického skasania v stlade
a Prislusnymi zakonmi. Indtiticia bude okamzite
. aby Hlavny skisajaci  okamzite
akéhoto Dusevné
Ktorej sa Zmluvné strany preukaz:

Spolocnost’ a zabezpegi informoval
Spolo¢nost o vytvoreni t ho vlastnictva pisomne alebo inou formou, na
ielne dohodnu.

Indtitiicia tymto postupuje

1
0500¢)

Spoloc¢nosti (ale
@ zabezpeci, aby Hlavny
Splnomocnencovi

bo jej Splnomocnencovi alebo Pri¢lenencj
skisajuci — postipil -~ Spolocnosti (alebo  jej
alebo  Priclenenc; osobe) vyhradne. (rvale, neodvolatelne
a v neobmedzenom tzemnom rozsahu vsetky svoje priva, pravie tituly
t celkovom Dusevnom viastnictve v ramei VvySSie uvedencho ¢lanku 10,2
vrdtane prava udelovar sublicencie. Do tej miery. kedy toto Dugevné
viastnictvo nie je mozné takto do budiicna postapit’. Institdcia Postipi a zabezpedi. aby
Hlavny skasajici a Tim Klinického  skasania postipili Dusevné viastnictvo na
Spolo¢nost” {alebo jej Splnomocnenea alebo Priclenent osobu) pri jeho vy

a bezodplatne
a podiely n:
Zmluvy.

‘voreni,
InStiticia podnikne vSetky kroky
skiSania podnikli vietky kroky,
Spolo¢nost” (

a zabezpedi, aby Hlavny skasajuci
Ktor¢ moze

alebo jej Splnomocnenee alebo P
Z prav postupenych v siilade

a Tim Klinického
Spolo¢nost’ primerane pozadovat’, aby
riclenend osoba) ziskala pIny prospech
s tymto ¢lankom 10 tejto Zmluvy.

Spolotnost”  tymto udeluje
na pouzivanie Duge
atoiban

Institdcii+ trvaly nevyhradni bezodplatnti  licenciu
vin¢ho vlastnictya vyplyvajuceho vihradne 2 Klinick¢ho skasania.
4 vntorny vyskum a vzdelivacio ucely bez prava udelovat sublicencie. Vo
vztahu k takej licencii sa budi aj nadalej aplikovar ustanovenia ¢lankov 11 4 12 tejto
Zmluvy.

11. DOVERNE INFORMACIE

]

S vyhradou ¢lankov 11,2 a | 1.3 tejto Zmluvy bude kazds Zmluvn
povinna zachovavar micanlivost” ohr

d strana po cely ¢as
strana bude povinna chr:

skasajici a vietei ¢Elenovia
miCanlivosti aspon v rozsahu,
podla tejto Zmluvy.,

adne Dovernych informadcii. Kazda Zmluvna
nit Doverné informacie druhej Zmluvnej strany prinajmensom
Srovnakou starostlivostou, aky poskytuje ochrane svojich viastnych Davernych
informacii a nesmie pouzit’ Doverné informacice druhc;j Zmluvnej strany na iny acel. nez
na plnenie svojich zaviizkov podla tejto Zmluvy. Indtitacia zabezpeti. aby Hlavny

Timu klinického sktsania boli viazani povinnostou

vakom je povinnostou mlcanlivosti viazana Institicia

Povinnosti Kazdej Zmluvnej sirz
trvania t

a tejto Zmluvy a poc
ukonceni tejto Zmluvy, ay

ny uvedené v ¢lanku
as desiatich (10) rokov
Sak nevztahuji sa n

.1 tejio Zmluvy platia pocas
PO uplynuti doby platosti ale

bo po
a informacie:
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Zulini o *yhonant Khimekeho skatania humanneh
hod Khinického skudania DI6IBCOOON]
Cislo Centra klinek:

o skidaného produkuy s Indtiticion

¢ho skudania 6704

[1L.2.1 ktoré boli podla preukizatelnych pisomnych zaznamov Zm|
znéame (spolu s pIn¥m pravom ich vyuzivat) predtym, nez ich dosta
Zmluvnej strany:

11.2.2

ktoré sa vSeobeene zname in

ak nez porusenim tohto ¢l
podobného ¢lanku in¢j relev

anku Zmluvy
annej zmluvy: alebo

1123 o ktorych moze Zmluvna strana preukizat’,
odkazu na Déoverné informacie alebo bolj prijaté od trete strany, k
privo ich ako nie doverné zverejnit’,

Zmluvnd strana moze zvereinit Dove

Kompetentnej jurisdikcie. ganom alebo inak

s Prislusnymi zakonmi, vzdy  za predpokladu,  7¢

pripustnom Zmluvna  strana poskytujiica informscic

0 lakomto zverejneni informuje hned. ako (o

poskytujtica informacie pIni primerang pokyn

pravie dostupnych opatreni na odmietnutje

primeran¢  néklady dotknutej Zmluvngj Strany) - avkazdom  pripade o

zverejnované informacie iba na tie Casti Daovernych

s Prislusnymi zakonmi musia byt zverejnené.

mé informacie v rozsahu po
inym opravinenym Statnym org
(1) v rozsahu pra
dotknutt Zmluwny

v dotknutej Zmluvnej strany
alebo zazenice takejto poziadavky

ohl

T4 Zmluvné strany uznavaji,

niahradou za porugenie nie
takéhoto porusenia
Doverné inform

Z¢ samotnd nihrada mate

ktorého ustanove
alebo hroziaceho porase
acic. bude opravneni
rovnako ako stdneho predbezné
redlneho porusenia (okrem
Zmluvy alebo inak),

ridinej Skody nie je adekvi
nia ¢linku 11 ejto Zmluvy, a e \ prif
nia. Zmluvna strana. ktors
domahat sy spravodlivého
ho opatrenia ohl'adne

inych prav o prostriedkov. ktoré moze mat’ podla t

12. OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV ABIOLOGICKE MATERIALY

12,1V rimei Klinického skdsania
Klinického skasania. Hlavného sktsajiccho a ¢lenoy
Spolocnost’. Pre Spolocnost” bude dalej Osobne adaje spracovavar
Sprostredkovatel’. Kazda Zmluvng strana bude zod
Osobnych Gdajov a zabezpedi, aby sa Osobné uda
skasania.  Hlavného skasajiccho  walebo
shromazdovali, uchovivali. prendsali a poskyiov
nadnarodnymi g narodnymi pravaymi pre
Zmluvou, Zmluvné strany sa zay
neopravnenému alebo nahodnému pristupu k Osobnym 1id:
¢i strate, neopriavnenym prenosom. k ich inému n
inému zneuzitiu Osobnych adajov.

Je Prevadzkovatelom Osobnych

Instivicia
povedna za svoje viastné spr

ali v sulade so vietkymi platny
dpismi o ochrane Osobnych (daj
dzuju prijat 1aké opatrenia,

copravnenému spracivaniu, ak

12(24)

uvnej strane

14 1 daiha
14 Od druhey

7e boli ziskané nezavisle 1

tora m

Zadovanom sadom

Je len mozné: a (ii) Zmluvna strana

obmedz

informacii. Ktoré v siilade

' povodne poskyila
zadost'ucinenia,
takéhoto hroziaceho aleb

udajov Ucastnila
Fimu  klinického skudania

acuavanie
ie tykajiee sa Ucastnikon Klinickéhe
¢lenov Timu Klinického  skisania

aby nemohlo dojst |

yom. k ich zmene. zniceni



fanl Kimsckeho skutania humanneh

wana h who skudaného produkty s Indt

tuciou
Sheho skulany D3SIBCION01

i 6

Spolotnost’” uréuje ucely
sthlasi. 7e bude v spractv
Spolo¢nosti.

a prostriedky  spractvania Osobnyc

h Gdajov. Institacia
at Osobné tdaje na zaklade

rdokumentovanveh instrukeii

Institdcia bude spracuvat’ Osobné

adaje za G¢elom
prisluSnymi pray nymi predpismi

plnenia Zmluvy. a to v sulade s
a Zmluvou.

Institicia bude spracuvat’ Osobné daje tychto Dotknutych osob:
1) Ugastnikov klinického skiidania

2) Hlavného skisajiceho. ¢lenov Timuy Klinického skasania.
Indtitdcia bude spracavar ( )sobn¢ tdaje Ugastnikoy Klinického skugania
v nasledujicom rozsahu, v sulade

a dokumenty
S platnymi pravaymi predpismi:

1) ldentifika¢né udaje (meno
2) Datum narodenia
3) Kontakiné udaje

4) Osobitné Kategorie Osobnych ad
visledkoch vetkych v vie

a priezvisko)

dov - ddaje o anamnéze. uzivanych lickoch a
treni.

Institicia bude tiez spracivat’ Osobné udaje Hlav
Klinického skasania a dokumenty v p
pravaymi predpismi:

1) Identifikaéné tdaje (meno a priezvisko)
2) Datum narodenia

3) Kontaktné udaje (e-mail. te
4) Poskytnuté Platby

ncho skasajiceho a ¢lenoy Timu

asledujicom rozsahu, v sdlade s platnymi

lefonne ¢islo)
alebo iné finangng nahrady

V pripade, Ze Indtiticia poskytne Spolocnosti Osobné ad
Clenov Timu Klinického skasania,
informované a/alebo e potrebné in
zakonmi na ochranu Osobnych ud
EU ¢&. 2016/679 (VSeobecné n
poskytinit Osobné udaje tychto
rozsahu potrebnom na plnenie
prislusnych pravnych predpisov

aje Hlavného skiisajiccho a
musia byt tieto 0soby
ak zabezpedit salad so vsetkymi' prislusnymi
ajov a pravnymi predpismi EU, najmi s nariadenim
ariadenie o ochrane Osobnych tdajov). aby mohlj
0s0b Spolocnosti za acelom pouzitia a spractvania v
Prav a povinnosti Spolocnosti podla Zmluvy a podla

vopred dostatoene

Spractvanie Osobnych tdajov bude zahfat’ najmii zhromazd’ovanie Osobnych
udajov. spractvanie Osobnych udajov v clektronickej databaze Klinického skisania,
pripravu dokumenticie vykazov a hliseni vyplyvajacich zo zakona, prenos Osobnych
tdajov Statnym organom a dalsim opravnenym osobam. Osobngé udaje Ucastnikoy

Klinického skitania budy Spolotnosti posky thuté v zakddovanej podobe, Spracivanice
bude prebichat’ automatizovane i manualne,

13(24)



Zmluva o vykonant kliniek

¢ho skutania humanneho skudan

1ho produktu s Indtutacioy
Rod Klinickeho skiania D361BC00001

Cislo Centr

o

tad

;J.

Cklimického skoams 6704

Spractvanie Osobnych udajov bude prebichar po dobu G¢innosti Zm
ukon¢i spractivanie v den spinenia Zmluvy aleho icj ukongenia. I'vmto nie st do
povinnosti Institicie uchoviv:

at spracivané Osobné udaje podla prisludnych pravnych
predpisov. ako pripadného Prevadzkovatela.

luvy. Inst

Zmluvné strany sa zaviizuji dodrziavat zis
k Ucastnikom klinického skisania

vietkych Prislusnyeh zikonoy na ochranu Osobnyeh
ochranou Osobnych dajov. Ucastnikoy Klinického skagania a lenon Fimu Klinickéhe
skasania (.Dotknutych osob), pricom  Spolo¢nost’ aj InStitdcia buda konar
Previdzkovatelia v sivislosti SO spracuvanim a ochranoy tychto Osobnych udajon

ady lekarskej mlcanlivosti vo

vztaht
apo celi dobu dodrziay

u

at svoje povinnosti podla
v savislosti so Zmluvou

Zmluyné Strany - musia  zabezpecit
oreanizainych bezpes
0s0b. Ktoré spraciv

dodrziavanie vhodnych
nostnyeh opatreni pre ochrany Os

aj v stvislosti so Zmluvou.

technickych
obnych udajoy Dotknutych
Indtitaeia vymenuje kontaktng osobu,
Ucastnikov  klinického skasania
vsavislosti -+ so

Ktord bude odpovedat na vietky poziadavky
aclenov Timu Klinického skaSania

Osobnych  Gdajov suvislosti so  zmluvou
Instittcia informuje Spolocnost” 4 poziada ju
oziadavku Dotknutej osoby iba v pripade. 7¢ nebude
schopna vybavit Poziadavku Dotknutej osoby a odpovedat’ na i bez informacii. |
moze poskynit iba Spolocnost’. Pokial e potrebng, aby  Spolo¢nost
mformacie Indtitacii. Institaci

a informuje Spolocnost do 3 dni od
Dotknutej osoby. Za tychto okolnosti S

v stlade s prislusnymi zikonmi icj
prislusné kroky. aby umoznila Institicii odpovedat’ na p
InStiticia  poskyine Spolocnosti na ziklade Jelopravnenej  Ziadosti
informécie a spravi akékol'vek kroky

bude Spolocnost pripadne vy 7

HP].:'_:‘.;?;;'
spractvanim  ich
(..PoZiadavky Dotknutyeh osob).

asistenciu pri odpovedani na p

poskvtla
prijatia Poziadavky
polocnost” musi spolupracovat

S Ii‘!‘;flﬂilti\‘.i d
poskyini” pozadované

informicie a spravit
oziadavku Dotknutej osoby.
akekol'vek
alebo poskytne Spolocnosti asistenciu, Ktory
adovat’, za Geelom zodpovedania Poziaday Ky Dotk

osoby,

ni

V' pripade Porusenia vyzadujiceho

oznamenie,
odkladu. ato n

InStiticia musi e zbytoéného
ajneskor do 72 hodin PO tom. Co sa o tejto skutocnosti dozyedela,
0Znamit porusenic ochrany Osobnych adajov prislusnému dozornému organu.. Poki
toto Poruenie vyzadujice oznimenic predstavuje pre Dotknué osoby vysoké riziko
potom - Institicia informuje taktics ticto Dotknuté osoby, aviak iba pripade. 7z¢
Indtitdcia neprijala G¢inné technicke a organizacné bezpecnosing opatrenia. ktoré |
zabezpecili. z¢ riziko pravdepodobne uz nebude mar dosledky. Institacia ozndmi
Spolocnosti akékol'vek Porudenic vyzadujiice oznamenie najneskor do 24 hodin
tom. ¢o sa o takom Poruseni vyzadujicom oznamenie dozvedela

BAY

Ostatné prava a povinnosti Spolocnosti
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12.6

Osobn¢ udaje mozu bYU poskytované ib
poZiada o spracivanie Osobnych Gd
mailom) a \ neodkladnych prip
alebo e-mailom.

a zabezpecenym  sposobom., Spolocnost”
ajov preukazatelnym sposobom (pisomne alebo e-

adoch Gstne a nasledne tito Ziadost potvrdi pisomne

Spolotnost’ ma pravo pravidelne Ziadat informacie o stave achrany Osobnych 1d
od Institicie, najmi o zmenich v procesoch a systémoch spracoy
a 0 bezpetnostnych incidentoch tykajucich sa Osobnych ud
vykonavat pravidelné Kontroly u Indtitdcie.

ajov
ania Osobnych tdajov
ajov. Spolo¢nost’ moze tiez

Ostatné povinnosti Indtiticie

Indtitacia sa zavizuje. 7ze bude
Spolo¢nosti a pri spractvani
stanovené Zmluvou,

spracival’ Osobné adaje len na ziklade pokynov
bude dodrziavar postupy a sposoby  spractivania
vrdtane dodrziavania vietkyeh  potrebnych bezpecnosinyeh
opatreni. V pripade. e bude poskytovat Osobné udaje Spolo¢nosti. musi byt toto
poskyinutie zabezpeceng.

Indtiticia sa zavizuje. e umozni Spolo¢nosti
vykonavat' audity a inSpekeie spracivani
Spolotnosti vietky informécie. kt
prislusnych priavnych predpisov.

¢innostiach tykajiicich s

alebo jej poverenému auditorovi
a Osobnych Gdajov u Institdcic
oré sl potrebné na splnenie pov
Institicia ma tiey povinnost” v
A spracivania Osobnych udajov podr

a poskytne
innosti podla
iest” ziaznamy o
aZmluvy,

Institdcia musi informovar Spolo¢

NOSL. Ze nie je mozné spInit” jej Ziadost', ak by bola
V' 1OZpore s ustanovenim Zmluy ¥ alebo prislusnymi pravnymi predpismi.
Inst

iticia sa zay dzuje. ze neza

poji do spractivania Osobnych ud
Sprostredkovatela bez predcl

ajov ziadneho dalsicho
1adzajiceho sihlasu Spolo¢nosti.

Technické a organizaené zabezpe

Institicia sa zav dzuje. ze bude udrziavar
nahodnému alebo neopravnené
Strale neopravnenym prenoso opravanenému spracivaniu alebo menzitiu
Osobnych udajov. Institdcia prijme rovnaké bezpecnostné opatrenia na ochranu
Osobnych ddajov, aké pouziva pri Osobnych udajoch. ktoré spraciva ako

cenie ochrany Osobnych Gdajov

ak¢ bezpetnosiné opatrenia, kioré
mu poskytnutiu Osobnych id
m alebo ne

zabrania
ajov. ich zmene. zniceniu,

Prevadzkovater.
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Imluva o vwhonani Khinickeho skusumg huminneho skusaného produkau s Indtitg
Rod Kinickeho skasama D36] BCOO001
Cislo Centra Khinickeho skisaniy 6704

InStitacia sa zavizuje prijat n
v Ktorych sa spracivaji a uchovavaji Osobné (d
systémov, v ktorych si spracivané Osobné {id
Spracovanic  Osobnych adajov. iba
Spracivanie Osobnych Odajov
zachovavat’ micanlivost o Osobnych d
zamestnancov a dalsje 0soby, Ktoré v ramej pInenia zakonom stanovenych opr
a povinnosti prichadzaja do styku s Osobnymi adaimi u InStitacie.
svojich zamestnancov v oblast ochrany Osobnych ndajov

Vv pripade. Ze ich Zamestnanci porusia povinnosti pri- sprachvani Osobnych Gdajov.
vysetrit vietky  okolnosti. pravidelne testovar g hodnotit' G¢innost
technickych a organizacnych opatreni pre zaistenic be
adajov, prijar pripadné¢ dodatocné
bezpecnosiné opatrenie pre spraciv

ajmii tieto bezpecnosing opatrenia: zabezpedir' ¢

riestory.,
aje, chranir pristup I :
aje, urcit’ poverenych zamestnancoy na
tito zamestnanci si oprivneni na pristup
v silade s ustanoveniami Zmluvy, pougit o povinnosti
ajoch ao bezpecnostnych opatreni

do informaény

ch

ach svojich
dvVnem
pravidelne $kolir
a testovat ich znalosti.

zavedenych
Zpecnosti spraciivania ( )sobnych
technické opatrenia

vSeobeene uznay
anie Osobnych Udajov.

ane ako

12.8  Zmluvné strany sa odskodnia,

anit a vzdjomne sa 2
akymikol'vek zaviizkami.,

budu sa br abezpecia v sivislosti s
narokmi., - stratami. stdnymi  spormi. rozsudkami g
primeranymi pravnymi  poplatkami vyplyvajacimi 7 akéhokol'vek
nedbalosti. chyby alebo opomenutia prislusnych ziviizkoy + stvislosti
Osobnych Gdajov podla Zmluvy. Ktorych sa dopusti druha
Zamestnanci alebo subdodavatelia.

porusenia,
s ochranou
Zmluvna strana. jej
InStithcia zaisti. aby bol akykol'vek zber, nakl
materidlov v ramei Klinického skasania
informovanymi sihlasmi U1
takym sposobom. aby bol
identita Biologickych mate

adanic, presun a drzanie
vykonavany v salade
castnikov Klinického skzania a P
a po celd dobu zaisteng bezpe
ridlov.,

Hi(\lugic'.\_\'x.'h
b Pri‘ll\kl‘!t\."l'l.
risluSnymi zikonmi 2
Cnost, integrita. kvalita o
13. PRAVA NA PUBLIKACIU

3.1 Indtiticia bude opravnend zverejnit vysledky alebo robir prezentacie tkajice sa
Klinického skasania sposobom a za podmienok ako Je uvedené v tomto odseky 13, Ak
Je Klinické  skasanie sucastou multicentrického Klinického  skisania. Institgcis
nezverejni visledky Klinického skasania pokym nebude splnend jedna 7 nasledoy nych
podmienok: (i) bude Zvereinend primama publikicia » multicentrick¢ho Klinickeho
skasania. (i) nebude podana Ziadna primarna publikacia z multicentrického Klinického
skasania do dvoch rokov od uzatvorenia. zanechania alebo ukonéenia Klinického
skusania vo vietkych Cenurich Klinick¢ho skasania, alebo (i1) Spolo¢nost
powvrdi. z¢ nebude publikovat” Ziadnu primarnu  publikaiciu
Klinick¢ho skasania, Vietky takéto Zvereinenia a prezenticie (i) mu
s akademickymi Standardami a pokynmi International Committee of
Editors (ICMUE). (i) nesmu byt nepravdivé alebo zay
s PrisluSnymi zikonmi a (iv) nesmua byt uréené na koy

pison

multicentrického

Isia byt v stilade
Medica

adzajuce. (iii) musia byt v
nercné ucely.

Institiicia poskytne (alebo zabezpedi. aby H]

avny skasajlci poskytol) Spoloén ¢
vietkyeh materidloy vztahujicich

st Ku Klinickému skésaniu alebo Vyvinutym

OSt1 KOp
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technoldgiam, ktoré bud' ma \ umysle zverejnit (alebo predlozit na zverejnenic) aleho

Ktoré maju byt predmetom prezenticie, a to najmenc tridsat (30) dni pred zverejnenim,

predlozenim na publikaciu alebo prezentaciou,

Na Ziadost' Spolo¢nosti Institicia zabezpeei a zaisti, aby Hlavny skusajuci:

13.3.1  neuvadzal alebo odstranil 7 navrhovanej  publikdcie vietky
informécie, chy by ale

Doverné
bo nepresnosti: a

Ul
)
2

pozdrzal publikiciu. predlozenic materidlu na zvereinenie alebo prezenticiu
na dobu devitdesiatich (90) dni od datumu, kedy Spolocnost’ dostane material
urleny na zverejnenie, aby umoznil Spolocnosti prijatic takych opatreni. kioré
povazuje za nevyhnuingé pre zachovanie svojich prav a/alebo ochranu svojich
Dévernyeh informacii,

Indtiticia bude uvadzar 3 zabezpedi. aby Hlavny skasajici uvadzal vo vietkych
publikdciach a prezenticidch vztahujicich sa ku Klinickému skusaniu, k Dokumenticii
Klinického skasania alebo Vy vinutym technologiam, rovnako ako pri- spristupneni
finanénych informacii tykajucich sa Klinického skisania, toto oznamenie:
klinické skuganie sponzorovala spolotnost” AstraZeneca
4 prezentacii tykajicich sa Klinického skazania. Dokume

aalebo Vyvinutych technologii musia byt poskytnuté Spolo¢nosti pri zverejneni alebo
Prezentacii a Spolo¢nost” bude opravnend obstaravat Kopie a distribuovar zverejnenie
alebo prezenticiu. ako bude povazovat za vhodné.

<loto
Kopie vietkych publikacii
ntacie klinického skusania

S vyhradou ustanovenia ¢lanky 154 ne
pouzivat ndzov, ochranni zn
v Ziadnej publikacii.
Klinického skagani
strany:

smie Ziadna Zmluvna strana uvidzat” alebo inak
amku. obchodné meno alebo logo druhej Zmluvnej strany
acove] sprave alebo propagacnych materialoch ykajacich sa
@ bez predchadzajiceho pisomné¢ho sihlasu dotknutej Zmluv
Spolo¢nost ma pravo uvadzar Institaciu, Hlavného sktsajiceho a ¢le
Klinického skasania pri. zaradovani Ucastnikov Klinické
Konaniach sivisiacich s Klinickym skaganim.

nej
nov Timu
ho skusania alebo inych

Spoloénost’ ma trvaly zaviizok ohl
a stuhlasi, Ze Spolo¢nost’ Zvergjni lie v registroch Klinickych skagani o
Vv databazach vysledkov klinickych skasani v prislusnom  formate (okrem  iného
na “aW.astrazenecaclinicaltrials.com) @alebo poskytne tieto vysledky Regulacnym
uradom a v silade s Prislusnymi zakonmi.

adne transparentnosti a Inititici

a berie na vedomie
Klinické skisar

AK Spoloénost’ Hlavnému skisajice

mu pondkne (a ten s tvm bu
autorom publikécie pripravov

\ de sthlasit). aby bol
anej pod vedenim Spolo¢nosti. Hlavny skusajaci bude
suhlasit’ s dodrziavanim akademickych Standardov ICMIE. Institacia zabezpeci. aby
Hlavny skasajici riadil. navrhoval a/alebo revidoval pripravovant publikiciu. schvalil
Koneénit verziu publikacie na zverejnenie a plne zodpovedal za jej obsah.
podpora tohto vyskumu Spolo¢nostou. akykol'vek iny finanény vztah
ako aj akykolvek iny finanény’ vzrah podla poziadaviek Casopisu ale

Finan¢na
S0 Spolocnostou
bo kongresu bude

17(24)



Zmluva o vykonani Khnickeho skusania humanneho skudancho produkiu s Inftitteion
Kod Khineckeho shigania DIGIRCO0001

Cslo Centra klinickeého skufania 6704

Zverejneny v tejto publikécii. Akékol'vek
Clanky alebo logisticka podpora tykajice

autorstvo, vytvaranie lekarskych 1
Hlavnému skasajicemu alebo Indtitacii,

$a zverejnenia, Ktoré Spolotnost’ posh

exXtov,

sa riadia pravidlami Spolo¢nosti upray ujicimi
zverejnovanie:  d'aldje informacic sy dostupné na ww W.astrazeneca.com. Za tito
autorski ¢innost’ nebude poskytnuta ziadna odmena.
I4. POISTENIE A ODSKODNENIE
1 Kazda zo Zmluvnych strin zabezpeci, 7¢ budn urobené prislusné opatrenia vo forme
poistenia alebo dohad o odskodneni dostato¢né pre splnenie jej povinnosti a 2 azkos
vyplyvajicich  z tejio Zmluvy g Prislusnych  zikonoy.

Klinického skusania v

Ucastnil

naimi  vodi  Ugastnik
0 veci Skody na zdravi vzniknutej 7 Gasti na Klinickom skasani.
14.2° Spolocnost sa zaviizuje. 7¢ odskodni
zaviizky. pokuty alebo vydavky (vr
(spolocne ~Straty™),
Klinického skasania.

InStitGciu 2a vSetky priame naklady. nar
atane primeranych vd
vyplyvajice 7 alebo vzniknuté

avkov na privne zastupen

v savislosti - s vykondvanin

4.3 Povinnost’ Spolocnosti k odskodneniy podla ¢lanku 14.2 tejto Zmluvy neplati, ak Straty
venikli zalebo sa vztahuji K (a) akémukol'vek  poruseniy tejto Zmluvy  alebo
Prislusnych zakonov zo strany InStitdcie. Hiavného skisajiceho alebo ¢leno limu
Klinického skasania, alebo (b) hrubej nedbanlivosti alebo tmyselného konania aleho
Opomenutia zo strany Indtiticie, Hlavného skusajiceho alebo ¢lenov Timu Klinického
skisania pri plneni zaviizkov  podla tejto Zmluvy. Povinnost'  Spolocnosti
k odskodneniu podla ¢lankuy 4.2 wejto Zmluvy sa dalej neuplatni pripade porusenia
povinnosti Institicie alebo Hlavného sktsajiceho podla ¢l 14.4 tejto Zmluvy.,

4.4

AK vznesic akakol'vek tretia osoba nirok alebo ak oznami sy 0j zamer vzniest’ narok vo¢
Institieii, o ktorom sa mozno rozumne domnievat’. 7¢ 7 neho pravdepodobne
povinnost’ k vyssie uvedenému odskodneniu (dalej len N4 rok™). Indtitdcia:

441 bude Spolo¢nost pisomne informovat o Niroku. hned” ako to bude mozne.
pricom jej ozndami zname podrobné udaje o povahe Niroku:
14.4.2

neuznda vo vztahu k Naroku ziads
urovianie bez predehady
takyto stihlas nebude be

W zodpovednost'. neuzatvori dohodu
ajiecho pisomného suhlasy
zdovodne odoprety: o

alebo

Spoloénosti. pricom

1443 urobi kroky. ktoré moze Spolocnost” rozumne pozadov;
Naroku (vratane

W na déely obrany vogi
udelenia Spolocnosti i
proti Narokuy).

ava plne riadit’ a kontrolovat obran

IS.PRAVIDLA  SPRAVANIA.

TRANSPARENTNOST. PROTIUPLATKARSKE
A PROTIKORUPCNE USTAN

OVENIA A KONFLIKT ZAUJMOV

I5.1 Zmluvné strany zabezpedia,

Z¢ ony samy ani nikto z ¢lenov ich
Zamestnancov,

priamo ani nepriamo. neponuknu,

manazm

nevykonaji. neprijmi ani

-
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manncho skitancho produkty s Indtiticiou

pozadovat’ Ziadne Platby alebo Pre
uradnej ¢i akejkol'vek ine
OVplyviiuji akékolvek re
neprimeranej vyhody
vykonaval

vady hodnot ¢i uz v
1 osoby., ktoré maji ovplyvnit
zhodnutie pre ziskanie
alebo maja sposobir,
a funkciu v rozpore s akymkol'vek
okrem iného vratane Uplatkov.,

prospech alebo od Ziadnej
alebo by sa mohlo mat' 7a 1o, 7e
alebo udrzanie si obchoduy. ziskanie
aby takdto dradna alebo ind
zakonom. pravidlom ale
provizii a odmien za urychlenic vybav

osoba
bo predpisom.
enia.

Institicia zaruduje, 7e sq VA sama ani Ziadny 7z ¢lenoy el manazmentu alebo
avncho skusajiceho a ¢lenov Timu klinického skasania)
adneho konania. ktoré malo alebo by mohlo mat za nasledok odsadenie 74
¢in. ani nie s v sicasnosti vylaceni 7 casti na Klinickom skasani, nie
st nesposobili zacastnit sa Klini
! programov v akomkol'vek stite.
at v pripade, 7¢ sa dozvie
J¢i manazmenty alebo 2z
Timu  klinického

Zamestnancov (vratane Hj
nedopustili 7i
trestny
pozastavene pravo Géasti na fom a an; inak nie
skisania a’‘alebo vladnych zdravotnickycl
bude Spolo¢nost okam7ite informon
alebo niektory z ¢lenov
skusajuceho a ¢lenov
Regulaénym tiradom.

Jeim
ckého
Intiticia
o lom. 7e je vySetrovana
amestnancov (vratane  Hiavného
skasania) st vySetrovani akymkolvek
Institicia potvrdzuje a sdhlasi (a i¢ zodpovedni 7a to. 7o zisk
skisajiceho Timu Klinického skiisania), ze Spolocnost’ Walebo jej
mozu uchovavar', pouzival' g zvereiiovat informacie (vratane
udajov) o Institacii, Hlavnom skusajicom a ¢lenoch Timu  Klinického
0 urcitych Platbach alebo Prevodoch hodnét, ktoré im boli poskytnuté
v stvislosti s Klinickym skaganim. tak ako 10 je pozadované Prislusnymi zikonmi.
Urtité Platby alebo Prevody hodnét mozu byt takisto zvereinend na slovenskych

h strankach, kioré viak nebudd obsahovat Ziadne Osobné ad

a sthlas od Hlavného
a vietkych ¢lenov

i}réCiL"lu'f1\} \‘\Uh}
\lu‘:"ﬂ_\'ch

skisania a

verejnyvch nternetovye aje.
Institucia vvhlasuje. 7e anj Hlavny sksajici ani akykol'v
skidania nema protichodné zaviizky alebo zikonng prek
finantné, zmluvné ani akékof ek iné zaujmy na vysledku K
mohli zasahovart do vykondvania Klinického skiiania ale
mohli mat vplvv na spolahlivost. spravnost
v Klinickom skidani. Indtitiicia bude informoy
0 existencii akejkol'vek finanénej dohody
a Spolo¢nostou,

¢k Clen Timu klinického
azky a/alebo nema Ziadne
linického skasania, Ktoré by
bo ktoré by pravdepodobne
aucelenost’ tdajoy vytvorenych
at Spolo¢nost’ okamzite. ako sq dozvie
alebo zauimu medzi Hlavnym skasajicim

AK polas trvania tejto Zmluvy ale
sKusajuci (i) sa pripoji k alebo
lickopisy alebo pri

bo do dvoch (2) rokov

bude mat’ Geast v akomkol've
pravuje klinické smernice
dnuti alebo odporag

od jej ukoncenia Hlavny
k orgdne. ktory stanovuje
alebo (i) ma alebo bude mat' ucast
ani tykajicom sa prijatia
Jei Pritlenenych osob ku
n zariadeni, Indtiticia 2

akomkol'vek rozho
Spolo¢nosti  alebo

zdravotnickor

na
akychkol'vek produktoy
Klinickému  pouzitiu v akomkol'vek
ibezpedi, aby Hlavny skasajuci informoval takyto
0rgén o existencii a charaktere tejto Zmluvy a dodrziaval povinnosti a postupy tykajiice
sa poskytnutia informacii stanovene takymto oreanom.

-
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/mluva o vwhonani Klinickel neho produktu s Indt
hod Klinickeho skisama D361RCO000]

o skusunmia humanneho skusan

Cislo Centra Klinického skidania: 6704

16. TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

16.1

16.3

16.4

Tao Zmluva zostava v ucinnosti do
Klinick¢ho  skasania, Uzavretia Ce
Dokumenticie klinického
vyplyvajicich z Protokoly

(@) skon¢enia alebo predcasného
ntra klinického  skiasania.
skusania Spolocnostou
alebo (b) prede:

ukonéenia
prijatia kompletnej
asplnenia zavizkoy Zmluvnyc

h stran
1sn¢ho ukonéenia v sl

ade s touto Zmlu Ol
Ktorikol'vek Zmluvna stran

amoze kedykol'vek odsty
ucinkom pisomnym ozn

pit od tejto Zmluvy s okamzi
amenim dorucenym druhej Zmlu nej strane, ak:

tym

16.2.1  sa Zrozumnych. pisomne uvedenych dévodov domnieva ze by Klinické
skiSanie malo byt ukoncené v zaujme zdravia. bezpetnosti a blaha 1 Castnikoy
Klinick¢ho skiisania:

16.2.2  sq Ktorakol'vek Zmluvnd sy

zastupeov alebo subdodavateloy dopusti akéhokol've

velanku 151 tejlo Zmluvy alebo akéhokol'vek priestupku podla platnych
zakonov o transparentnosti alebo protikorupénych zikonov vo + ztahu K tejo
Zmluve alebo Klinickému skisaniu alebo akéhokol'vek porusenia zaruky
poskytnutej v ¢lanku 15.2 @jto Zmluvy:

ana alebo Kiorvkolvek ZJej zamestnancoy.

K Konania uvedencho

sa druhd Zmluvna stran
povinnosti vyplyvajici
porusenia (pokial
Zmluvnej strany. k

a dopusti zavazného
ch zwjio Zmluvy

Je 10 mozné) do tridsiat
tord sa poruseni

porusenia akychkolvek svojich
anezabezpedi napravu takeéhoto
ich (30) dni od pisomnej vyzvy
anedopustila: alebo
1624 je urobeny akykol'vek krok. 7i nariadenie, postup alebo menon anie
akoukol'vek druhou Zmluvnou Stranou alebo ohladne akejkolvek
Zmluvnej strany z dovodu Jej platobnej neschopnosti,

dohody s veritel'mi | zrugenia. zaniku, spy
alebo restrukturalizacie, oddlzenia
Zmluvna strana nie je schopna hr
udalosti, ktora podla platného
podriadend, ma uginok podobny
Vv tomto ¢lanku 16.2.4 tejto Zmluvy

adost’,

d:'u'r‘,-.:_;
exekicie, vyrovnania ¢
avy (nltenej aj in¢j) alebo konkurzu
alebo reorganizacie ¢i liky iddcie. ak tak
adit svoje dlhy alebo ak dojde k

priva akejkol'vek Jurisdikeie.
ucinku akejkolvek 7 udalosti o

akejkolvek
Kiorej je

vedenych

Spolotnost mdze okamzite ukoncic
o Zmluvu z akéhokolvek dovod
lchoty danej Institdcii.

alebo pozastavit Klinicke skusanie

a/alebo ukoncir
u na zaklade pisomnej vypovede |

ez vypovednej
Spolocnost” nebude zodpovednd vogi

InStitticii za Ziadne poplatky. thrady alebo iné
nahrady ani za akékol'vek straty, nakl

ady. pohladivky alebo Skody vzniknuté,

alebo nepriamo, 7 takého ukondenia. S vynimkou ukoncenia tejto Zmluvy v dosledku
henapraveného porusenia tejto Zmluvy 7o strany Indtitacie Spoloénost” po pr

ainyeh podkladov uhradi Institacii vietky

ukondenia a vietky nezrusitelné naklady.
pred v¥povedou. a o z

priamo

ijati fakuar
niklady vzniknuté a splané do ¢
Ku ktorym sa dand Zmluvna strana zav
1 podmienky. ze takéto zaviizky st primer

¢ a ze nevvhe
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ho skudaného produktu s Indtiticion

vznikli Institucii pri vykonavani Klinického skasania pred ditumom ukoncenia a 7e bolj
dohodnuté so Spolo¢nostow.

16.5 Po tkone smerujiucom k ukon¢eniu tejto Zmluvy:

165.1  Zmluvné strany - podniknt vietky rozumné kroky pre  minimaliziciu
akychkol'vek razkosti alebo uimy Ucastnikov klinického skasania: a
16.5.2  Inititicia urobi a zabezpedi, aby | Havny skasajici urobil nasledovné;

16.5.2.] okamzite ukongi zarad’'ovanie  Uastnikov Klinického skisania
do Klinického skdsania: a
16.5.2.2 okamzite poskytne  Spolo¢nosti Kompletnu

Dokumentaciy

Klinického skusania (s vynimkou tej. ktor Je povinny uchovavar

podla Prislusnych zakonov Walebo tejto Zmluvy aj po Je
ukonceni), Doverné informacie Spolocnosti a vietky Materialy
poskytnuté Spoloénostou v sivislosti s Klinickym skaganim.

16.6 Nizsie uvedené ¢lanky platia aj po ukongeni tejto Zmluvy, a to v rozsahu, Ktory je nutny

pre zachovanie prav a povinnosti v nich upravenych:  Clinok 4.3.9 (Zodpovednost®
Indtiticie).  Clanok 5 (SkiSany produkt a Materidly): Clanok 6 (Dokumentacia
Klinického skasania): Clanok 7 (Monitorovanie a audit 7o strany Spolocnosti): Clanok
8 (In3pekcia zo strany Regulacnych tradov): Clanok 9 (Platby) ohl'adne akychkol'vek
prav na platbu pred ukonéenim Zmluvy: Clanok 10 (Dusevné viastnictvo): Clanok I
(Doverné informacie): Clanok 12 (Osobné adaje a Biologické materialy): Clanok 12
(Priva na publikiciu): Clinok 14 (Poistenie a odSkodnenie):  Clanok 15 (Pravidla
Spravania. transparentnost’, protitiplatkirske a protikorupené ustanovenia 2 Konflikt

zauimov): Clanok 16 (Trvanie a ukongenie zmluvy): a Clinok 17 (VSeobeené
ustanovenia).

I7. VSEOBECNE USTANOVEN]A
I7.1  VySia moc - Ziadna Zmluvna strana ne
alebo neplnenie svojich povinnosti podl’
V¥S$Sej moci. V pripade. Ze u Zmluy nej st
plnenie jej povinnosti.
alebo znemozneni plnenia pisomne informovar’ druhu Zi
mozne. pricom uvedie datum. kedy Kk omeskaniu alebo nemozneniu plnenia doslo
rozsah. pri¢inu omeskania alebo nemoznenia plnenia a
vynaloZi primerané Gsilie n

bude zodpovednd 7a akékol'y
a tejto Zmluvy, ktoré Jje sposob,
rany dojde k takému omeskaniu
@0 Zmluvna stran

ck omeskania
ené Udalostoy
-alebo jej bude
a: (i) bude o takomto omeskani
nluvnd stranu hned’. ako to bude

Znemoznené

aich
predpokladany ¢as tevania; (ii)
a zmiernenie nasledkoy omeskania alebo znemoznenia
pinenia povinnosti podla tejlo Zmluvy: a (i) bude pokracovat v plneni svojich
povinnosti hned' ako to bude mozn¢ po odstraneni priciny omeskania alebo Znemoznenia
pinenia.

- Postapenie subdodavky -

Indtiticia nesmie postapit’, poverit
udelovat sublicencie alebo in

subkontrahovar'.
ak prevadzat g postupovat’ 7i

adne svoje prava a povinnosti
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Zmluva o vvhonani Klinick

¢ho skusama humanneho skidanéhy

) produktu s Indtitueioy
hod Klinického skiganig IRAITRCO001]

Cislo Centra khimieke

17.4

17.6

17.7

17.8

hoskiSania 6704

vyplyvajice 7 tejlo Zmluvy

bez predchadzajiice
Spolo¢nost” je oprav

nend. postipit. poverir'
alebo inak previest o Postupovat” svoje prava
na aktkolvek Pri¢lenend osobu. exte
vyskumné  organizicie.

ho pisomného sihlasy Spoloéng
subkontrahovat'. poskytnat’ sublicen
a povinnosti vy plyvaju
mych poskytoy
! Ktoré¢  Spolo¢nost pomah
Klinického skdzania, a na akéhokol'vek n
podstatné ¢asti podnikatel'skej ¢innosti. n
ma pravo vykondvat nicktoré alebo vietky svoje zaviizky
vietky svoje prava podla tejto Zmluvy prostrednictvom
0s0b. Akékol'vek postipenie v rozpore s touto Zmluvou t

ce Z lL‘_iIl‘ Zmluy S
atelov sluzieb. napr. zmluvné
j pri vedeni amonitorovan:
astupeu. kiory ma podiel na vietky alebo
a Ktord sa tato Zmluy a vztahuje.

.\I‘\ 0 W St
a uplathovar niektoré aleho
akejkolvek z jej P
ude neplatné,

ri¢lenenych
Neexistencia spologenstyy -

- Ziadna skutoénost' uveder
sa nemd za to, ye vyivar

1V ejlo Zmluve nevyivara a
a spolocenstvo, spolo¢ny podnik.
Zamestnavatela/zamestnanca, ani akykolvek iny var

spolok. spolo¢nost’, vzrah
okrem zmluvného vztahu vyslovne zakotveného v e

ah medzi Zmluvnymi stranam
o Zmluve.

Vzdanie sa/zrieknutic $a - Ziadna ne¢innost’ alebo omesk
strany pri uplatiovani akéhokol'vek prava ale
Zmluvou alebo 70 zikona nezaklad

anie akejkol'vek Zmluvne
bo opravného prostricdky stl

a vedanie sa/zricknutie sa tohto (alebo akéhokolvek
in¢ho) prava aleho opravincho prostriedku, ani nebrin ale

bo neobmedzuje jeho @
uplathovanie. Okrem toho. jednorazové alebo Ciastotné uplatnenie 1akéhoto prava alebo
opravn¢ho prostriedku nebude branit’ alebo obmedzovat” ¢
(alebo akéhokol'vek in¢ho) prava alebo opravného prostriedku

ade s outo
aliie

alSie uplatiovanie tohto
Vyklad — Zmluyné strany uznavaji a potvrdzuju, 7e posadili.
vypracovali navrh tejlo Zmluvy

aze by mala byt tito
na Zmluvnu stranu alebo Zmluvné sty

prerokovali a spolocn
Zmluva vykladana bez ohladu
any zodpovedné za jej vyhotovenie,

=

Neplatnost” - Ak bude nicktore ustanovenie tejto Zmluvy oznacené
alebo inym prislusnym organom v pInej micre alebo ¢
alebo nevymahatelné. bude o Zmluva aj nad
ustanovenia, a pokial to bude mozne.

bez zbytoeného odkladu na vyzvu niek
miere tak, aby boli platné, pravne

akymkol'vek sidom
astocne za nezakonné, neplat
alej platnd. pokial® ide o je] osta
budi dotknui¢ ustanovenia Zml
torej 2o Zmluvnych strin upr.
2aviizné a vymahatelne,

ne

18
uvnymi stranami
Avene v nevy hnutne;

Rozpornost® — V pripade akéhokol've
budi mat podmienky P
aswm spojeného

K rozporu medzi touto Zmluvouy
rotokolu prednost’ vo vee vykon
zaobehadzania s Ucastnikmi Klinick
ostatnych ohl'adoch budu rozhoduji

a Protokolom
avania Klinického skazania
¢ho skidania: vo vietkych
¢¢ podmienky tejto Zmluvy,

Oznimenia — VSetky ozndamenia dané Ktoroukol'vek Zmluvnou sir
Zmluvy alebo v stvislosti s fiou musia by
osobne alebo kuriérom: (b) zas]
alebo (¢) zaslané faxom alebo c-mailom na adresy uvedené v zahlavi tejto Zmluvy
na take adresy alebo ¢isla, ktore si Zmluvné str

ozndmenia zaslané v silade

anou podla teju

U pisomnej forme a budy:
an¢ predplatenou doporucenou postou

1 na dorudenku:

§ \ | .
1d) doruce

dIC

any pricbezne oznamia. Ma sa za 1

stymto ¢lankom 17.8 boli dorucené, (i) pokial boli
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produktu s Indtiticioy

dorutené osobne alebo Kuriérom. predanim na vyssie uvedenej adrese; (i) v pripade
zaslania postou tri pr

wovne dni po odoslani: (iii) v pripade zaslania faxom alebo
¢-mailom prenesenim.,

Uplnd zmluva

pre

Tato Zmluva spolu s p

rilohami (vietky si uvedené v odkazoch)
dstavuje Gplni dohodu medzi

Zmluvnymi stranami, ¢o sa wka predmetu tejio
Zmluvy. a nahradza vSetky prechadzajice smluvy wkajice sa rovnakého predmetu.
Dodatky — Akvkol'vek dodatok alebo 7mena tejlo Zmluvy musi byt v pisomnej forme.

Rovnopisy — Tato Zmluva ie vyhotove

nd v dvoch rovnopisoch, 7 Ktorych kazdy ma
platnost’ originalu a spolu predst

avujl jeden a ten sty dokument.

Rozhodné privo — Tawo Zmluva av
\leb
wl

€00 v suvislosti s nou alebo 1€} predmetom (vri
narokov) sa budi riadit’ a budg vyKladané v sl
s Vyhradou koliznych noriem.
Slovenskej republiky m
vyplyvajiceho zo Zmiu
predm

Setky spory alebo naroky vzniknuté na ziklade

tane mimozmluvnych sporov alebo
ade so zakonmi Slovenskej republiky.
Zmluvné strany sa neodvolatelne dohodli. 7e¢ stdy
aju vylueéna sidny pravomoc urovnania sporu alebo narokuy
vy alebo vzniknutého v suvislosti s touto Zmluv

ou alebo jej
€tom (vritane mimozmluvnych sporov alebo narokov).

Dokumentiacia a komunik

acia - Spolocnost” a Institici
prislusni zamestnanci.

pracovnici ¢i zastupcovia dost
Ceskému aj anglickému Jazyku, takze

a prijimat’ akikol'vek KoreSpond
Z tychto troch jazykov. Hi

zamestnanci.

a wmio prehlasuji. ze ich
atocne rozumeju slovenskému.,
atejto Zmluvy mozu Komunikovar
aciu ¢i iné pisomnostj v Ktoromkol'vek
prehlasuje, 7e on sam i jeho prislusni
pracowvnici &i zastupcovia a ¢lenovia Timu klinické¢ho skagania dostato¢ne
rozumeju slovenskému, Ceskému aj anglickému jazyku, takze v rdmei plnenia tejlo
Zmluvy mdZze komunikovar a prijimat akikol'vek Korespondenciu. dokumentaciy ¢iing
pisomnosti v Ktoromkolvek z tyehto troch Jazykov. Zmluvné strany sa dohodli, 7¢ v
pripade mozného fcporozumenia Konkrétnej Casti texty bez zbytoeného odkladu o
skutoénost” druhej strane ozndmi a spoloéne potom nezrozumitel'ny text objasni.
Zmluvné strany sa dohodl;. z¢ akakol'vek Korespondencia, dokumenticia ¢loingd
pisomnost’ v ktoromkolvek 7 VySSie uvedenych troch JazyKov bude povazovani za
doru¢enti okamihom Jej faktického dorucenia. a 1o bez ohladu na pripadné
Imenia Casti textu,

ramci plneni
enciu, dokument
avny skasajici tymio

RN
uvedené riedenie neporozt
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Zmluva o vyhonant khinickeha skusania humanneho skitancha produktu s Inftitdcion
Kod klinickeho skatania D36TRCOOOM
Cisto Centra Khinického skidama H704

()I)SUHL{\SF,NI:I ZMLUVNYMI STRANAM] K DATUMU. AKO JE NIZSIE
UVEDENE,

AstraZeneca AB, organizaéna zlozka

Univerzitna nemocnica Martin

i { } ]
,_;,f) o oo
Datum Podpis Datum
Meno: - PharmDr, Jifina Nedvedovi Meno:
Tiwl: Country Head SMM Czech Titl: medicinsky riadiel UNM
Republic and Slovakia (na zaklade

plnej maoci

_Univerziti nemocnica Martin

Dawum

Meno: |

Titul:

Za spravnost’: Datum: W, DAV Podpis:

....................

Mer. Milan Sokol

24(24)



fickeno skitanta humanneho skitaného produktu s Indtiticiou - Priloha A
2 D3S1BOOOON]

sisana A0S

PRILOHA A — DEFINICIE

-Biologické materialy* 7n

amena akékol'vek Tudske biolo
Krv. telesné tkaniva. pl

gické materialy vrdtane. avsak nie
azma a iny material obs

len.
ahujici Tudské bunky.

~Centrum klinického skuSania~ s priestory. kde prebichaji
Klinickému skdsaniu, ako Je Specifikoy

uvedena v Prilohe C Vybavenie,
Ulastnikov klinického skusani
miesto, kde Hlavny skasajici
informacie o Klinickom skasani.

Cinnosti vztahujice sa ku
an¢ v Protokole. Adresa Centra klinického
zaznamy g zdroje (Clanok
a). Centrum Klinického skasani
poskytne Utastnikom klinic

sktsania je
I. Plainované zarad’ovanie
a slazi tiez ako Konzultacn¢
kého skasania vSetky podrobné

L0

-Dokumentacia Klinického sk
a komunikéciy

a1
ald

ania” znamena vietk
s Etickou komisiou (pod
Sania). zhromazdeng. vyivore
Skulanym produktom.
vsetkych zaznamenan
a2 vietky daldie spra
skulania.

Y zaznamy, Géty, poznamky,
anie. schvalovanie g Spravy o
n¢ alebo pouzité v sivislosti s Klinick
Ci uz v pisomne;j, c[cklmnickqi. optickej ale
¥e¢h povodnych pozorovani a zaznamov Klinick
VY azaznamy nevvhnuiné pre hodnotenie

spravy. data
priebchu Klinického
ym skasanim a/alebo
bo inej podobe. vratane
veh ¢innosti, ako st CRI
arckondtrukeiu Klinického

~Dusevnym vlastnictvom™ sa rozumeji vietky priava vztahujice sa k myvslienkam. VZOorcom.
¥nalezom. objavom. know -how, datam. databszam. dokumentécii. spravam. materiilom.
74pisom. vzorom. pocitatovému softvéry, procesom. principom, metédan. technikam a inym
miormaciam., vrétane patentov. ochrannych znamok. servisnych znacick, obchodnych nazvoy.
Zapisanych  priemy selnych  vzorov, prav  k priemyselnym  vzorom.

a akychkolvek prav alebo viastnictvu podobnych nicktorému 7 vySsie

v akejkolvek Easti sveta. & uz su registrované alebo nie, spolo¢
tvchto prav.

autorskych  prav
uvedenych, ato
ne s privom ziadat o registriciu

-Déverné informacie- Znamenaji (i) podmienky tejto Zmluvy: a (ii) vietky  obchodné,
Zamestnanecke, pacientske alebo zakaznicke informacie alebo udaje v akejkol'vek forme. Ktoré¢
Su oznamené alebo inak vstipia do drzania Zmluvngj strany.
v disledku tejto Zmluvy, aktoré si dovernej alebo vl
vyhradne. Dokumenticie Klinického

ZaleZitosti, Cinnosti, virobkov.
ANO

priamo alebo nepriamo,
astnickej povahy (vratane, nie viak
sksania, vsetkyeh informacii Wwkajicich sa obchodnych
procesov. metodiky. vzorcov. planov. zimerov, projekeie.
w-how, Dusevného viastnictva, obchodného tajomstva, trhovych prilezitosti, dodivateloy,

z&kaznikov, marketingovej ¢innosti. predaja, sofivéru, pocitacovych a telekomunikaényeh
systémov. nakiadov a cien. miezd. uctovnictva, financii a persondlu).

-Etickd komisia~ Je nezivisla instituciondlna. regiondlna,
alebo kontrolny organ. ktorého zodpovednostou je zabe
a blaho Ucastnikow Klinického skasania a Ktory je zodpovedny za posidenic 2 vydanie

stanoviska k Protokolu. vhodnosti skusajiceho/ skisajicich a Centra/Centier Klinického
skikania. dokumentov a metod pouzivanych pri zarad'ovani Ucastnikov klinického skiiSania
a formuldrov informon ancho suhlasu.

ndrodna alebo nadndrodnd Komisia
zpeCovat’ ochranu prav, bezpecnost'
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Zmluva o vykonani klinického skusama humanne
Ked Klinickeho skikania 1361 BCOOOO]
Cislo Centra klinického skudama: 6704

ho skidaného produktu s Inftiticioy Priloh

~Hlavny skagajici Jje osoba uy
Klinické skasanie. alebo

edend v tejto Zmluve, Ktorej dlohou je viest' a}
vzdjomnej dohody ustano

| .;nnrdi:‘.-.v
ind osoba. ktort ako nahraduy

za Hlavného skusajiceho na zaklade
via na tento Gcel Zmluvné strany.

~Klinické skasanie” je klinické s

Kasanie. ako je
aako je dialej specifikoy

Specifikované n
an¢ v Protokole,

a prednej strane tejto Zmluy )
~Materidly" sa rozumeji akékol'vek 7
dokumenty, data. softv
ndklady Spolocnosti v
aviejto Zmluve,

ariadenia, materi
¢r a informdcie poskytnuté pri
suvislosti s Klinickym skasa

aly (s vynimkou Skisaného produkiu
amo alebo v mene.

alebo zaKipené

nim. ako je opisané a uvedené v Protol

ad 'f‘.‘

~Nirodny koordin:’ntur"_ic Hlav
vsetkych hlavny
Krajiny.

ny skusajuci,

ktory bol povereny Spolo¢nostou koor
ch skasajicich vo vietkych

rdinovar
Centrach klinického skilania v ramei jednej

~NeZiaduca udalost™ bude mat’ vznam. ako je uvedené v Protokole.
~Osobné udaje” s akékol'vek informdcie tyk
[yZickej osoby (..Dotknuta 0soba™): identitikovatel'n: fvzicki osob
identifikovat’, priamo  alebo nepriamo  najmii odk
identifikaéné ¢islo. lokalizacne adaje
Prvky. Ktoré st Specifické pre

ajuce sa identifikoy anej alebo identitikoy atelne;
a je osoba. ktor e MoZné
azom na identifikator. ako
. online identifikitor alebo od

Je meno.

kazom na jeden ¢

'\-iL:\.,'L':F\'
fyzicka. Iyziologicku. genetick, mentaln, ckonomicku.
Kultdrnu alebo socidlnu identity lejto fyzickej osoby.,

~Platbou alebo inou finan¢nou nihr
cohokol'vek hodnotného,
predajom lie¢ivych pripr

adou™ sa rozumie priame
¢i uz v hotovosti alebo v natur:
avkov. Hodnotou
naotvorenom trhu. Priama Platba alebo in
v prospech prijemeu. Nepriama Platba
v mene plateu v prospech prijemcu,
byt identifikovana.

alebo nepriame poskyin
alidch v suvislosti s vivojom aleb
54 rozumie stanovite
4 linancnd nahrada v\
alebo ind finanéna nahr
kde identita platcu ic

ut i'»‘
I'nd ekonomicka hodnota
Konand/s' priamo platcom
ada je vykondvana tretou stranou

prijemcovi znama alebo nim moze

~PoruSenic ochrany osobnych udajov- je porusenic bezpecnosti,

alebo nezakonnému zniceniu, strate. zmene alebo neopr

adajov. ktoré sa prenasaji. uchovivaji alebo inak spracin
nin.

Ktore vedie k I'I;iihh!fl;.‘i':.'::
avnenému poskyvtnutiu Osobny ch
ajh. alebo neopravneny pristup k
~Porusenie vyZadujice oznimenije™
s akymikol'vek Osobnymi  ddajmi
Klinického skasania, kioré sa spr
porusenie predstavuje ohrozenic

Je Porusenie ochrany osobnych udajov v sivislosti
Ucastnikov Klinického skdsania alebo
actvané v sivislosti so Zmluvou
prav a slobod Dotknutej osoby.

¢lenov Timu
a je pravdepodobné, 7e toto
wPoZiadavka Dotkn utej osoby* znamen
Fimu Klinického skasania uplatnent
v savislosti s touto Zmluvou.

apoziadavku Ucasinikoy Klinického skisaniz

1a (‘...'.s
vsavislosti so

spracovanim ich Osobnych
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s humsanneho skidaného produktu s Indtiticion - Priloha A

Prevadzkovatel™ je fyzicka alebo privnicka osob:

L verejny urad. agentdra alebo iny orgin,
Ktory samostatne alebo spoloéne s inymi stanov uje Gcely. sposoby a prostriedky spractiivania
osobnych adajov.

-Protokelom™ sa rozumie
Etickou komisiou a Ktory op
Ktorych sa Zmluvné strany m

protokol Klinického skigania, Ktory
isuje Klinické skasanie, vritane v
0zu priebezne pisomne dohodnar.,

bol schvileny prislusnou
Setkyeh dodatkov k nemu. na

-Pri¢lenena osoba* ie podnikatel
1edného alebo niekol'kych
1¢ pod spolocnou Kontroloy
priame alebo nepri

Ky subjekt. ktory priamo alebo ne
prostrednikov kontroluje Zmluy
IS nou, pricom vyrazom . kontr
ame drzanie 50% alebo v
spolotnosti, a pripade p
3

priamo prostrednictvom
nu stranu, je fou kontrolovany alebo
ola sa v pripade spoloénosti rozumie
dcsicho podiclu na hlasovacich pravach v takej

aninerstva pravo na podiel viicsi ney polovica majetku. alebo podiel

aCs1 nez polovica prilmov partnerstva.

-Prislusné zakony™ znamen
zakony. pravidla, predpisy
uradov, an

aju vietky prislugné medzindrodné, narodné
apokyny, vritane. nie vsak vyhradne, p
ariadenia. rozhodnutia a Kodexy (vratane akejkol'vek vpra
uzakonenia takého predpisu) vztahujice sa ku Klinickému skaganiu, a ¢innostiam alebo
vztahom v rdmci tejto Zmluvy. vratane spravnej Klinickej praxe. a vietky vieobeene uznavangé
normy spravnej laboratérnej praxe a spravnej klinickej praxe a spravnej lekdrske praxe.

. regiondlne a miestne
ravidiel Regulacnych
vy alebo opiitovného

~Regulaénym dradom-

sa rozumie akykol'vek medzindrodn
miestny org

an. drad, oddelenie, inspekcia, minister. tradnik m

V. narodny, regiondlny alebo
alebo Statutdrna osoba (¢i uz autonomna alebo nie) akejkol'vek v

inisterstva. parlament. verejna

lady akejkol'vek krajiny, Ktora
ma jurisdikciu nad ktoroukol'vek 2 ¢innosti zamy3lanou touto Zmluvou, Klinickym skisanim
alebo Zmluvnou stranou.

SKkasanym produktom™ sa rozumie skiim
a akékolvek referencné vzorky skam
specifikované v Protokole.

any(¢) lie¢ivy(¢) pripravok(y). akékol'vek placebo
ané atestované v ramei Klinického skasania. ako je

-Splnomocnenec je osoba,

pisomne poverena Spolo¢nostou, ktord v
Klinickému skdsaniu &innosti

vkondva vo vztahu ku
vV mene Spolo¢nosti

a Ktord moze zahiar Pri¢lenent osobu.
-Spriavna klinicka prax alebo ..GCP+
KlinickG  prax podla ICH

akychkolvek zmien alebo op

ma vvznam definovany v
(International Conference on H
dtovného uzdkonenia.

pokynoch pre spraviu
armonisation), vratane ich

Sprostredkovatel™ je fyzicka alebo pravnicka osoba. orgin verejnej moci. agentara alebo iny
subjekt, ktory spraciiva osobné udaje v mene Previadzkovatera,

~Tim Klinického skiaZania~ zahria vietkych skasajucich,
agentov zastupcov, Studentov. subdodavatel'ov
do vykondvania Klinického skiSania. vrat
skulania.

spoluskisajucich. zamestnancoy.
a ostatnych. ktorych Hlavny skag

ajlci zapojil
ane vietkveh takyeh osob v Ce

ntre klinického
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Zmluva o vykonani Khimického skusania huménneho skitancho e

produktu s Indttieioy - Priloha A
Kod Khiniekého skigania D3AIBCO00O1
Cislo Centra Klinickeho skidamia 6704

~UCastnik  Klinického skiSania® je osoba zaradend do  Klinického
s Protokolom a p

skidania v silad
rislusnymi zakonmi.

~Udalost’ou V¥SSej moei sa rozumic akdkol'vek okolnost' mMimo rozumnt kontrolu Zm :
strany. vritane vojny alebo in¢ho posobenia vajenskych sil, terorizmu. vzbury, povstania.
sabotdze, vandalizmu, havirie. poziaru, povodne, inej vyisej moci, Strajku. blokady alebo
pracovnych sporov (& uz budy alebo nebudi zahipar Zamestnancov prislusnej Zmluy nej strany
alebo legislativneho alebo administrativneho zasahovania, ktorej nebolo mozné zabranit’ alet
Ju zmiernit uplatnenim primeranej starostlivosti ejto Zmluvng; strany.

luvnej

il

~Ukonéenim klinického skiaSania™

Sa rozumie diatum vydania Spravy o klinickom sk
(Clinical Study Report) ozname

ny Spolo¢nostou.

~Uzavretim Centra klinického skasania~ sy rozumie datum.
od Spolocnosti sprivu o uy

Redy Hlavny skisajici dostan
avreti Centra Klinického skiSania,

~Vyvinuté technologic™ zahia vietky vynilezy. objavy, zlepSenia alebo
Hlavného skusajuceho alebo Timu Klinického skagani

S ostatnymi), v priebehu alebo ako vysledok Klinické
Skasanému produktu alebo jeho pouzitiu.

_\;\ U_‘l na strane

a (€1 uz jednotlivo alebo spoluprac
ho skdsania a ktoré sa

priamo vzt'ahuju ki

~Liznamy o pacientovit aleho #CRF*
clekronicky  dokument (..eCRI™)
informécii. ktoré s hlasenc
vyzaduje Protokol.

~/namenaji taceny dokument (..pCRF
alebo  databizu uréeng na
Spolocnosti o kazdom Utastnikovi

’). opticky alebo
Zaznamenavanie  vietky
klinického skudania.

'ch

ako
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» skifanss humanneho skidaného produktu s
IBCOOOG

Indtituciou - Priloha B

PRILOHA B - ODMENA INSTITUCH

Odmena bude uhradeni za jednotlivé
Protokolu klinického skiania vykon
Ucastnikov Klinického skusania.
skulania vyradeni predcasne,
skasani po ukonéeni jednotliv

Uplne  dokonéené, plne zdokumentované a podra
ané navstevy u spravne zaradenych
Za Ucastnikov Klinického
sa odmena vyplati v pome
'veh ndvstev

arandomizovanych
skasania, ktori boli 7 Klinického
re k dizke doby ich Gcasti na Klinickom
- ako to vyplyva z nizsic uvedeného,

V' silade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca. Spolotnost” bude uskutochovar platby
podla tejto Zmluvy len ak sa preukaze. ze sluzby, za ktoré sa ma platit’. boli skuto¢ne vykonané,
Institicia berie na vedomie. z¢ Spolocnost” bude postupoy
O liekoch a zdray otnickych poma

at’ podla zakona ¢. 362/2011 Lz,
ockach v zneni neskorsich predpisov a podla Metodického
pokvnu .Vydavky na propagaciu, marketing a na penazné a nepenazngé plnenia” vydaného
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo¢nost’ bude informovat’” NCZI o
vietkych vydavkoch na propagaciu, marketing a na peRazné a nepenazné plnenia poskytnutych
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti priamo alebo
nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Indtitdcia sa zaviizuje takisto postupovat podla vyssie
uvedeného metodického pokynu a zikona o lickoch a poskytnat® Spolo¢nostj potrebna
suéinnost’ a siivisiace informacie. a 10 najmi v pripade. ak by Institucia Vystupovala ako tretia
- prostrednictvom ktorej J¢ zdravotnickemu pracovnikovi alebo inémuy poskytovatelovi
zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vyssic uvedené penazné alebo nepenazné plnenie od
Spolo&nosti.

osoba

Zmluvné strany sa dohodli na jednorazovej odmene
spojené s klinickym skasanim.
Vystavenej Indtiticiou do 10 d;

2.000 € za administratjv
ato platba bude uhrade
i od zverejneni

no-privne niklady
nd Spolo¢nostou na ziklade faktiry

@ podpisanej zmluvy vietkymi zmluvnymi
Stranami institiciou v registri zmliy alebo na internetovej stranke Indtiticie s lehotou splatnosti
30 dni od jej vystavenia.
1. Odmena za jedného Ucastnika klinického skasanin
Obdobie pred r.'::d:"m:.‘a;iu:;krining é;ist'_l__:--ﬁ__ - ) 56 EUR |
Obdobie pred randomizicioy - Skrining ¢ast’ 2 i - 77 EUR
Cykls 1;Den 1: e ok
_a_;.:\;:_.\ S 54 EUR
Cykius 2; Ded 1 s == _ﬁ—-ﬁhﬁﬂlil”ﬁ
Cyklus 2; Den IT- - - ._m_;f!—li["k
Cyklus 3; Den 1- = - - 59 EUR
Cyklus 3; Dest 15: it  IGEUR
e e g
LyKius 4: Den 1- SIEUR



Zmluva o vhonant Klinickeho skulamia humsi
Kod Klinického skijania D3g) BCo0a01
Cislo Centra Khinickeho skusunia 6704

nneho skitaneho produkiy s Indtiticion - Prilo!

Celkovi odmena za Ucastnika Klinického skasania, ktory absolvoval obdobie
pred randomiziciou g 4 Kompletné CyKly lieeby (bez nakladov na CT, ECHO
a Scintigratické vysetrenice):

Niklady za kazda d'alsiu navstevu pacienta na Stud
(bez nékladov na CT. ECJ 10 a Scintigrafic

inej lieebe po Cykle 4

Priplatok za kazdu navstevu pacienta na Studijnej liecbe, k

SMSEUR

A : S3ELI
K¢ vySetrenie): FOR

de sa budq

vykondvat protokolom Specifikované vvsetrenia v 16 1¥zdnovyeh intervaloch
(HbAT¢. lipidové sérum. PSA. Testosteronové sérum. odber vzorick pre 29 EUR
v¥Setrenie ¢tDNA) okrem nakladoy na CT, ECHO 4 Scintigrafické
V¥Setrenie, Ktoré sa hradia zvi4sr.
NdvSteva pri ukonceni skusane; licchy: 65 EUR
Ndvsteva 30 dni od poslednej déivky studiovej medikacie: 13 EUR
Navsteva pri progresii ochorenia; 27 EUR
Neplanovang navsteva (vyplnena v eCRI): 6 EUR
Sledovanie prezitia: 12 EUR
PosKytnutie blocku nadorového tkaniva 2 archiviej vzorky podl'a poziada iek 01

; Sas . : * ’ 1=0 EL'R
laboratorneho / patologického manudlu:
Volitel'na biopsia podra protokolu: 24 EUR
2. Niklady na scintigrafiv a ECHO
ECHO vy3etrenie podla poZiadaviek protokolu: 50 EUR

Rozsah scintigrafickénho vysetrenia; celotelové scintigre
Pocer Scintigrafickych wietre

3 ; Kazdé vvkonane scinti
ni hradenych . i
Spolocnost'on:

grafické vy3e
ramec zdravotného poistenia po

P\‘,}i i i.'.'\ ek pr
Cena vykonu jedného scintigrafického visetrenia
vrozsahu, ako je uvedend vissie (vritane
nakladoy na kontrasing latky a vybavenia na

400 E1
aplikicin kontrastnych litok):
3. Jednorizové odmeny
Archivacny poplatok:

2(4)

Proloso

tficke vySetrenie kost

:ECT.:E

5
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CREhD 5K

o Kmackého skilanta humanne

D3SIBCHO]

*¢ho skulania 6704

Platobné podmienky

Prijimatel platby-

C

}-_':.

Ltre

\turacné udaje Spolo¢nosti:

_1slo Gétu a kod banky v tvare IBAN:

KoreSpondenéna adresa:

.\:..‘

-

Aty

1€ terminy:

ho skulaného produkty s

Indtiticiou - Priloha B

Univerzimai nemocnica Martin, Kolldrova 2.036 59

Martin, ICO: 00365327, DIC*: 2020598019, 1C DPH:
SK2020398019

AstraZeneca AB. 151 85 Sidert
ICO: 31802877

DIC: 2021499480

IC DPH: SK202 1499480

ilje. Sweden

AstraZeneca AB. 0.7,
Lazaretska 12
811 08 Bratislava

Spolocnost uhradi za riadne a veas poskytnuté plnenie
podla tejto Zmluvy odmenu. a 1o za kalendarny polrok
spitne za sluzby, ktoré boli v danom kalendarnom
polroku uz skutoéne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhradena so splatnostou podla ¢linku 9 Platby.

3(4)



Zmluva o vykonani Khinickeho skusania huménncho s
Kod Klinickeho skikanis D3BIRCHG01
Cislo Centra Khinickeho skudania: 6704

ons(:HL,}SP:NIZ: ZMLUVNYMI STR
UVEDENE.

AstraZencea AB, organizadna zlozka

247 9
T Il Lo

Podp Dédtum

Meno:  PharmDr, Jirina Nedvedova
Tiwl: Country Head SMM Czech

Republic and Slovakia ma zaklade
plnej moci)

Zaspravnost: Diatum: QQRLUJ{O P

)
L

odpis:

s
—

kidaného produkty s Ingt

Bttuciou - Priloha B

")

ANAMI K DATUMU, AKO JE NI1ZS1E

Univerzitna nemocnica Martin

I’ndpis Datum

Meno:

Titul:

Univerzitna nemocnica Martin

E Datum

i\'lc?'l(";

Titl:

Mer. Milan Sokol /

4(4)



ant khnsckeho skitana huméanneho skistan

<ho produktu s Indtticiou - Priloha C
fania D3SIBCOO0O]

6702

PRILOHA C - VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE
1. PLANOVANE ZARADOVANIE UCASTNIKOV KLINICKEHO SKUSANIA

Adresa Centra klinického skidania Univerzitna nemocnica Martin

Urologicka Klinika

Kollirovi 2

036 39 Martin

ovany pocet zaradenych Ugastnikoy 20

| B e
micxeno sAUsdnia;

Plinovany poget zaradenych Ucastnikov klinického
skiSania moze byr prekroceny. pokym Spolo¢nost’
podla ¢lanku 4.3 4 nerozhodne inak,
Planovany pocet randomizovanych 3-4
Castnikov klinického skisania-

Plinovany pocet randomizovanych Ucastnikov
Klinického skisania maze by 1 prekroceny, pokym
Spolocnost” podra ¢lanku 4.3.4nerozhodne inak.
Prv¥ Ucastnik Klinického skisania bude
do 60 dni potom, ¢o Hlavny skis:
sthlas Spolo¢nosti.

11 Mar 2026

dpokiadany datum zaradenia prvého

tnika klinického skiidania:

zaradeny
tuci dostane pisomny

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU
Vybavenie: Materidly  potrebné na odber

a odoslanie krvnveh o bioptickych
vzoriek budu dodané

centrdlnym laboratoriom.

* Elektronické zariadeni acero
zariadeni pre atelfom. Zariadenia

a do AstraZeneca alebo e

30 smartphone

a pre pacientom hlisend vystupy (vi
pacientov) budu dodané ¢PRO dodav
budi vratené po ukonceni skisani

zastupcovi. eCOA: Biuebird SF3
* Elektronické startov

acie Kity alebo papierové startovacie Kity pre
centrdlne zobrazoy

anie dodané elmaging dodavatel'om
DalSie materialy: *  Swdijny protokol

a prislusné dokumenty (dodangé pocas kvalifik
navstevy)

acnej
Elektronicky operatny manudl pre centrum (SOM) a prirucka pre
ziskavanie snimok (IAG) - dokumentécia dodana clmaging
dodavatelom.

* ¢COA: nabijacie kible, struény navod pre pacienta (v 1l
Manual pre centrilne laboratéria

* Pawlogicky m

acenej forme)

anuil (elektronicka verzia)

1(8)



Imluva o vhonani Klinicheho shusama humanneho skuSaného produkty s Indtitdciou - Pril, vha (
hed Kliniekeho skikania D3RIRCON01

Coslo Centra Khinickeho skitania 6704

3. MATERIALY POSKYTNUTE CENTROM KLINICKEHO SKUSANIA
Vybavenie: °*  12-z2vodové FKG

ECHO pre srdcovi funkciu
Centritigu pri izbovej te
manudlu (el
Covancom)

plote podla specifikicie |
taily v odporiicaniach

boratormeho
e centriftign dodivane
*  Materidl pre odbery

hcqw('nusm_\' ch laboratorny ch parai
Pruzky pre vyietrenic

...... netrov ako
mocu, skimavky, md,

* sKosany produkt musi byt uskladneny na bezpetnom mieste podla
pristusnych skladovacich podmienok na ziklade Stitky

*  Mraznicka s teplotou -20°C alebo -80°C pre VSetky vzorky s platnou
Kalibriciou. Musi v nej byt zabezpecené elektronické meranie teploty:
alebo aspon denné monitorovanie min/max teploty uskladnenyeh
biologickych vzorick.

L]

Pristroj pre meranie vysky

a vihy
° Slan-.iar-.hl}" i

akomer s meranim pulzu
o Teplomer
CT/M RI/Scintigraticky pristroj

e Pocitac s vysokoryehlostnym internetom a taciarnoy

® Telefon pre kontakt zakaznickych centier jednotlivyeh SYSIEmon

4. ZDROJOVE DATA., ZAZNAMY A UCHOVANIE
4.1 Elektronicky zaznam dit 7z Klinic

K¢ho skasania do interne
(WBDC*) 4 clektronicky systé

toveho formuliry
m pre ziaznam diit pacientom (¢PRO)

~Web-based data Capture™ (LWBDC™) systém R
informicic v eCRF (vrdtane otdzok K datam a komentare) musia byt z
zapisane v eCRF. ktoré s prepisované zo zdrojoy
zdrojovou dokumentéciou.

ave bude pouzivany v tejto stadii. Vietky
addvane v anglictine. Data

¢j dokumenticie, musia byt konzistentné so

Dita pre kazdého Ucastnika Klinické

ho skasania budq viozené do clektronického formulara
<Case Report Form™ (_eCRF

do 3 dni ALEBO 72 hodin po kazdej dokoncenej naviteve.

Otazky na diata buda zodpovedané do 72 hodin.
Casové intery aly pre zadidvanie dit a zodpoved
analyzy alebo uzavretia databizy. SAL/AL
protokolu.

anie otazok mozu byt Kratsie v
Walebo endpointové dat

pripade mtenm

Ul

4 musia byt hlasené p

2(8)



Banc¢ho produkty s Indttcioy Priloha C

1.1 WBDC, ¢PRO a/alebo in¢ pristupové prvky systému

Pristup k elektronickym svstémom pouziv
na tic osoby (Tim klinického skigani
spracovanie dat, Uastnikov klinické
viskolené. Kazdy pouziv
WL

Hilavny

anym v Klinickom skiigani bude striktne obi
d. zamestnanci Spoloc¢nosti.
ho sktisania v 2
atel’ bude mat’ pridele
skusajici a‘alebo icho
kody ‘tokeny a hesl

nedzeny
Zamestnanci centra pre
avislosti od systému). ktoré boli adekvatne
ny pristup Kk systému iba pre viastiné potreby.
Tim Klinického skugania berie na v
d st ur¢ené len pre osobné vyuZzitie
is. pokial' je pouzity,
vyhotoveného pq dpisu.

edomie. Ze pristupové
anemozno ich zdielat s ostatnymi

clektronicky podp Je pravne zaviizny ekviv

arze
alent tradi¢ného rucne

*1.2 0 ePRO Skolenic pre Ugastnikoy Klinického skagania
Hlavny skasajuci a/alebo Tim Klinického skasani
4 pre pouzivanie systému e
tréning pacientskeho hodnotenia) bude zdokumentovang
vySkolenie Utastnika Klinického skuizania

pracovnikoch centra klinické

a je zodpovedny 7a vyskolenie

Lflf:asmikm'
PRO. Skolenie k zariade

niu (skasobny dennik a
Vv StudyWorks. ale zodpovednost’ za
Pre spravau pricu so zariade

xlin E».‘i\éht‘ *;\LII.:-Llﬂi

nim ostava na
ho skasania.

Je dolezité, aby Hlavny skag

kolenia Ucastnikoy Klinickéh
preskiimanie dat. Iréning
indtrukcii ePRO dodavater

rozhrani

ajuci a Elenovia Timu Klinick¢ho skisania riadne v
0 skusania, kontrolovali dodrziav
ucastnikov Klinického skhisani
a. Déta buda kontroloy
tvZdiovych intervaloch,
dodavateTovi kazdq chybu pri prirade
opravneho formulira dod

vkonavali
anie predpisov a poziadavky na
& musi by’ prevedeny presne podla
an¢ prostrednictvom vyKazov vo we
Pracovnici centra klinického skusani
1i alebo ukongeni pouzivani
an¢ho ePRO dodavatel'om.

bovom
a musia oznamit
a zariadenia prostrednictvom

4.1.3 Postup zilohovania pri nedostupnosti systému

V pripade problémov so zariadenim ce

trum vytvori poziadavku v oddeleni sl
zékaznika aby informovalo ePRO dodav

arostlivosti o
atela o nefunkénom zariadeni,
Zalozné e ( JA web

Ove rozhranie pre zariadenia bude dodané
bude uréené ako z

¢PRO dodavatelom. Primarme
ozny systém v pripade domacich problémov s dodanym ¢PRO zariadenim.
AR nie je systém WBDC dnslupn_\"-'['unk('n_\".
papierovych zaznamov —

dostupny/funkény,

vselky udaje budq Zaznamenavané
zdrojovej  dokumenticii.
Je nasledne potrebné vietky ad

vo forme
Akondhle  bude SVSIEm  znovu
aje ihned zaznamenat' do systému.

V pripade nedostupnosti systému WBDC sa na Zaznamenanie zavaznye
~Serious Adverse Event Fory

vy limit na hldsenie SAE ostav

skilania hlasi/ia SAE prislusnému z

¢ danej udalosti dozvedel/;),

h neziaducich udalosti
n” ulozeny v ~Investigator Study File* (ISF). pricom
a rovnaky (Hlavny Skasajuci/Clenovia timu Klinického
astupcovi AstraZeneca do 24 hodin od momentu. Kedy sa
Vietky vvisie udaje je potrebné nésledne zad
e bude systém znovy dostupny’ funkény,

(SAE) pouzije

LNl

at do systému,

3(8)



Zmluva o vykonuni Kliniekeho skusanis humdnneho skitaneho produktu s InStitdcion - Priloh
Ked Khiniekeho skisania D36IBCOO001
Cislo Centra Khnickeho skitani 6704

V pripade. 7¢ sa pouzije formular Event Form™, komple
arelevantng dokumentacia sa faxuje prislusnému zastupeovi As
24 hodin.

~Serious Adverse ine vyplneny formular
traZeneca ihned'. najneskor do
V pripade nedostupnosti interne
pouzije telefonicky systé
obidvoch  systémov

tového systému [WRS (Interactive Web Response System)
m IVRS (Interactive Voice Response System).

Hlavny - Skasajici/Clenovia (imy
skutocnost” prislusnému zastupcovi AstraZencea.

V pripade nefunkén
Klinického skisania hl

1si/ia

4.2 Ziznamy a dokum enty

4.2.1 Zdravotna dokumenticia

Zdravoini dokumenticia (ncmuunién:’tfzunhul;mlnz'l} k
mala obsahovat informacie. ktore
a pokracujicu zdravotni starostlivost’, a dalej by mala umoziovar. aby boli data délezite pre
Klinick¢é skusanie overitelné. Pre dosiahnutiec tohto ciel

kazdého Ucastnika klinické¢ho skig

azdého Ucastnika Klinického skizania 1))
bezpecnost Ugastnika Klinického skagania

st dolezité pre

a bude zdravotna

dokumenticia
ania jasne opisovat aspon:

o 7¢ sa Ucastnik Klinického skuisania zicastnuje Klinického skasania, t.j. vratane
uvedenia zarad'ujiceho a/alebo randomizaéného kodu a kady Klinického skigania
alebo inej identifikacie Klinického skusania:

J z¢ bol prakticky/rodinny lekar Utastnika klinického sKiSania informovany o Géasti
Ucastnika klinického skasania v Klinickom skusani:

° datum ziskania Informovancho stihlasu:

° splnenie Kritérii pre Geast v Klinickom skugani

° ochorenia (prekonané aj sucasné: ako skimang ochorenie. 1k aj ostatng, pokial je to
relevaniné):

° ukoncené osetrenie/liecenic 7 dovodu acasti na Klinickom skusani:

° poskytnuta starostlivost vrdtane Skasan¢ho produkiu, Zmeny v licthe v pricbehy
Klinick¢ho skasania a datumoy yehto zmien:

° vSetky ndvstevy na Klinike/v zdrav. zariadeni pocas Klinického skusania. vritane
navstey iba na tcely Klinického sKisania:

° Klinicky vyznamné vysledky fyzikilnyeh vSetreni a pozorovani

°

zavazné neziaduce udalost (pokial s

sa vyskytli) vrdtane hodnotenia pri¢inne;
sivislosti: neziaduce udalosti (pokial sa vyskytli)

HS)



Viionani Kimckébo skitama humanneho skidaného produkity s
Aeho skifane D3SIBOGOOGT

s Indtituciou - Priloha C

ccho soitlana 6704

. datum a dovod predéasného ukonéenia uzivania Skusaného produktu alebo datum
ukoncenia uzivania Skdsaného produktu

. informécie o predavkovani. ak sa vyskytlo

. datum a dovod. ak je znamy. v pripade odvolania In tormovaného stihlasy

5 datum a dovod vyradenia Ucastnika klinického sktsania;

. datum a dovod odslepenia lietby. ak sa vyskytlo

B informécia o tehotenstve partnerky, ak sa vyskytlo

. datum, kedy bola zdravond poistovia | 'Castnika informovand o ukonéeni jeho ucast
v skasani

. dalSie informacie podla lokdlnych poziadaviek a praxe: napr. identifikacné tdaje
poskvtovatela zdravotnej starostlivosti.

Spolotnost’ ma pravo zhodnotir” platnost” elektronického systému pouzivaného pre zdravotné

Zaznamy s ciefom zaistit' riadne overenie zd

rojovych dat (.SDV=),

Pokial je zdravotnicka dokumentécia vedena clektronicky:
. Nie je treba vytlagit' zdravotnicku dokumentéciu.
s poziadavkami FDA (Food and Drug
a elektronicky podpis (2ICFR
do elektronickej zdravotnickej

pokial je tito vedena v silade
Administration) na clektronickt dokumentaciu

I1). Spolo¢nost’ alebo Jei Splnomocnenee musi mart:
dokumentacie pristup.

V pripade nevalidovanej clektronicke; zdravotnickej dokumentic
retrospektivne zmeny. budy vSetky navstevy v priebehu
vytlatené, datované a podpisané. Sucastou dokum
zdravotnickej dokumenticie pred za¢
ovent splnenie » setkych vstupnych

ic. Klora umoziuje
Klinického skusania
entacie buda aj relevantng ¢asti
atim Klinického skasania. aby bolo mozné
a vylucovacich kritérii,

422 Ziaznamy o pacientovi ako zd rojovy dokument
Nasledujice udaje mozy byt priamo zaznamenané v CRF
dokumentacii 1 ‘Castnika  Klinického skisania (¢
lokument) za predpokladu, Ze si ddta zazn

anemusia byt uvedené v zdravonej
lcklrunick_\"f’pupicrov_\" CRF =
amenane do CRF okamzite.

zdrojovy

* Demografické Udaje pacienta (Rasa, Etnicka skupina)
423 Miesto uchovania zd rojovych dokumentoy

Co sit zdrojové dokumenty

a ich umiestnenie bude zdokumentované v dokumente
‘\:-.r.:-:mcm.

Source data

3(8)



Zmluva o vykonani Klinického skusana humdnneho skidaného produkiy
hod Klinickeho skusania 1361RC000]

Caslo Centra klhinickeho skidania 6704

s Inftntie

C1ou = Priloha C

424 I:Z!ektmnické inform:ce

ic o zdravotnom stave
Ucastnikov klinické

ziskané priamo od
ho skiania (ePRO) - zdrojove udaje
¢PRO zdrojové data su zaznamenané elektronicky v centralnej databdze poskytovatela sluzieh
¢PRO a sq dostupné pre kontrolu a udrziavanie pocas Klinického skusania Hlavny skugajici
kontroluje data a mus;i autorizovat vietky zmeny dat v ePRO).

4.3 Uchovanie Dokumenticie Klinického skigania
Dokumentacia Klinického skasani
anasledne 15 rokov

a bude udrziavana a archivovana pocas Klinického skagania
Prislusné zakony neust

po Ukonceni klinického skiSania v salade s touto Zmluvou, pokial
anovuji dihsiu lehotu.

AK bude pre Klinicke skiSanie
skusajicemu kopie elektronickych CRF/Case
spojené dita na optickych médiach.

univerzalnom diskuy (.DVD™). Média b
ku Klinickému skasaniu (ISF)

pouzivany systém WBD(. poskytne Spolo¢nost’ Hlavnému
Report Forms Centra Klinického skasania a s tvn
hapr. kompakiom disku (_CD)
udi povazované z
-ale mozu byt uchovivane

alebo digitalnom
t sacast’ dokumenticie skisajliceho
oddelene,

Pre ¢PRO systém  doda externy - dodavatel’ Hlavnémuy skisajacemu
uzamknutych dat na optickom médiu ako napriklad CD alebo DV,
ISF,

kopie findlnych
eto budg uskladnené

44 Zaobchadzanie so skusanym produktom

SKasané produkty sa musia uskladnovat' n
pristupom za  podmicnok uvedenych v
skasajiiceho a na etiketich
sKladovat” Skisané produk
vykonanych opatreni.

a vhodnom. bezpeenom mieste s ob
Protokole klinického skusania,
Skasancho produktuy, Akckol've
ty. by malo byt zdokumentoy

medzenym
Vv Prirucke pre
odporacani. ako
an¢ spolu s odovodnenim p

k odchylenie sa od

‘\I\]\\ Mimn

Hiavny Skasajici alebo nim pove o sksania zodpoveda 7a s
A Zaznamenavanie teploty kontinudlnym min./max. teplomerom s frekvencion Kazdy pracovny
den na mieste, kde sa skladuje Skagany produki s pouzitim Tabulky sledoy anych teplo

(Temperature Monitoring 1.og).

reny Clen timu klinickéh edovanie

Nespotrebované a uz vratené skiisané produkty musia byt skladovane osobitne.
Mavny Skasajuci zodpovedi za vedenie presnyeh ziznamov o vydani
produktov a AstraZeneca poskyine na tento el vhodné forn
SKasanyceh produktov Ucastnikom Klinického skas
(cleKtronickom) Zaznamovom formulari p:
Skasany produkt musi by’ zaevidovany
Nezrovnalosti medzi vydanymi a vr

a vriteni Skisanych
wlire. Vydaj

ania sa musi zaznamenat

wienta. Kazdy nihodne alebo umyselne zniceny
avhodnym sposobom zdokumentovany.,

ateny mi mnozstvami by sa mali vysvetlir,

Dodrziavanie tejto povinnosti by mal Hlavny Skag

ajuci/povereny Clen timu klinického
skisania pravidelne kontrolovat a diskuton

at o nom s Utastnikom Klinického skiigania

O(8)



numanncho sk

cxeho skulan Saneho produkiu s Indtitaciou - Priloha C
D381BCH00G1

llavny Skadajuci si ponechd nespotrebované Sk

Castnikmi do momentu ich Kontroly monito
Kontrolu  mnozstiev
{edn

I usané produkty a prazdne balenia vratené
l rom Klinického skisania. Monitor zodpoveda za
4 nespotrebovanych Skasanych produktov
st skusané produkty vritené spolo¢nosti AstraZeneca

vydanych, vritenych
otlivych Ucastnikov predtym. ako
4.5 Odslepenie lieCby v nalichavych pripadoch
Postupy pre odslepenie skuto¢nej liechy su k dispozicii podla Protokolu.
Individudlne liegebne Kody., ureu
pacienta. budq k dispozicii skas

LieCebny

jtce randomizovang lictbu pre kazdého randomizovaného

ckého skasania cez IWRS,
pripadoch v pripade, 7e s
. Skusajici 7adokumentuje a
acientskej lieCby zamestnancom

ajicemu/skasajicim na centre kling
eny len v akunych medicinskych
pacienta vyzaduje poznanie randomizovanej liech
takato udalost do AstraZeneca,
AstraZeneca.

Kod moze byt odslep
manazment

k

bez odhalenia p

36 Nahrada Poskytovani Uastnikom Klinického skagania
Hotovosrt':

Hlavny skadajiici bude vyplacat Ug
vidavkov. Na Kazdej naviteve v
Skusania osobne, vyplati Hi

astnikom klinického skdsania finanéna nahradu ce
vKonanej podra Protokolu
avny skasajici Utastnikovi Kl

stovnych

- na Ktord pride Ucastnik Klinického
nického skasania sumu 35.- EUR.

Vynimkou st nav Stevy Screening part 2 a CyKlus 1: Den 1. n
castnikovi Klinického skitania sumu 75.- EUR. Rovn
dstipi zobrazovacie procedury (CT,

T
|

aktorych vyplati Hlavny skdsajuci
ako na navstevich, pri Ktoryeh pacient
Scintigrafia). mu bude vyplatend suma 50.- EUR,

p
Podmienky vyplacania nahrady cestovnych n

akladov budi predme
ofnost s Hlay nym skiasajicim,

tom zmluvy. ktort uzatvori

7(8)



Imluva o wyhonant Klimekeho skudania hum
hod Klinicheho skikania D30IBCH000]
Cislo Centra klinckého shudania 6704

anneho skudaného produkiy ¢ Indtitdeiou - Priloha C

Ja. Prof. MUDr, Jin Kliment, CSe..
potvrdzujem. 7e som bol
skusania, Ktoré poskytla
oboznimeny s vySSie uv

ako Hlavny Sk
oboznimeny s Protokolom  a celoy
Spoloc¢nost’ na vykonanie Klinicke
edenym obsahom lejto Zmluvy.
osoby Hlavného skusajiceho a budem postupovat’
C.362/20117.7.a ostatnymi prislusnymi pr

ajaci tohto Klinického skSania. tymto
Dokumentaciou Klinicl

«¢ho
ho skasania. a ze

som bol
Stuhlasim so sy ojim poverenim
vsilade s Protokolom a <o zdkonom
avnymi predpismi. Dalej sihlasim., 7e zabezpelim,
aby vietei ¢lenovia Timu klinického skasania boli informovani o povinnostiach podr
Zmluvy. Taktiez sihlasim 0 zberom. pouzitim g prenosom mojich osobnych id
stanovenom touto Zmluvou,

al
dNO

a tejto

ajov v rozsahy

Podpis

Datum: 27 42, =00

Meno: Prof. MUDr. Jin Kliment, Csc.
Titul:

Hlavny skasajici

S(8)



