ZMLUVA O VYKONAN,i VKLII'\IICKEHO SKUSANIA HUMANNEHO
SKUSANEHO PRODUKTU

medzi
AstraZeneca AB, organiza¢na zlozka
a

Vychodoslovensky onkologicky astav a.s

Dvojito-zaslepené, randomizované klinické
skudanie vo fize III na zhodnotenie Géinnosti a
bezpetnosti capivasertibu + paclitaxelu oproti
placebu + paclitaxelu v prvej linii lie€by u
pacientov s histologicky potvrdenym lokélne
pokro&ilym (neoperovatel’nym) alebo
metastatickym triple-negativnym karcinémom
prsnika (TNBC) (CAPitello-290)

KOD KLINICKEHO SKUSANIA: D3614C00001
CISLO CENTRA KLINICKEHO SKUSANIA: 6705

NAZOV KLINICKEHO SKUSANIA:

PRILOHA A - DEFINICIE
PRILOHA B - ODMENA INSTITUCII

PRILOHA C - VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE

National Clinical Study Agreement (CSA) with Institution, SK
Version: 12.0

Template Doc ID: LDMS_001_00074154

Parent Doc ID: LDMS_001_00097838



Zmluva o vykonani klinického skusania humanneho skasaného produktu s Indtituciou
Igéd Klinického ska¥ania: D3614C00001
Cislo Centra klinického sku3ania: 6705

ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

(1)

@)

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Svédsko, zapisand v Obchodnom registri Svédsko,
&. zapisu: 556011-7482, konajuca prostrednictvom: AstraZeneca AB, organizatna
Zlozka, Lazaretska 12, 811 08 Bratislava, 1CO: 17335825, DIC: 2020699923, IC DPH:
SK2020699923, zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava I., odd.: Po,

vlozka 853/B (,,Spolo¢nost™); a

Vychodoslovensky onkologicky Gstav a.s., pravnicka osoba s pracoviskom Oddelenie
klinickej onkologie, Rastislavova 43, Kogice 041 91, 1CO: 36603350, DIC:
2022124159, zapisana v Obchodnom registri Okresného stidu Kosice I, odd. Sa, vloZka
&.: 1371/V (d'alej len “Instithcia®),

spolo¢ne ako ,Zmluvné strany* a jednotlivo ako ,,Zmluvna strana®.

PREAMBULA

(a) Spolo¢nost’ ma zaujem vykonat’ Klinické skiiSanie.

(b) Institicia mé zodpovedajice zariadenie, priestory a personal na vykonanie Klinického
ski¥ania. Indtitucia poverila Hlavného skugajuceho prevzatim zodpovednosti za
priebeZné/kazdodenne vykonavanie Klinického sktigania a Hlavny skuSajici ma pre
splnenie tychto uloh potrebnt kvalifikaciu, odbornt pripravu, skusenosti a odborné
znalosti.

(©) Spolo¢nost’ ma zaujem, aby IndtitGcia vykonala Klinické skusanie.

(d) Institicia a Spolo¢nost’ sa dohodli, Ze Instittcia zverejni tato Zmluvu v Centralnom
registri zmliv SR bezodkladne po jej uzavreti a o tomto zverejneni bude informovat
Spolo¢nost’.

DATUM UCINNOSTI

Datumom G&innosti tejto Zmluvy je deil nasledujici po dni jej zverejnenia v Centralnom registri

zmluv SR.

DOHODNUTE PODMIENKY

1. DEFINICIE

Ak nie je v tejto Zmluve vyslovne uvedené inak, majii vyrazy oznacené velkym
pismenom vyznam, aky je uvedeny v Prilohe A.
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2. VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

2.1

2.2

23

24

Spolotnost tymto poveruje Indtitdciu vykonanim Klinického skusania. Hlavnym
skusajucim bude Doc. MUDr. Igor Andrasina, CSc.

Ingtitucia vykond a zaist{, aby Hlavny skusajici vykonal Klinické skiiSanie v Centre
klinického skusania v stlade stouto Zmluvou, Protokolom, vietkymi PrisluSnymi
zakonmi a pisomnymi pokynmi Spolo¢nosti.

Nasledujiice vy3etrenia nie su zahrnuté v tejto Zmluve:
Scintigrafia — bude vykonavané vo Institut nuklearnej a molekularnej mediciny

Laboratérne parametre budii analyzované v laborat6riu Medirex a.s:

Hematolégia: hemoglobin, leukocyty, absolitne leukocyty diferencialny pocet
(neutrofily, lymfocyty, eozinofily, krvné dosticky poCet)

Biochémia (sérum/plazma): HbAlc, albumin, ALT, AST, ALP, bilirubin celkovy,
kalcium celkovo, kreatinin, FSH, glukéza, magnézium, estradiol, draslik, protein
celkovy, free T4, TSH, testoster6n, troponin I alebo T, sodik, urea nitrogén, lipidy

Mo¢: glukdza, protein, krv, ketony, mikroskopicky

Institucia sa neodchyll a zabezpeti, e ani Hlavny ska$ajuci sa neodchyli od Protokolu,
pokial tak neudini scielom zamedzit bezprostrednému ohrozeniu Ugastnikov
klinického skt$ania. Intiticia bude okamzZite informovat™ a/alebo zaisti, aby Hlavny
skusajuci okamzite informoval Spolo¢nost’, ako sa o takom odchyleni od Protokolu
dozvie. Spolo&nost a/alebo Hlavny skusajuci bude o takomto odchyleni od Protokolu
informovat’ Etické komisiu a Regulaény urad v sulade s PrisluSnymi zakonmi.

Inititucia sthlasi, aby Centrum klinického ski$ania shiZilo ako konzultatné miesto, kde
Hlavny skiSajuci poskytne Ugcastnikom klinického skulania vSetky podrobné
informacie o Klinickom skidsani.

3. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

3.1

Spolotnost’ je zad4vatelom Klinického skuiania abude zodpovednd za vedenie
Klinického skusania v sulade s touto Zmluvou, Protokolom a PrisluSnymi zdkonmi.

4. ZODPOVEDNOST INSTITUCIE

4.1

Institicia:

4.1.1 poskytne vhodné priestory, zariadenie a vybavenie na Wucely Klinického
skugania, vratane Centra klinického skuSania, a poskytne taku sucinnost,
zdroje a spolupréacu, aka moZe Spolo¢nost’ rozumne v suvislosti s Klinickym
skuSanim pozadovat’;
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4.2

4.3

4.1.2

poskytne alebo zabezpedi, aby Hlavny skuSajici poskytol néleZite
kvalifikovany Tim klinického skuSania a zabezpeCi, aby si ¢lenovia Timu
klinického skusania boli vedomi podmienok tejto Zmluvy, vSetkych verzii
Protokolu a Prislusnych zdkonov a dodrZiavali ich; a

bude Spolo¢nost okamzite informovat, ak pracovny pomer Hlavného
sktsajuceho u Institicie ma skongit’ (vratane predpokladaného datumu jeho
zéniku) alebo ak Hlavny skusajuci nebude inak schopny alebo spdsobily plnit
funkciu alebo nad’alej p()sobit’ ako Hlavny skisajuci. Institicia po konzultacii
so Spolo¢nostou vyvinie primerané usilie, aby mohol byt z radov j€j
zamestnancov menovany nahradny Hlavny skuSajci.

Intiticia poverila Hlavného skiSajuceho prevzatim zodpovednosti za dohlad
a celkové vykonavanie Klinického skusania, vratane priebezného vykonavania
Klinického skugania, odborného vyskolenia, vedenia a dohl'adu nad Timom klinick€ho
skigania. Spoloénost’ uzavrie s Hlavnym skd$ajicim zmluvu o vykonani Klinického
skiigania, ktora okrem iného stanovi aj jeho odmenu (pripadne odmenu ¢lenov Timu
klinického skusania) za vykonanie Klinického skuSania.

Institacia zarudi, ze Hlavny skuSajuci:

4.3.1

4.3.2

433

4.3.4

4.3.5

ma prisluini kvalifikiciu a skiisenosti aZe dostal ama vSetky suhlasy
vyplyvajice zo zmluvnych dohovorov, zdkona alebo etickych pravidiel
apovolenia (vratane suhlasu svojho zamestnavatela) na to, aby vykonal
Klinické skuganie v stulade sPrisludnymi zdkonmi (o Com poskytne na
vyZiadanie Spolo¢nosti doklady);

poskytne Spolo&nosti potrebnt suéinnost’ pri ziskani stihlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regulaného uradu nevyhnutného pre vykonanie
Klinického sku$ania;

poskytne Spolognosti potrebni suéinnost’ pri ziskani sthlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regulatného tradu so zmenami v Protokole pred ich
realizéciou v stlade s Prislusnymi zdkonmi a pri zabezpeceni udrZiavania
platnosti vietkych povoleni udelenych prislusnym Regulatnym uradom,
pokial’ Spolo¢nost’ neuréi inak;

hned ako budu ziskané vsetky potrebné regulaéné a etické povolenia
a schvalenia a urobené prislusné ozndmenia, vyvinie potrebné usilie k ziskaniu
cieFového pottu Ugastnikov klinického skusania do Klinického skuSania.
Spolo¢nost’ modze podla vlastného uvaZenia predizit’ alebo skratit dobu
zarad’ovania Utastnikov klinického skusania a zmenif potet Ugastnikov
klinického skt$ania, ktorych moéze Institucia a Hlavny skiSajuci zaradit” do
Klinického skdsania.

zabezpedi, aby zaradovanie UCastnikov klinického skiiSania do Klinického
skusania nezagalo bez predchadzajuceho pisomného povolenia Spolocnosti;
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4.4

43.6

4.3.7

4.3.8

43.9

4.3.10

43.11

4.3.12

zabezpei ziskanie informovaného suhlasu od ka?dého Ukastnika klinického
skasania a jeho uchovavanie v stlade s Protokolom a Prislusnymi zakonmi,
priCom tento sihlas bude zahffiat’ opravnenie na vyuZitie a zverejnenie
chranenych informacii o zdravotnom stave Ulastnika klinického ski$ania
v stlade s PrisluSnymi zakonmi;

zabezpedi, aby Spolo¢nost’ ainé prislusné institdcie/organy (napr. Eticka
komisia alebo zdravotna poist'oviia) boli informované o vsetkych NeZiaducich
udalostiach formou a v lehote stanovenych v Protokole a v sulade so vietkymi
Prisludnymi zakonmi;

bude menom Instittcie konat’ so Spolo¢nost'ou v zaleZitostiach tykajucich sa
plnenia tejto Zmluvy méZe v mene Institicie dohodnit® zmeny Clanku 1
Prilohy C (Planované zarad’ovanie Ugastnikov klinického skiisania) a Clanku
4 Prilohy C (Zdrojové déta, zaznamy a uchovanie) a konat’ za Institucii vo veci
poskytnutia Materidlov a Skusaného produktu Spolo¢nosti;

zabezpedi, aby kazdy Utastnik klinického skusania (i) dostal informacie
o priebeznych vysledkoch Klinického skuSania, hned’ ako ich Hlavny
skasajuci dostane od Spolo¢nosti alebo od Splnomocnenca a (ii) dostal
informacie o vysledkoch Klinického skuSania potom, ¢o ich Hlavny skasajuci
dostane od Spolo¢nosti alebo Splnomocnenca najneskér do dvoch mesiacov
po Ukon¢eni klinického skisania;

poskytne d’al$iu suéinnost’ v stvislosti s Klinickym sku$anim, ktori po fiom
moze priebeZne Spolo¢nost’ rozumne pozadovat'.

bude menovat ¢lenov Timu klinického skasania iba s predchadzajucim
suhlasom Spolo¢nosti a zabezpedi, aby ¢Elenovia Timu klinického sku$ania
postupovali v stlade stouto Zmluvou v Castiach, ktoré sa vztahuju k ich
povinnostiam v ramci Klinického skti§ania;

bude bezodkladne informovat Spolo¢nost v pripade, Ze si zdravotna
poistoviia, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie Uastnika klinického
ska$ania, vyZiada akikol'vek dokumentaciu alebo informécie tykajuce sa
Klinického skuSania;

Hlavny skuS$ajuci a/alebo Tim klinického skuSania moéZzu byt prizvani k ucasti
na stretnutiach/konferenciach tykajucich sa Klinického skisania. Zmluvné strany sa
dohodli, Ze zaucast’ alebo zapojenie sa do takych stretnuti/konferencii nebude
Hlavnému skasajucemu ani Timu klinického sku$ania poskytnutd Ziadna dodato¢na
odmena. Ak to bude podl'a ndzoru Spoloénosti Gc¢elné, Spolo¢nost’ poskytne Hlavnému
skusajucemu a ¢lenom Timu klinického skuSania primerané hotelové ubytovanie,
obcerstvenie a dopravu na a zo stretnuti/konferencie alebo im poskytne primerané
néhrady na zéklade preukazanych vydavkov za hotelové ubytovanie a dopravu. Ak bude
pozadované, aby Hlavny skusajuci a/alebo Tim klinického skuSania plnili d’alSie ulohy
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4.5

nad ramec uloh potrebnych na vykonanie Klinického skiiSania, buda podmienky
a povinnosti tykajtice sa poskytovania tychto sluZieb predmetom samostatnej zmluvy.

Povinnosti Hlavného sku$ajuceho nemoZno previest na ini osobu (novy Hlavny
skusajuci) bez predchadzajticeho pisomného siihlasu Spolo¢nosti.

5. SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

5.1

5.2

53

54

5.5

Spolo&nost” zabezpeti poskytnutie takého mnoZstva SkiiSaného produktu, ktoré bude
potrebné na vykonanie Klinického ski$ania v sulade s Protokolom a PrisluSnymi
zédkonmi tak, aby tym Institucii nevznikli Ziadne néklady.

Institiicia zabezpedi a zaisti, aby Hlavny skdajuci zabezpecil, aby bol Skusany produkt
uskladneny, vydavany a podévany za riadnych podmienok a v sulade s Protokolom,
Prislugnymi zdkonmi a podla pokynov Spolo¢nosti.

Institacia bude Spoloénost’ okamZite informovat’ alebo zabezpeci, Ze Hlavny skuSajtci
bude Spolo¢nost okamzite informovat' o vietkych neZiaducich ndlezoch ohladne
akéhokolI'vek poskytnutého SkuSaného produktu; Spolo¢nost’ v takom pripade prijme
potrebné opatrenia, ktoré su za danych okolnosti rozumne vykonatel'né, na nahradenie
Sku$aného produktu, prip. prijme iné opatrenia na minimalizaciu dopadov na Klinicke
skaganie. Pokial’ bude Spolo¢nost’ a/alebo ktorykol'vek Regulaény urad povaZovat' za
nutné stiahnut’ Skudany produkt z procesu Klinického sktiania, stratégiu jeho stiahnutia
zabezpedi Spolo&nost’. Institicia bude zvolenu stratégiu reSpektovat’ (a zaisti, aby ju
re$pektoval aj Hlavny skuSajuci a Tim klinického skuSania) a bude zvlast starostlivo
dodrziavat’ poZiadavky na nagasovanie a vietky ostatné podmienky.

Skudany produkt nemoZno pouZit' inak neZ na ucely uvedené vtejto Zmluve a
v Protokole. InStitiicia nesmie pouZivat' alebo poskytovat’ alebo inak spristupiiovat’
Skusany produkt na akékol'vek iné ucely alebo sa zapojit' do akejkol'vek propagicie
alebo obchodného vyuzitia Skisaného produktu v akejkol'vek neschvélenej indikacii
a zabezpedi, aby ho Hlavny skuSajuci ani Tim klinického skdSania nepouZival
a poskytoval alebo inak spristuptioval na akékol'vek iné ucely alebo sa nezapojil do
akejkol'vek propagicie alebo obchodného vyuzitia SkuSaného produktu v akejkol'vek
neschvalenej indik4cii.

Institicia musi viest’ uplné a presné zdznamy o zaobchadzani so SkuSanym produktom
v sulade s Protokolom a podla poZiadaviek Prisluinych zakonov alebo zabezpeci, aby
Hlavny skugajici viedol Uplné apresné zaznamy o zaobchddzani so SkdSanym
produktom v stulade sProtokolom apodla poZiadaviek PrisluSnych zakonov.
V priebehu Klinického skiidania, pri Ukonéeni klinického skuSania alebo jeho zruSeni
alebo pri predasnom ukoncéeni tejto Zmluvy budi vietky nespotrebované zvySné
Skusané produkty podla uvaZenia Spolo¢nosti vratené Spolo¢nosti (na néaklady
Spolo¢nosti) alebo s nimi bude podl'a rozhodnutia Spolo¢nosti inak naloZené v sulade
s Prislusnymi zdkonmi. ¥ pripade, Ze v mieste vykondvania klinického skusania
prebieha priprava liekov, prdzdne obaly po priprave bude destruovat Institicia.
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5.6

5.7

5.8

59

5.10

Spolo¢nost’ bude Institdcii (pripadne Hlavnému skiSajucemu) poskytovat’ Materialy
potrebné na vykonanie Klinického skti§ania. Spolo¢nost’ si vyhradzuje vlastnicke pravo
k Materidlom, pokial’ nebude medzi Zmluvnymi stranami pisomne dohodnuté inak.
Materidly moéze pouzit' Institicia, Hlavny skasajuci a Tim klinického skuSania iba
v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie Klinického skdsania.

Institucia je zodpovedna za udrZiavanie vSetkych Materidlov v dobrom stave a v takom
stave, v ktorom sa nachadzali v deii dodania (s vynimkou beZného opotrebenia).
Materidly musia byt’ uchovavané a prevadzkované vo vhodnom prostredi a pouzivané
iba na ucely, pre ktoré su urené, ato odborne vySkolenym persondlom v sulade
s pokynmi Spolo¢nosti.

Pri Uzavreti Centra klinického sku$ania alebo na predchadzajucu Ziadost” Spolo¢nosti
Institucia okamzite Spolo¢nosti vrati vietky Materialy, pokial sa Spolo¢nost’ nedohodne
s Intitaciou, Ze odkupi Materialy za ich primeranu trhovi hodnotu. Akékol'vek takéto
nadobudnutie Materidlov bude predmetom samostatnej zmluvy medzi prislu§nymi
Zmluvnymi stranami.

Pokial’ by Klinické skuSanie vyZadovalo $pecidlne vybavenie, mdZe byt toto vybavenie
Spolo¢nostou poskytnuté Institucii (Hlavny skdsajuci bude vtejto zaleZitosti
zastupovat’ InStitGciu), pripadne Hlavnému skusajucemu. Podrobné podmienky
poskytnutia vybavenia a jeho udrZiavania budd predmetom osobitej dohody/protokolu.
Poskytnuté vybavenie mozno vyuzit’ iba na Klinické skusanie, pokial’ nebude v osobitej
dohode/protokole $pecifikované inak. Institucia je zodpovedna za riadnu starostlivost
o vybavenie a za poskodenie alebo stratu vybavenia. Ak bude vybavenim poéita¢ové
zariadenie, moZe dori InStitdcia nain$talovat’ iba softvér schvaleny Spolo¢nostou.
Instittcia sa zavizuje instalovat’, pouzivat’ a udrziavat’ vybavenie v stlade s prislusSnymi
pravnymi predpismi a zavdznymi normami -a dodrZiavat dobu platnosti certifikatov
vzt'ahujucich sa na vybavenie; ak bude nevyhnutné obnovit’ certifikaty alebo vykonat
predpisané revizie alebo kalibracie (mimo prip. kalibraciu vybavenia pri jeho vlastnom
pouZivani), vykonanie daného tkonu zabezpe¢i Spolo¢nost’ na svoje ndklady. Institicia
je povinna vybavenie Spolo¢nosti na jej Ziadost’ vratit. Ak bude Institucia v rameci
Klinického skuSania pouZivat’ vlastné vybavenie, zodpovedd za platnost’ prislusnych
certifikatov a v€asné vykonanie predpisanych revizii alebo kalibrécii, pri¢om umoZni
Spolo¢nosti skontrolovat’ platnost’ prislusnych certifikatov a zdznamov o revizich,
udrZbe a kalibracii vybavenia.

Spolo¢nost” bude hradit’ ndklady na liek Capivasetib/placebo, Paclitaxel, ktoré budua
podavané Subjektom klinického sktiania. Podévanie liekov bude vykonavané v stilade
s poZiadavkami Protokolu. O hradenych liekoch bude vedend evidencia podla
poZiadaviek Spolo¢nosti.
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6. DOKUMENTACIA KLINICKEHO SKUSANIA

6.1

6.2

6.3

Indtitcia zhromazdi abude uchovavat’ azabezpeli, aby Hlavny skdsajuci
zhromazd'oval a uchovéval vSetku Dokumentaciu klinického skuSania, ISF (Investigator
Study File — dokumentécia skusajuceho, vratane, nie v§ak vyhradne, kopii CRF, otdzok
tykajucich sa zadanych udajov aoznidmeni NeZiaducich udalosti [pokial je to
relevantné]) a vSetky ostatné dokumenty pozadované podla tejto Zmluvy v stilade
s touto Zmluvou, Protokolom a Prislu§nymi zakonmi.

Indtiticia spristupni a zabezpeéi, aby Hlavny skuSajiaci spristupnil Dokumenticiu
klinického skusania Spolo¢nosti a Regulaénym uradom v stlade s Prislu§nymi zakonmi.
Po Ukonceni klinického skuSania Institicia v spolupraci s Hlavnym skusajucim
zabezpedi uchovanie Dokumentacie klinického ski$ania po dobu najmenej pitnastich
(15) rokov alebo po dlhsiu dobu v stlade s Prislu$nymi zakonmi. Institucia zabezpedi,
Ze Dokumenticia klinického skuSania nebude premiestnend ani zniend bez
predchadzajiceho pisomného suhlasu Spolo¢nosti.

Predpoklad4 sa, Ze zmluvné strany dostatoéne rozumeji slovenskému, eskému aj
anglickému jazyku, takZe moZu prijimat koreSpondenciu, dokumenticiu &i iné
pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. V pripade moZného neporozumenia
konkrétnej Casti textu je treba bez zbytoéného odkladu tuto skutoénost’ odosielatelovi
oznamit,, aby mohol byt vyznam nezrozumiteIného textu bez zbyto¢ného odkladu
objasneny. KoreSpondencia, dokumentacia ¢i ind pisomnost’ v ktoromkol'vek z vyssie
uvedenych troch jazykov bude povaZovana za doru¢enti okamihom jej faktického
dorucenia, a to bez ohladu na pripadné vyssie uvedené rieSenie neporozumenia asti
textu.

7. MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLOCNOSTI

7.1

7.2

7.3

Institicia umozni a zabezpei, aby Hlavny sku$ajici umoZnil Spolo¢nosti alebo jej
Splnomocnencovi pristup do Centra klinického skusania po€as bezného pracovného
Casu aumoZni azaisti, aby Hlavny skaSajuci umoZnil Spoloénosti sledovat’
a kontrolovat’, ¢i bolo a ¢i je Klinické skuSanie vykonavané v stlade s touto Zmluvou,
Protokolom a Prislu§nymi zakonmi. In§titicia zabezpeéi, aby Hlavny skdSajici urdil
¢lena Studijného timu, ktory bude dostupny pre pravidelné telefonne kontakty v priebehu
Klinického skiusania.

Institucia bude plne spolupracovat’ a zabezpedi, aby Hlavny skdSajuci plne
spolupracoval so Spoloénostou pri monitorovani a audite, vratane poskytnutia vietkej
Dokumentécie klinického sku$ania na preskimanie zo strany Spolo¢nosti alebo jej
Splnomocnenca (pri prislusnom zabezpe€eni ochrany Osobnych tdajov a lekarskeho
tajomstva, ako je $pecifikované v ¢lanku 12 tejto Zmluvy). -

InStiticia zabezpedi a zaisti, aby Hlavny skd8ajici zabezpecil, aby boli zodpovedané
vSetky otazky a vyrieSené vietky potrebné tlohy vyplyvajiice z monitorovania a auditu
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v sulade stymto ¢lankom 7 Zmluvy v primeranej lehote, prip. v lehote dohodnutej
medzi Zmluvnymi stranami.

8. INSPEKCIA ZO STRANY REGULACNYCH URADOV

8.1

8.2

8.3

Institacia oznami Spolo¢nosti bezodkladne:

8.1.1 prijatie akéhokol'vek oznamenia Regulaéného uradu o vykonani inSpekcie
Centra klinického skisania (alebo vykonanie in§pekcie bez predchadzajiiceho
oznamenia); alebo

8.1.2  prijatie akejkol'vek pisomnej alebo tistnej otazky zo strany Regula¢ného uradu
ohladne akéhokol'vek aspektu ¢innosti vykonavanej na zéklade tejto Zmluvy
alebo ohPadne vykonavania Klinického sktiSania

a poskytne kopie vsetkej suvisiacej koreSpondencie s Regulacnym tiradom.

Institicia umoZni a zaisti, aby Hlavny skuS$ajuci umoznil Spolo€nosti alebo jej
Splnomocnencovi u¢ast’ pri in§pekcii vykonévanej Regulatnym turadom. Ak sa
Spolo¢nost’ alebo jej Splnomocnenec nebudi mdct’ ziicastnit’ takej in§pekcie, poskytne
potom Institicia Spolo¢nosti v primeranej lehote podrobnu informéciu o vykonanej
in8pekcii a/alebo zaisti, aby Hlavny skuSajuci poskytol Spolo¢nosti podrobnu
informéciu o vykonanej kontrole.

Institicia bude Spolo¢nost’ informovat a zaisti, aby Hlavny skuSajuci informoval
Spolo¢nost’ o vietkych poruSeniach alebo nedostatkoch, ktoré Regulaény urad
zaznamenal. Zmluvné strany buda vzijomne spolupracovat’ v stvislosti s pripravou
pripadnej odpovede.

9. PLATBY

9.1

9.2

9.3

Ako protiplnenie za sluzby poskytované podla tejto Zmluvy, zaplati Spolo¢nost’
Institacii odmenu v stlade so $pecifikdciou v Prilohe B.

Spolo¢nost’ uhradi (spravidla na podklade riadne a v¢as vystavenej fakttry) Institacii za
riadne a v&as poskytnuté plnenie podla tejto Zmluvy odmenu za skuto¢ne a riadne
poskytnuté sluzby, ako je $pecifikované v prilohe B. Spolo¢nost’ uhradi faktaru do
Sestdesiatich dni (60) odo diia dorudenia faktiry po odstuhlaseni platby Hlavnym
skusajucim a potvrdeni aktudlnosti &isla bankového uétu pred uhradou platby.
V pripade, Ze bude akakolvek suma zahrnutd do faktiry spornd, Spolo¢nost” nie je
povinna tato sporni ast’ sumy uhradit’, kym nebude spor vyrieSeny v sulade s touto
Zmluvou.

Zmluvné strany prehlasuju asvojim podpisom potvrdzuju, Ze sumy, ktoré mé

Spolo¢nost’ zaplatit’ v stilade s touto Zmluvou, predstavuji primerand trhovii hodnotu
za sluZby, ktoré Institicia skutone poskytla v stlade s touto Zmluvou, a Ze Institicia
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9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

nedostala od Spolo&nosti za svoju udast’ v Klinickom skugani #iadnu int nahradu alebo
kompenzaciu.

Vsetky platby zo strany Spoloénosti podra tejto Zmluvy budu zahfiat’ dari z pridane;
hodnoty (pokial’ bude dati z pridane; hodnoty G¢tovana v silade s Prislusnymi zdkonmi).
Institicia bude zodpovedna za tihradu (odvod) vSetkych dani a odvodov z platieb
prijatych na zéklade tejto Zmluvy.

Institicia musi viest' auchovavat presné a primerane podrobné finanéné zéznamy
v stvislosti s ¢innostami vykondvanymi na zaklade tejto Zmluvy. Spolo¢nost’ m4 pravo
preskumat’ na poZiadanie tieto finanéné zaznamy na Ucely zistenia, &i s v stlade s touto
Zmluvou a Prislu§nymi zakonmi.

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo Jej pred€asného skonéenia je Institicia
povinnd urychlene vrétit' Spolonosti vSetky sumy, ktoré boli vyplatené Spolo&nostou
Institucii podla tejto Zmluvy ako thrada nakladov, ktoré nevznikli.

Spolo¢nost’ si vyhradzuje pravo odpoéitat’ od konecnej platby skutoént trhovi hodnotu
Materidlov nespotrebovanych alebo nevratenych Spoloénosti pri Uzavreti centra
klinického skugania alebo na skorsiu Ziadost Spolo¢nosti. Ak ddjde k takémuto
odpocitaniu, a ak Institicia nasledne Materidly vrati, Spolognost’ zaplati Institlicii
skuto¢nu trhovu hodnotu vratenych Materidlov ku diiu ich prevzatia Spolo¢nostou.

Spolonost’ je opravnend zniZit' alebo zadrzat' aktikol'vek platbu podla tejto Zmluvy
alebo jej Cast’, ak Institicia porudi svoje povinnosti vyplyvajuce z tejto Zmluvy.

Naklady spojené¢ s Klinickym skusanim, vratane nékladov na dstavnu zdravotnu
starostlivost’, ktord bola poskytnutd v ramci Klinického sktgania a naklady spojené s
lietbou zdravotnych komplikécii a pripadnych trvalych nasledkov na zdravi Ugastnika
klinického skusania, ktoré vznikli v désledku Klinického skusania, hradi U¢astnikom
klinického skusania v stilade s Prislu§nymi zakonmi Spolo¢nost’. Institucia je povinng
Spolo¢nost’ vopred informovat’ o vetkych pripadoch, kedy je potrebné Ugastnikom
klinického sktsania uhradit tieto néklady v stvislosti s Klinickym sku$anim a/alebo v
ddsledku Klinického skusania.

10. DUSEVNE VLASTNICTVO

10.1

10.2

Pokial tdto Zmluva neustanovuje inak, Ziadna Zmluvna strana neziska akékol'vek pravo,
narok alebo podiel na DuSevnom vlastnictve druhej Zmluvnej strany alebo jej
poskytovatel'ov licencie.

Spolo¢nost’ bude mat’ vietky prava a pravne tituly ku vetkému Dusevnému vlastnictvu,
ktoré vzniknu v dosledku Klinického skui$ania alebo ktoré sa vzt'ahuji ku SkuSanému
produktu, Vyvinutej technolégii a Dokumentacii klinického skdsania. Za pravo alebo
pravany titul k DuSevnému vlastnictvu sa nepovazuje pripadnd povinnost’ Institucie
a/alebo Hlavného skusajiiceho uchovavat’ Dokumentéciu klinického skusania v sulade
so spravnou klinickou praxou (GCP) a Prislugnymi zakonmi. Instittcia bude okamzite
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10.3

10.4

10.5

informovat’ Spolo¢nost’ a zabezpe¢i, aby Hlavny skuSajuci okamZite informoval
Spolo¢nost’ o vytvoreni takéhoto Dusevného vlastnictva pisomne alebo inou formou, na
ktorej sa Zmluvné strany preukéazate'ne dohodnu.

Indtitucia tymto postupuje Spoloénosti (alebo jej Splnomocnencovi alebo Pri¢lenene;
osobe) azabezpeti, aby Hlavny skusajuci postapil Spolocnosti (alebo jej
Splnomocnencovi alebo Priflenenej osobe) vyhradne, trvale, neodvolatelne
a bezodplatne a v neobmedzenom izemnom rozsahu v3etky svoje prava, pravne tituly
a podiely na celkovom DuSevnom vlastnictve v rdmci vys§ie uvedeného ¢&lanku 10.2
Zmluvy, vratane prava udelovat’ sublicencie. Do tej miery, kedy toto DuSevné
vlastnictvo nie je mozné takto do buducna postupit’, Institucia postipi a zabezpedi, aby
Hlavny skuSajici a Tim klinického sku$ania postupili DuSevné vlastnictvo na
Spolo¢nost’ (alebo jej Splnomocnenca alebo Prilenent osobu) pri jeho vytvoreni.

Indtitucia podnikne v8etky kroky a zabezpeti, aby Hlavny skuSajtci a Tim klinického
skuSania podnikli vSetky kroky, ktoré méZe Spolo¢nost primerane pozadovat’, aby
Spolo¢nost’ (alebo jej Splnomocnenec alebo Pri¢lenena osoba) ziskala plny prospech
z prav postupenych v sulade s tymto ¢lankom 10 tejto Zmluvy.

Spolo¢nost’ tymto udeluje Intitacii trvali nevyhradni bezodplatna licenciu
na pouzivanie DuSevného vlastnictva vyplyvajuceho vyhradne z Klinického skusania,
a to iba na vnutorny vyskum a vzdelavacie u€ely bez prava udelovat’ sublicencie. Vo
vzt'ahu k takej licencii sa budu aj nad’alej aplikovat’ ustanovenia ¢lankov 11 a 12 tejto
Zmluvy.

11. DOVERNE INFORMACIE

11.1

11.2

S vyhradou ¢lankov 11.2 a 11.3 tejto Zmluvy bude kazda Zmluvna strana po cely &as
povinnd zachovavat’ ml€anlivost ohl'adne Ddvernych informicii. Kazda Zmluvna
strana bude povinna chranit’ Déverné informacie druhej Zmluvnej strany prinajmenSom
srovnakou starostlivostou, aki poskytuje ochrane svojich vlastnych Doévernych
informdcii a nesmie pouzit’ Déverné informacie druhej Zmluvnej strany na iny uéel, nez
na plnenie svojich zavizkov podla tejto Zmluvy. Intiticia zabezpeti, aby Hlavny
skiSajici a vsetci Clenovia Timu klinického skdSania boli viazani povinnostou
ml¢anlivosti aspori v rozsahu, v akom je povinnostou ml¢anlivosti viazana Institticia
podla tejto Zmluvy.

Povinnosti kazdej Zmluvnej strany uvedené v ¢lanku 11.1 tejto Zmluvy platia pocas
trvania tejto Zmluvy a pocas desiatich (10) rokov po uplynuti doby platnosti alebo po
ukoncent tejto Zmluvy, avak nevztahuji sa na informacie:

11.2.1 ktoré boli podla preukazatelnych pisomnych zdznamov Zmluvnej strane
zname (spolu s plnym pravom ich vyuZivat’) predtym, neZ ich dostala od druhej
Zmluvnej strany;

11.2.2  ktoré si vSeobecne zname inak neZ porusenim tohto ¢lanku Zmluvy alebo
podobného ¢lanku inej relevantnej zmluvy; alebo
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11.3

11.4

11.2.3  oktorych moZe Zmluvna strana preukdzat, Ze boli ziskané nezavisle bez
odkazu na Doverné informacie alebo boli prijaté od tretej strany, ktora mala
pravo ich ako nie déverné zverejnit’.

Zmluvna strana moze zverejnit’ Déverné informdcie v rozsahu poZadovanom stdom
kompetentnej jurisdikcie, inym opravnenym S$titnym organom alebo inak v sulade
s PrisluSnymi ~ zdkonmi, vzdy za predpokladu, Ze (i) vrozsahu pravne
pripustnom Zmluvna strana poskytujuca informacie dotknutd Zmluvni stranu
o takomto zverejneni informuje hned’, ako to je len moZné; a(ii) Zmluvné strana
poskytujica informécie plni primerané pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohladne
pravne dostupnych opatreni na odmietnutie alebo zuZenie takejto poziadavky (na
primerané naklady dotknutej Zmluvnej strany) avkazdom pripade obmedzi
zverejiiované informécie iba na tie &asti Ddvernych informacii, ktoré v stlade
s PrisluSnymi zdkonmi musia byt’ zverejnené.

Zmluvné strany uznavaju, Ze samotna ndhrada materidlnej Skody nie je adekvatnou
nahradou za porusenie niektorého ustanovenia &lanku 11 tejto Zmluvy, a Ze v pripade
takéhoto porusenia alebo hroziaceho porusenia, Zmluvna strana, ktora pévodne poskytla
Doverné informacie, bude opravnend doméhat’ sa spravodlivého zadostuéinenia,
rovnako ako sidneho predbeZzného opatrenia ohladne takéhoto hroziaceho alebo
redlneho porusenia (okrem inych prav a prostriedkov, ktoré moze mat’ podla tejto
Zmluvy alebo inak).

12. OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV A BIOLOGICKE MATERIALY

12.1

V ramci Klinického skiSania je Prevadzkovatelom Osobnych udajov Uéastnika
klinického skuSania, Hlavného skuSajuceho a &lenov Timu klinického skugania
Spolo¢nost’. Pre Spolo¢nost’ bude d’alej Osobné udaje spracovavat Institucia ako
Sprostredkovatel'. Kazda Zmluvna strana bude zodpovedna za svoje vlastné spractivanie
Osobnych dajov a zabezpeti, aby sa Osobné tdaje tykajtice sa Uastnikov klinického
skuSania, Hlavného skuSajuceho a/alebo ¢&lenov Timu klinického skusania
zhromazd'ovali, uchovavali, prenasali a poskytovali v sulade so vietkymi platnymi
nadnirodnymi a narodnymi pravnymi predpismi o ochrane Osobnych tdajov a
Zmluvou. Zmluvné strany sa zavdzuju prijat’ také opatrenia, aby nemohlo ddjst’ k
neopravnenému alebo ndhodnému pristupu k Osobnym udajom, k ich zmene, znieniu
Ci strate, neopravnenym prenosom, k ich inému neopravnenému spractivaniu, ako aj k
inému zneuZitiu Osobnych udajov.

Spolo¢nost’ urfuje ugely a prostriedky spracuvania Osobnych udajov. Inititicia
suhlasi, Ze bude v spractivat’ Osobné udaje na zdklade zdokumentovanych instrukcii
Spolo¢nosti.

Indtitucia bude spracuvat’ Osobné Gidaje za utelom plnenia Zmluvy, a to v stlade s
prisluSnymi pravnymi predpismi a Zmluvou.

InStiticia bude spracuvat’ Osobné udaje tychto Dotknutych osob:
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12.2

1) Utastnikov klinického skugania
2) Hlavného skusajiceho, ¢lenov Timu klinického skd$ania.

Intiticia bude spraciivat’ Osobné udaje Utastnikov klinického skugania a dokumenty
v nasledujicom rozsahu, v sulade s platnymi pravnymi predpismi:

1) Identifika¢né daje (meno a priezvisko)

2) Datum narodenia

3) Kontaktné udaje

4) Osobitné kategérie Osobnych udajov - udaje o anamnéze, uzwanych liekoch a
vysledkoch v8etkych vySetreni.

In3titacia bude tiez spracivat’ Osobné udaje Hlavného skusajiceho a ¢lenov Timu
klinického sktsania a dokumenty v nasledujicom rozsahu, v sulade s platnymi
pravnymi predpismi:

1) Identifika¢né udaje (meno a priezvisko)

2) Datum narodenia

3) Kontaktné 0daje (e-mail, telefonne &islo)

4) Poskytnuté Platby alebo iné finan¢né nahrady

V pripade, Ze Institicia poskytne Spolo¢nosti Osobné udaje Hlavného skti$ajuceho a
¢lenov Timu klinického skuSania, musia byt tieto osoby vopred dostatoéne
informované a/alebo je potrebné inak zabezpecit' sulad so vSetkymi prisluSnymi
zédkonmi na ochranu Osobnych tidajov a pravnymi predpismi EU, najmi s nariadenim
EU & 2016/679 (VSeobecné nariadenie o ochrane Osobnych udajov), aby mohli
poskytnut Osobné udaje tychto os6b Spolocnost1 za ucelom pouZitia a spractivania v
rozsahu potrebnom na plnenie prav a povinnosti Spolo¢nosti podl'a Zmluvy a podl'a
prisluSnych pravnych predpisov.

Spracivanie Osobnych udajov bude zahffiat’ najmd zhromazd’ovanie Osobnych
udajov, spractivanie Osobnych dajov v elektronickej databaze Klinického skisania,
pripravu dokumentacie vykazov a hlaseni vyplyvajucich zo zékona, prenos Osobnych
idajov $tatnym orgdnom a d’al$im opravnenym osobam. Osobné udaje Utastnikov
klinického skusania budi Spoloénosti poskytnuté v zakodovanej podobe. Spracuvanie
bude prebiehat” automatizovane i manualne.

Spracuvanie Osobnych udajov bude prebichat’ po dobu G¢innosti Zmluvy. Institicia
ukon¢i spractivanie v defi splnenia Zmluvy alebo jej ukonéenia. Tymto nie s dotknuté
povinnosti InStiticie uchovavat’ spracivané Osobné tidaje podl'a prislusnych pravnych
predpisov, ako pripadného Prevadzkovatela.

Zmluvné strany sa zavdzuju dodrZiavat zasady ml€anlivosti zdravotnickeho
pracovnika vo vztahu k Uastnikom klinického skii$ania a po celti dobu dodrZiavat’
svoje povinnosti podla vietkych Prislusnych zakonov na ochranu Osobnych udajov
v stwvislosti so Zmluvou a ochranou Osobnych tdajov. Ugastnikov klinického skusania
aClenov Timu klinického skuSania (,,Dotknutych osob“), pricom Spoloénost’ aj
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12.3

12.4

12.5

Institucia budi konat' ako Prevadzkovatelia v stvislosti so spractvanim a ochranou
tychto Osobnych tidajov

Zmluvné strany musia zabezpetit dodr¥iavanie vhodnych technickych a
organizatnych bezpe&nostnych opatreni pre ochranu Osobnych tdajov Dotknutych
0s0b, ktoré spractivaji v stuvislosti so Zmluvou.

Institicia vymenuje kontaktni osobu, ktord bude odpovedat’ na vsetky poziadavky
Utastnikov klinického skdgania a ¢lenov Timu klinického skugania uplatnené
vsuvislosti so spracuvanim ich Osobnych udajov v savislosti so zmluvou
(--Poziadavky Dotknutych 0s6b*). Institicia informuje Spolognost apoziada ju o
asistenciu pri odpovedani na PoZiadavku Dotknutej osoby iba v pripade, Ze nebude
schopna vybavit' PoZiadavku Dotknutej osoby a odpovedat’ na tiu bez informadcii, ktoré
méZe poskytnut’ iba Spolo¢nost. Pokial je potrebné, aby Spolo&nost poskytla
informacie Institicii, Institicia informuje Spoloé¢nost’ do 3 dni od prijatia Poziadavky
Dotknutej osoby. Za tychto okolnosti Spolocnost” musi spolupracovat’ s Institiciou a
v sulade s prislusnymi zdkonmi jej poskytnit’ poZadované informicie a spravit’
prisludné kroky, aby umoznila Instittcii odpovedat’ na PoZiadavku Dotknutej osoby.
Institicia poskytne Spolocnosti na zaklade jej opravnenej Ziadosti akékolvek
informécie a spravi akékolvek kroky alebo poskytne Spolo&nosti asistenciu, ktoru
bude Spoloénost’ pripadne vyZadovat,, za i¢elom zodpovedania Poziadavky Dotknutej
osoby.

V pripade PoruSenia vyZadujuceho oznamenie, In$titicia musi bez zbyto¢ného
odkladu, ato najneskér do 72 hodin po tom, ¢o sa o tejto skutoénosti dozvedela,
oznamit’ porusenie ochrany Osobnych udajov prisluinému dozornému organu.. Pokial’
toto PoruSenie vyZadujice ozndmenie predstavuje pre Dotknuté osoby vysoké riziko,
potom Institicia informuje taktie? ticto Dotknuté osoby, avSak iba v pripade, e
Institicia neprijala Géinné technické a organizatné bezpetnostné opatrenia, ktoré by
zabezpetili, Ze riziko pravdepodobne uZ nebude mat dosledky. Institicia oznémi
Spolo¢nosti akékol'vek Porusenie vyZadujuce oznédmenie najneskdr do 24 hodin po
tom, ¢o sa o takom Poruseni vyZadujiicom oznamenie dozvedela.

Ostatné prava a povinnosti Spolo¢nosti

Osobné udaje mézu byt poskytované iba zabezpetenym spdsobom. Spolo&nost’
poZiada o spractivanie Osobnych idajov preukdzatelnym sposobom (pisomne alebo e-
mailom) a v neodkladnych pripadoch tistne a nasledne ttito Ziadost’ potvrdi pisomne
alebo e-mailom.

Spolo¢nost’ ma pravo pravidelne Fiadat® informacie o stave ochrany Osobnych tidajov
od Institicie, najmé o zmenach v procesoch a systémoch spracovania Osobnych tdajov
a o bezpe¢nostnych incidentoch tykajucich sa Osobnych tdajov. Spolo¢nost méze tie
vykonavat’ pravidelné kontroly u Institucie.
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12.6

12.7

12.8

Ostatné povinnosti Institucie

InStiticia sa zavédzuje, Ze bude spractivat’ Osobné vdaje len na zéklade pokynov
Spolocnosti a pri spracuvani bude dodrziavat postupy a spdsoby spractivania
stanovené Zmluvou, vritane dodrZiavania vSetkych potrebnych bezpecnostnych
opatreni. V pripade, Ze bude poskytovat’ Osobné udaje Spolo¢nosti, musi byt’ toto
poskytnutie zabezpe&ené.

Institdcia sa zavdzuje, Ze umoZni Spolo¢nosti alebo jej poverenému auditorovi
vykonévat’ audity a in§pekcie spracuvania Osobnych udajov u Institucie a poskytne
Spolo¢nosti vietky informacie, ktoré si potrebné na splnenie povinnosti podla
prislusnych pravnych predpisov. Institicia mé tieZ povinnost' viest zdznamy o
¢innostiach tykajacich sa spractivania Osobnych udajov podla Zmluvy.

Institicia musi informovat’ Spolo¢nost’, Ze nie je mozné splnit’ jej Ziadost,, ak by bola
v rozpore s ustanovenim Zmluvy alebo prislu§nymi pravnymi predpismi.

Institicia sa zavézuje, Ze nezapoji do spraciivania Osobnych tdajov Ziadneho d’algieho
Sprostredkovatel'a bez predchadzajiceho suhlasu Spolo¢nosti.

Technické a organiza¢né zabezpe€enie ochrany Osobnych udajov

Institicia sa zavézuje, ze bude udrZiavat’ také bezpeCnostné opatrenia, ktoré zabrania
nahodnému alebo neopravnenému poskytnutiu Osobnych udajov, ich zmene, zni¢eniu,
strate neopravnenym prenosom alebo neopravnenému spracuvaniu alebo zneuzitiu
Osobnych udajov. Institicia prijme rovnaké bezpeCnostné opatrenia na ochranu
Osobnych tudajov, aké pouZiva pri Osobnych tdajoch, ktoré spractva ako
Prevéadzkovatel.

InStittcia sa zavdzuje prijat’ najmi tieto bezpe€nostné opatrenia: zabezpedit' priestory,
v ktorych sa spracuvaju a uchovavaji Osobné udaje, chranit’ pristup do informaénych
systémov, v ktorych st spracivané Osobné udaje, uréit’ poverenych zamestnancov na
spracovanie Osobnych udajov, iba tito zamestnanci st opravneni na pristup a
spracivanie Osobnych udajov v stlade s ustanoveniami Zmluvy, poucit’ o povinnosti
zachovavat’ ml¢anlivost’ o Osobnych udajoch a o bezpecnostnych opatreniach svojich
zamestnancov a d’alie osoby, ktoré v ramci plnenia zdkonom stanovenych opravneni
a povinnosti prichadzaju do styku s Osobnymi tdajmi u Institicie, pravidelne $kolit’
svojich zamestnancov v oblasti ochrany Osobnych udajov a testovat’ ich znalosti,
v pripade, Ze ich zamestnanci porusia povinnosti pri spracuvani Osobnych udajov,
vySetrit' vSetky okolnosti, pravidelne testovat’ a hodnotit' u¢innost’” zavedenych
technickych a organizaénych opatren{ pre zaistenie bezpe¢nosti spracivania Osobnych
Udajov, prijat’ pripadné dodatocné technické opatrenia vSeobecne uznavané ako
bezpecnostné opatrenie pre spraciivanie Osobnych udajov.

Zmluvné strany sa od$kodnia, budu sa branit’ a vzajomne sa zabezpeéia v suvislosti s

akymikol'vek zavidzkami, narokmi, stratami, sidnymi spormi, rozsudkami a
primeranymi pravnymi poplatkami vyplyvajicimi z akéhokol'vek porusenia,
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nedbalosti, chyby alebo opomenutia prislusnych zavizkov v savislosti s ochranou
Osobnych udajov podra Zmluvy, ktorych sa dopusti druhd Zmluvna strana, jej
zamestnanci alebo subdodavatelia.

Institacia zaisti, aby bol akykol'vek zber, nakladanie, presun a drZanie Biologickych
materidlov v ramci Klinického skugania vykondvany v sulade s Protokolom,
informovanymi sthlasmi Ugastnikov klinického skuania a Prislusnymi zdkonmi a
takym sposobom, aby bola po celi dobu zaistena bezpe&nost, integrita, kvalita a
identita Biologickych materialov.

13. PRAVA NA PUBLIKACIU

13.1

13.2

13.3

13.4

Institiicia bude opravnena zverejnit’ vysledky alebo robit prezentacie tykajice sa
Klinického skusania spdsobom a za podmienok ako je uvedené v tomto odseku 13, Ak
je Klinické skuganie sudastou multicentrického Klinického skiSania, Institdcia
nezverejni vysledky Klinického sktigania pokym nebude splnen4 jedna z nasledovnych
podmienok: (i) bude zverejnend primédrna publikdcia z multicentrického Klinického
skuSania, (ii) nebude podand Ziadna primarna publikdcia z multicentrického
Klinického skusania do dvoch rokov od uzatvorenia, zanechania alebo ukond&enia
Klinického skusania vo vSetkych Centrach klinického skuSania, alebo (iii) Spolo¢nost’
pisomne potvrdi, Ze nebude publikovat’ Ziadnu primarnu publikéciu z multicentrického
Klinického skusania. Vsetky takéto zverejnenia a prezentacie (i) musia byt v stilade
s akademickymi $tandardami a pokynmi International Committee of Medical Journal
Editors (ICMJE), (i) nesmu byt nepravdivé alebo zavadzajuce, (iii) musia byt
v stlade s Prislusnymi zakonmi a (iv) nesmu byt’ uréené na komeréné ucely.

Institucia poskytne (alebo zabezpedi, aby Hlavny skdSajici poskytol) Spoloénosti
képie vietkych materiglov vztahujicich sa ku Klinickému skuganiu alebo Vyvinutym
technolégiam, ktoré bud’ m4 v imysle zverejnit’ (alebo predloZit na zverejnenie) alebo
ktoré maju byt predmetom prezentacie, ato najmenej tridsat (30) dni pred
zverejnenim, predloZenim na publikédciu alebo prezentaciou. -

Na ziadost” Spolo&nosti Ingtitticia zabezped| a zaisti, aby Hlavny skusajtci:

13.3.1 neuvadzal alebo odstranil znavrhovanej publikacie vSetky Déverné
informécie, chyby alebo nepresnosti; a

13.3.2 pozdrzal publikaciu, predloZenie materialu na zverejnenie alebo prezenticiu
na dobu devitdesiatich (90) dni od datumu, kedy Spolo¢nost’ dostane material
urceny na zverejnenie, aby umonil Spolo¢nosti prijatie takych opatreni, ktoré
povaZuje za nevyhnutné pre zachovanie svojich prav a/alebo ochranu svojich
Dévernych inform4cii.

Indtiticia bude uvadzat a zabezpeti, aby Hlavny skiSajuci uvadzal vo vSetkych
publikéciach a prezentaciach vztahujucich sa ku Klinickému skuSaniu, k Dokumenticii
klinického skusania alebo Vyvinutym technolégidm, rovnako ako pri spristupneni
finan¢nych informacii tykajtcich sa Klinického skt§ania, toto oznimenie: ,»10t0
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13.6

13.7

klinické skuSanie sponzorovala spolo¢nost’ AstraZeneca.“ Kopie vsetkych publikacii
a prezentacii tykajicich sa Klinického skts$ania, Dokumentacie klinického sku3ania
a/alebo Vyvinutych technoldégii musia byt poskytnuté Spolo&nosti pri zverejneni alebo
prezentacii a Spolo¢nost’ bude opravnena obstaravat’ kopie a distribuovat’ zverejnenie
alebo prezentaciu, ako bude povazovat’ za vhodné.

S vyhradou ustanovenia ¢lanku 13.4 nesmie Ziadna Zmluvna strana uvadzat’ alebo inak
pouzivat’ ndzov, ochrannii zndmku, obchodné meno alebo logo druhej Zmluvnej strany
v Ziadnej publikacii, tlatovej sprave alebo propagaénych materidloch tykajucich sa
Klinického skusania bez predchadzajuceho pisomného suhlasu dotknutej Zmluvnej
strany; Spolo¢nost’ ma pravo uvadzat’ Institaciu, Hlavného skusajuceho a ¢lenov Timu
klinického skugania pri zarad'ovani Utastnikov klinického skufania alebo inych
konaniach suvisiacich s Klinickym sku$anim.

Spolo¢nost’ mé trvaly zavizok ohladne transparentnosti a Institdicia berie na vedomie
a stihlasi, Ze Spolo¢nost’ zverejni Klinické skusanie v registroch klinickych skusani a
v databazach vysledkov klinickych sku$ani v prislusnom formate (okrem iného
na www.astrazenecaclinicaltrials.com) a/alebo poskytne tieto vysledky Regulaénym
uradom a v sulade s Prislu$nymi zdkonmi.

Ak Spolo¢nost’ Hlavnému skisajicemu pontikne (a ten s tym bude sthlasit’), aby bol
autorom publikacie pripravovanej pod vedenim Spolo¢nosti, Hlavny skdSajuci bude
sthlasit’ s dodrZziavanim akademickych $tandardov ICMJE. Institicia zabezpe&i, aby
Hlavny skuSajuci riadil, navrhoval a/alebo revidoval pripravovanu publikaciu, schvalil
kone¢nu verziu publikacie na zverejnenie a plne zodpovedal za jej obsah. Finan¢na
podpora tohto vyskumu Spoloénost'ou, akykol'vek iny finan¢ny vzt'ah so Spolo&nost'ou
ako aj akykol'vek iny finanény vzt'ah podla poZiadaviek &asopisu alebo kongresu bude
zverejneny Vv tejto publikacii. Akékol'vek autorstvo, vytvaranie lekarskych textov,
Clanky alebo logistickd podpora tykajiice sa zverejnenia, ktoré Spolo¢nost’ poskytne
Hlavnému sktsajucemu alebo Institdcii, sa riadia pravidlami Spolo&nosti upravujicimi
zverejiiovanie; dal§ie informdcie su dostupné na www.astrazeneca.com. Za tdto
autorski ¢innost’ nebude poskytnuta Ziadna odmena.

14. POISTENIE A ODSKODNENIE

14.1

14.2

Kazda zo Zmluvnych stran zabezpeci, Ze budi urobené prislusné opatrenia vo forme
poistenia alebo dohdd o od$kodneni dostatoéné pre splnenie jej povinnosti a zavizkov
vyplyvajucich ztejto Zmluvy aPrisluinych zakonov, najmi vo&i Uastnikom
klinického skuSania vo veci $kody na zdravi vzniknutej z u€asti na Klinickom skusani.

Spolo¢nost’ sa zavizuje, ze odSkodni Indtiticiu za vSetky priame ndklady, naroky,
zavizky, pokuty alebo vydavky (vratane primeranych vydavkov na pravne zastipenie)
(spolocne ,Straty“), vyplyvajuce zalebo vzniknuté v suvislosti s vykonavanim
Klinického skusania.
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14.4

Povinnost’ Spolo¢nosti k od$kodneniu podla élanku 14.2 tejto Zmluvy neplati, ak Straty
vznikli zalebo sa vztahuju k(a) akémukol'vek poruseniu tejto Zmluvy alebo
PrisluSnych zakonov zo strany Intiticie, Hlavného skusajiceho alebo &lenov Timu
klinického skusania, alebo (b) akejkol'vek nedbanlivosti, chybnej alebo netplnej rady,
neopatrnosti alebo imyselného konania alebo opomenutia zo strany Instittcie, Hlavného
skusajuceho alebo ¢lenov Timu klinického skusania pri plneni zévizkov podla tejto
Zmluvy. Povinnost Spolo¢nosti k od3kodneniu podl'a &lanku 14.2 tejto Zmluvy sa d’alej
neuplatni v pripade porusenia povinnosti Intiticie alebo Hlavného skti$ajticeho podla
¢l. 14.4 tejto Zmluvy.

Ak vznesie akdkol'vek tretia osoba néarok alebo ak ozndmi svoj zamer vzniest’ nérok vodi
Institucii, o ktorom sa moZno rozumne domnievat, e z neho pravdepodobne vznikne
povinnost’ k vyssie uvedenému odskodneniu (d’alej len ,,Narok®), Instittcia:

14.4.1  bude Spolo¢nost’ pisomne informovat’ o Néroku, hned’ ako to bude mozné,
pri¢om jej oznami zndme podrobné udaje o povahe Naroku;

1442 neuzna vo vztahu k Néroku Ziadnu zodpovednost, neuzatvori dohodu alebo
urovnanie bez predchadzajuceho pisomného stihlasu Spolo¢nosti, pri¢om
takyto suhlas nebude bezdovodne odoprety; a

14.4.3  urobi kroky, ktoré mbze Spoloénost’ rozumne poZadovat’ na uéely obrany vodi
Naroku (vratane udelenia Spoloénosti prava plne riadit” a kontrolovat® obranu
proti Néroku).

15. PRAVIDLA SPRAVANIA TRANSPARENTNOST PROTIUPLATKARSKE
A PROTIKORUPCNE USTANOVENIA A KONFLIKT ZAUJMOV

15.1

15.2

Zmluvné strany zabezpeéia, e ony samy ani nikto z &lenov ich manaZmentu alebo
zamestnancov, priamo ani nepriamo, neponiknu, nevykonajl'l neprijmu ani nebudu
pozadovat’ Ziadne Platby alebo Prevody hodndt & uZ v prospech alebo od Ziadnej
Uradnej ¢i akejkol'vek inej osoby, ktoré majii ovplyvnit’ alebo by sa mohlo mat’ za to, Ze
ovplyviiuju akékolI'vek rozhodnutie pre ziskanie alebo udrZanie si obchodu, ziskanie
neprimeranej vyhody alebo maju spdsobit, aby takato uradnd alebo ind osoba
vykonévala funkciu v rozpore s akymkol'vek zdkonom, pravidlom alebo predpisom,
okrem iného vratane uplatkov, provizii a odmien za urychlenie vybavenia.

Institicia zaruCuje, Ze sa ona sama ani Zadny z¢&lenov jej manaZmentu alebo
zamestnancov (vratane Hlavného skuSajiiceho a ¢lenov Timu klinického skusania)
nedopustili Ziadneho konania, ktoré malo alebo by mohlo mat’ za nasledok odstidenie za
trestny €in, ani nie s v sucasnosti vyludeni z uasti na Klinickom skiiSani, nie je im
pozastavené pravo Ucasti na fiom a ani inak nie st nespdsobili zudastnit’ sa Klinického
skudania a/alebo viadnych zdravotnickych programov v akomkol'vek $tate. Intitucia
bude Spolo¢nost’ okamZite informovat’ v pripade, Ze sa dozvie o tom, e je vySetrovana
alebo niektory z¢lenov jej manaZmentu alebo zamestnancov (vratane Hlavného
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15.3

154

15.5

skusajuceho a ¢lenov Timu klinického skGSania) su vySetrovani akymkol'vek
Regulaénym tradom.

Institucia potvrdzuje a suhlasi (a je zodpovedna za to, Ze ziska suhlas od Hlavného
skusajuceho a vetkych Elenov Timu klinického skusania), Ze Spolognost’ a/alebo jej
PriClenené osoby modZu uchovavat, pouZivat azverejiiovat informdcie (vratane
osobnych udajov) o Indtitucii, Hlavnom skugajucom a &lenoch Timu klinického
skuSania a o ur€itych Platbach alebo Prevodoch hodnét, ktoré im boli poskytnuté
v suvislosti s Klinickym skdanim, tak ako to je poZadované Prislusnymi zakonmi.
Urtité Platby alebo Prevody hodndt modzu byt takisto zverejnené na slovenskych
verejnych internetovych strankach, ktoré viak nebudi obsahovat’ Ziadne Osobné udaje.

Institucia vyhlasuje, Ze ani Hlavny skuSajici ani akykolvek &len Timu klinického
skiSania nemé protichodné zavidzky alebo zakonné prekdzky a/alebo nema Fiadne
finan¢né, zmluvné ani akékol'vek iné zaujmy na vysledku Klinického skusania, ktoré by
mohli zasahovat’ do vykonavania Klinického skt$ania alebo ktoré by pravdepodobne
mohli mat’ vplyv na spolahlivost, spravnost aucelenost udajov vytvorenych
v Klinickom skti$ani. Institucia bude informovat’ Spoloénost’ okamzite, ako sa dozvie
o existencii akejkol'vek finanénej dohody alebo zujmu medzi Hlavnym skisajicim
a Spolo¢nost’ou.

Ak potas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej ukon&enia Hlavny
skusajuci (i) sa pripoji k alebo bude mat’ Gi€ast’ v akomkol'vek orgéne, ktory stanovuje
liekopisy alebo pripravuje klinické smernice alebo (ii) ma alebo bude mat’ G&ast na
akomkol'vek rozhodnuti alebo odportgani tykajiicom sa prijatia akychkol'vek produktov
Spolocnosti alebo jej Pri¢lenenych 0sd6b ku klinickému pouZitiu v akomkol'vek
zdravotnickom zariadeni, Institucia zabezpeti, aby Hlavny skusajuici informoval takyto
organ o existencii a charaktere tejto Zmluvy a dodrZiaval povinnosti a postupy tykajuce
sa poskytnutia informacii stanovené takymto organom.

16. TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

16.1

16.2

Tato Zmluva zostava v ufinnosti do (a) skon¢enia alebo predEasného ukonéenia
Klinického skusania, Uzavretia Centra klinického skusania, prijatia kompletne;j
Dokumentécie klinického skdSania Spolo¢nost'ou a splnenia zavizkov Zmluvnych stran
vyplyvajucich z Protokolu alebo (b) predéasného ukonéenia v stlade s touto Zmluvou.

Ktordkol'vek Zmluvnd strana moZe kedykol'vek odstupit od tejto Zmluvy s okamzitym
ucinkom pisomnym ozndmenim dorudenym druhej Zmluvne;j strane, ak:

16.2.1 sa zrozumnych, pisomne uvedenych dovodov domnieva, Ze by Klinické
skusanie malo byt’ ukonéené v zdujme zdravia, bezpe&nosti a blaha Ugastnikov
klinického skdsania;

1622 sa ktorakol'vek Zmluvna strana alebo ktorykolvek zjej zamestnancov,
zéastupcov alebo subdodavatelov dopusti akéhokol'vek konania uvedeného
v &lanku 15.1 tejto Zmluvy alebo akéhokol'vek priestupku podl'a platnych
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16.3

16.4

16.5

zakonov o transparentnosti alebo protikorupénych zékonov vo vztahu k tejto
Zmluve alebo Klinickému skiSaniu alebo akéhokol'vek porusenia zaruky
poskytnutej v &lanku 15.2 tejto Zmluvy;

16.2.3  sa druha Zmluvna strana dopusti zavaZného poruSenia akychkol'vek svojich
povinnosti vyplyvajucich ztejto Zmluvy a nezabezpeti napravu takéhoto
porusenia (pokial je to mozné) do tridsiatich (30) dni od pisomnej vyzvy
Zmluvne;j strany, ktora sa porusenia nedopustila; alebo

16.2.4  je urobeny akykolvek krok, Ziadost, nariadenie, postup alebo menovanie
akoukolI'vek druhou Zmluvnou stranou alebo ohladne akejkol'vek druhej
Zmluvnej strany z dévodu jej platobnej neschopnosti, exekicie, vyrovnania ¢i
dohody s veritemi , zruSenia, zaniku, spravy (nutenej aj inej) alebo konkurzu
alebo restrukturalizicie, oddiZenia alebo reorganizacie & likvidacie, ak takato
Zmluvna strana nie je schopna hradit’ svoje dlhy alebo ak dojde k akejkol'vek
udalosti, ktord podla platného prava akejkolvek jurisdikcie, ktorej je
podriadend, méa W¢inok podobny tu&inku akejkolPvek z udalosti uvedenych
v tomto ¢lanku 16.2.4 tejto Zmluvy.

Spolo¢nost’ méZe okamzite ukongit alebo pozastavit' Klinické skuisanie a/alebo ukon&it
tito Zmluvu z akéhokolI'vek dévodu na zaklade pisomnej vypovede bez vypovednej
lehoty danej Institicii.

Spolo¢nost’ nebude zodpovedna voéi Institucii za Fiadne poplatky, uhrady alebo iné
nahrady ani za akékol'vek straty, naklady, pohladavky alebo skody vzniknuté, priamo
alebo nepriamo, z takého ukonéenia. S vynimkou ukon&enia tejto Zmluvy v désledku
nenapraveného porusenia tejto Zmluvy zo strany Institucie Spoloénost po prijati faktar
ainych podkladov uhradi Institicii vietky naklady vzniknuté a splatné do datumu
ukoncenia a vietky nezrusitelné naklady, ku ktorym sa dana Zmluvn4 strana zaviazala
pred vypoved'ou, a to za podmienky, Ze takéto zéavizky su primerané a Ze nevyhnutne
vznikli InStiticii pri vykonavani Klinického sktgania pred datumom ukonéenia a Ze boli
dohodnuté so Spolo¢nostou.

Po tikone smerujiicom k ukondeniu tejto Zmluvy:

16.5.1 Zmluvné strany podniknt vSetky rozumné kroky pre minimalizaciu
akychkoI'vek tazkosti alebo ujmy Uéastnikov klinického skusania; a

16.5.2  Institiicia urobi a zabezpedi, aby Hlavny sktsajuci urobil nasledovné:

16.5.2.1 okamzite ukondi zaradovanie Ug&astnikov klinického sktiania
do Klinického sku$ania; a

16.5.2.2 okamZite poskytne Spolo¢nosti kompletni Dokumenticiu
klinického skti$ania (s vynimkou tej, ktord je povinny uchovavat
podla Prislu§nych zikonov a/alebo tejto Zmluvy aj po jej

20(24)



Zmluva o vykonani klinického skusania humanneho skiganého produktu s Indtiticiou
K6d klinického skdsania: D3614C00001
Cislo Centra klinického skii$ania: 6705

16.6

ukongeni), Doverné informéacie Spolo¢nosti a vietky Materidly
poskytnuté Spolo¢nost'ou v stvislosti s Klinickym sku$anim.

Nizsie uvedené ¢lanky platia aj po ukon&ent tejto Zmluvy, a to v rozsahu, ktory je nutny
pre zachovanie prav a povinnosti v nich upravenych: Clanok 4.3.9 (Zodpovednost
Institacie), Clanok 5 (Sku$any produkt a Materialy); Clanok 6 (Dokumentacia
Klinického skusania); Clanok 7 (Monitorovanie a audit zo strany Spolo¢nosti); Clanok
8 (InSpekcia zo strany Regulaénych uradov) Clanok 9 (Platby) ohl'adne akychkol’vek
prav na platbu pred ukondenim Zmluvy; Clanok 10 (DuSevné vlastnictvo); Clanok 11
(Déverné informéacie); Clanok 12 (Osobné tidaje a Biologické materidly); Clanok 12
(Prava na publikaciu); Clanok 14 (Poistenie a od$kodnenie); Clanok 15 (Pravidla
spravania, transparentnost’, protiuplatkarske a protikorupéné ustanovenia a konflikt
zdujmov); Clanok 16 (Trvanie aukondenie zmluvy); a Clanok 17 (VSeobecné
ustanovenia).

17. VSEOBECNE USTANOVENIA

17.1

17.2

17.3

Vy$$ia moc — Ziadna Zmluvna strana nebude zodpovednd za akékol'vek omegkania
alebo neplnenie svojich povinnosti podla tejto Zmluvy, ktoré je spdsobené Udalostou
vysSej moci. V pripade, Ze u Zmluvnej strany ddjde k takému omeSkaniu, alebo jej bude
znemoznené plnenie jej povinnosti, taito Zmluvna strana: (i) bude o takomto omeskani
alebo znemoZneni plnenia pisomne informovat’ druhtt Zmluvnu stranu hned’, ako to bude
mozné, pri¢om uvedie datum, kedy k omes§kaniu alebo znemoZneniu plnenia doslo a ich
rozsah, pri¢inu omeskania alebo znemozZnenia plnenia a predpokladany €as trvania; (ii)
vynaloZ primerané usilie na zmiernenie nasledkov omeSkania alebo znemoZnenia
plnenia povinnosti podla tejto Zmluvy; a (iii) bude pokradovat v plneni svojich
povinnosti hned’ ako to bude mozZné po odstraneni pri¢iny omeskania alebo znemoznenia
plnenia.

Postipenie subdodavky — Institicia nesmie postupit, poverit’ subkontrahovat,
udelovat’ sublicencie alebo inak prevadzat’ a postupovat’ Ziadne svoje prava a povinnosti
vyplyvajuce ztejto Zmluvy bez predchadzajuceho pisomného sihlasu Spolo¢nosti.
Spolo¢nost’ je opravnena postupit’, poverit, subkontrahovat, poskytnut’ sublicencie
alebo inak previest’ a postupovat’ svoje prava a povinnosti vyplyvajice z tejto Zmluvy
na akukol'vek Pri¢lenent osobu, externych poskytovatelov sluZieb, napr. zmluvné
vyskumné organizicie, ktoré Spoloénosti pomdhaji pri vedeni a monitorovani
Klinického skuSania, ana akéhokol'vek nastupcu, ktory mé podiel na vietky alebo
podstatné ¢asti podnikatel'skej ¢innosti, na ktora sa tato Zmluva vzt'ahuje. Spolo¢nost’
ma pravo vykonavat’ niektoré alebo vietky svoje zavézky a uplatiiovat’ niektoré alebo
vietky svoje prava podl'a tejto Zmluvy prostrednictvom akejkol'vek z jej Pri¢lenenych
0sdb. Akékol'vek postipenie v rozpore s touto Zmluvou bude neplatné.

Neexistencia spolofenstva — Ziadna skuto¢nost’ uvedena v tejto Zmluve nevytvéra ani
sa nemd za to, Ze vytvara spoloCenstvo, spolo¢ny podnik, spolok, spolo¢nost’, vzt'ah
zamestnavatel'a/zamestnanca, ani akykolvek iny vzt'ah medzi Zmluvnymi stranami
okrem zmluvného vzt'ahu vyslovne zakotveného v tejto Zmluve.
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17.6

17.7

17.8

17.9

17.10

17.11

17.12

Vyklad — Zmluvné strany uznévaji a potvrdzuju, e posudili, prerokovali a spolo¢ne
vypracovali navrh tejto Zmluvy a 7e by mala byt tato Zmluva vykladana bez ohladu
na Zmluvny stranu alebo Zmluvné strany zodpovedné za jej vyhotovenie.

Neplatnost’ — Ak bude niektoré ustanovenie tejto Zmluvy oznadené akymkol'vek sadom
alebo inym prisluSnym organom v plnej miere alebo &iastoéne za nezakonné, neplatné
alebo nevyméhatel'né, bude tato Zmluva aj nadalej platna, pokial’ ide o jej ostatné
ustanovenia, a pokial’ to bude moZné, budu dotknuté ustanovenia Zmluvnymi stranami
bez zbyto&ného odkladu na vyzvu niektorej zo Zmluvnych stran upravené v nevyhnutnej
miere tak, aby boli platné, pravne zavizné a vymahatel'né.

Rozpornost’ — V pripade akéhokol'vek rozporu medzi touto Zmluvou a Protokolom
budu mat’ podmienky Protokolu prednost’ vo veci vykonavania Klinického skuigania
astym spojeného zaobchadzania s Utastnikmi klinického sktisania; vo vSetkych
ostatnych ohladoch budy rozhodujice podmienky tejto Zmluvy.

Oznimenia — Vsetky oznamenia dané ktoroukol'vek Zmluvnou stranoy podla tejto
Zmluvy alebo v suvislosti s fioy musia byt’ v pisomnej forme a budi: (a) dorugené
osobne alebo kuriérom; (b) zaslané predplatenou doporuéenou postou na doru¢enku;
alebo (c) zaslané faxom alebo ¢-mailom na adresy uvedené v zahlavi tejto Zmluvy alebo
na také adresy alebo Cisla, ktoré si Zmluvné strany priebeZne oznamia. M4 sa za to, Ze

doru¢ené osobne alebo kuriérom, predanim na vysSie uvedenej adrese; (ii) v pripade
zaslania postou tri pracovné dni po odoslani; (iii) v pripade zaslania faxom alebo
e-mailom prenesenim.

Uplna zmluva — Tato Zmluva spolu s Prilohami (v8etky st uvedené v odkazoch)
predstavuje viplni dohodu medzj Zmluvnymi stranami, &o sa tyka predmetu tejto
Zmluvy, a nahradza vetky prechddzajice zmluvy tykajlice sa rovnakého predmetu.

Dodatky — Akykol'vek dodatok alebo zmena tejto Zmluvy musi byt v pisomne;j forme,

Rovnopisy — Této Zmluva Je vyhotovena v dvoch rovnopisoch, z ktorych kazdy ma
platnost’ originalu a spolu predstavujii jeden a ten isty dokument.

Rozhodné prive — Tito Zmiluva a vSetky spory alebo naroky vzniknuté na zaklade
alebo v stvislosti s tiou alebo jej predmetom (vratane mimozmluvnych sporov alebo
narokov) sa budu riadit a budy vykladané v sulade so zékonmi Slovenske;j republiky,
s vyhradou koliznych noriem. Zmluvné strany sa neodvolatelne dohodli, ze sudy
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Slovenskej republiky maji vyluént sidnu pravomoc urovnania sporu alebo naroku
vyplyvajuceho zo Zmluvy alebo vzniknutého v suvislosti s touto Zmluvou alebo jej
predmetom (vratane mimozmluvnych sporov alebo narokov).

Dokumenticia a komunikdcia - Spolo¢nost’ a Inititucia tymto prehlasuju, Ze ich
prisluSni zamestnanci, pracovnici & zastupcovia dostatone rozumeji slovenskému,
Ceskému aj anglickému jazyku, takZe v rAmci plnenia tejto Zmluvy méZu komunikovat’
a prijimat’ akukol'vek kore§pondenciu, dokumentaciu &i iné pisomnosti v ktoromkol'vek
z tychto troch jazykov. Hlavny skusajuci tymto prehlasuje, Ze on sdm i jeho prislusni
zamestnanci, pracovnici &i zastupcovia a €lenovia Timu klinického sku$ania dostato&ne
rozumeju slovenskému, eskému aj anglickému jazyku, takZe v rdmci plnenia tejto
Zmluvy m6ze komunikovat’ a prijimat’ akukol'vek kore$pondenciu, dokumentéciu &i iné
pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. Zmluvné strany sa dohodli, Ze v
pripade moZného neporozumenia konkrétnej Gasti textu bez zbytoéného odkladu tuto
skutoCnost’ druhej strane ozndmi a spolotne potom nezrozumitelny text objasni.
Zmluvné strany sa dohodli, Ze akdkolvek kore¥pondencia, dokumenticia & ina
pisomnost’ v ktoromkol'vek z vy$§ie uvedenych troch jazykov bude povaZovana za
dorucenti okamihom jej faktického dorudenia, a to bez ohladu na pripadné vyssie
uvedené rieSenie neporozumenia Casti textu.
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ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE

UVEDENE.

AstraZeneca AB, organizaéna zlozka

Vychodoslovensky onkologicky tistav
;

01-02- 2011
Podpis Déatum Podpis Déatum
Meno: PharmDr. Zdenko Nouzovsky Meno: MUDir. Natasa Dzunkova
Titul:  Associate Director SMM (na Titul: Predseda predstavenstva

zéklade plnej moci)

Vychodoslovensky onkologicky tistav

Za spravnost’: Datum: "ZgMUOCOX/ Podpis: ..

Michaela Suplatovd
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PRILOHA A — DEFINICIE

,Biologické materialy* znamena akékol'vek I'udské biologické materialy vratane, avSak nielen,
krv, telesné tkanivé, plazma a iny material obsahujtci 'udské bunky.

»Centrum Kklinického ska$ania“ sG priestory, kde prebichaju Cinnosti vztahujuce sa ku
Klinickému skuSaniu, ako je $pecifikované v Protokole. Adresa Centra klinického skuSania je
uvedend v Prilohe C/ Vybavenie, zdznamy a zdroje (Clanok 1. Planované zarad’ovanie
Ucastnikov klinického sku§ania). Centrum klinického ski$ania sluZi tieZ ako konzultainé
miesto, kde Hlavny ski$ajuci poskytne Uastnikom klinického ski$ania vietky podrobné
informadcie o klinickom skusani.

,.Dokumentacia klinického skisania“ znamena vSetky zdznamy, ucty, pozndmky, spravy, data
a komunikaciu s Etickou komisiou (podanie, schvalovanie a spravy o priebehu Klinického
sku8ania), zhromaZdené, vytvorené alebo pouZité v suvislosti s Klinickym skt§anim a/alebo
Skusanym produktom, ¢i uz v pisomnej, elektronickej, optickej alebo inej podobe, vratane
vSetkych zaznamenanych povodnych pozorovani a zdznamov klinickych ¢innosti, ako sa CRF
a vietky dalSie spravy azaznamy nevyhnutné pre hodnotenie a rekonStrukciu Klinického
skasania.

,Dufevnym vlastnictvom* sa rozumeju v8etky prava vztahujuce sa k mySlienkam, vzorcom,
vynéalezom, objavom, know-how, datam, databdzam, dokumentécii, sprdvam, materidlom,
zapisom, vzorom, poéitatovému softvéru, procesom, principom, metédam, technikdm a inym
informéciam, vratane patentov, ochrannych znamok, servisnych znaciek, obchodnych nazvov,
zapisanych priemyselnych vzorov, prav k priemyselnym vzorom, autorskych prav
a akychkol'vek prav alebo vlastnictvu podobnych niektorému z vysSie uvedenych, ato
v akejkol'vek &asti sveta, ¢i uZ st registrované alebo nie, spolo¢ne s pravom Ziadat’ o registraciu
tychto prav.

,Doverné informacie“ znamenaju (i) podmienky tejto Zmluvy; a(ii) vSetky obchodné,
zamestnanecké, pacientske alebo zakaznicke informécie alebo udaje v akejkolI'vek forme, ktoré
su oznamené alebo inak vstipia do drzania Zmluvnej strany, priamo alebo nepriamo,
v dbsledku tejto Zmluvy, a ktoré st dovernej alebo vlastnickej povahy (vratane, nie vSak
vyhradne, Dokumentacie klinického skusania, vSetkych informdcii tykajtcich sa obchodnych
zaleZitosti, ¢innosti, vyrobkov, procesov, metodiky, vzorcov, planov, zamerov, projekcie,
know-how, Dusevného vlastnictva, obchodného tajomstva, trhovych prileZitosti, dodavatel'ov,
zakaznikov, marketingovej &innosti, predaja, softvéru, poéitacovych a telekomunikaénych
systémov, nakladov a cien, miezd, uétovnictva, financii a persondlu).

., Eticka komisia“ je nezivisla institucionalna, regionalna, narodna alebo nadnarodnd komisia
alebo kontrolny organ, ktorého zodpovednostou je zabezpecovat’ ochranu prav, bezpe¢nost’
ablaho Utastnikov klinického skusania aktory je zodpovedny za posudenie a vydanie
stanoviska k Protokolu, vhodnosti sktSajiceho/ skuSajucich a Centra/Centier klinického
skugania, dokumentov a metéd pouZivanych pri zaradovani Ugastnikov klinického skusania
a formulérov informovaného suhlasu.
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~Hlavny skiusajuici je osoba uvedena v tejto Zmluve, ktorej ulohou je viest’ a koordinovat’
Klinické skusanie, alebo ina osoba, ktori ako nahradu za Hlavného skusajiceho na zaklade
vzéajomnej dohody ustanovia na tento Gel Zmluvné strany.

,»Klinické skuSanie” je klinické skusanie, ako je $pecifikované na predne;j strane tejto Zmluvy
a ako je d’alej Specifikované v Protokole.

»~Vaterialy* sa rozumeju akékol'vek zariadenia, materily (s vynimkou Skusaného produktu),
dokumenty, data, softvér a informacie poskytnuté priamo alebo v mene, alebo zakupené na
naklady Spolo€nosti v stvislosti s Klinickym sku$anim, ako je opisané a uvedené v Protokole
a v tejto Zmluve.

»NeZziaduca udalost™ bude mat’ vyznam, ako je uvedené v Protokole.

,»Osobné udaje“ su akékol'vek informécie tykajice sa identifikovanej alebo identifikovatelne;j
fyzickej osoby (,,Dotknuta osoba“); identifikovatel'na fyzicka osoba je osoba, ktorti je mozné
identifikovat’, priamo alebo nepriamo najmid odkazom na identifikator, ako je meno,
identifika¢né ¢islo, lokalizatné udaje, online identifikator alebo odkazom na jeden ¢i viaceré
prvky, ktoré su Specifické pre fyzickt, fyziologickd, genetickd, mentalnu, ekonomicku,
kultirnu alebo sociélnu identitu tejto fyzickej osoby.

,Platbou alebo inou finan¢nou nihradou“ sa rozumie priame alebo nepriame poskytnutie
¢ohokol'vek hodnotného, ¢i uZ v hotovosti alebo v naturaliach v suvislosti s vyvojom alebo
predajom lie€ivych pripravkov. ,,Hodnotou* sa rozumie stanovitelna ekonomickd hodnota
na otvorenom trhu. Priama Platba alebo ina finan¢nd ndhrada vykonana/y priamo platcom
v prospech prijemcu. Nepriama Platba alebo ina finanéné nahrada je vykonavana tret'ou stranou
v mene platcu v prospech prijemcu, kde identita platcu je prijemcovi zndma alebo nim méze
byt identifikovana.

»PoruSenie ochrany osobnych udajov“ je porusenie bezpe¢nosti, ktoré vedie k nahodnému
alebo nezdkonnému zniceniu, strate, zmene alebo neopravnenému poskytnutiu Osobnych
udajov, ktoré sa prenasaju, uchovavaju alebo inak spracuvaju, alebo neopravneny pristup k
nim.

»PoruSenie vyzadujlice oznimenie“ je PoruSenie ochrany osobnych udajov v suvislosti
s akymikol'vek Osobnymi udajmi Ugastnikov klinického skiiania alebo &lenov Timu
klinického skusania, ktoré si spracavané v stvislosti so Zmluvou a je pravdepodobné, Ze toto
porusenie predstavuje ohrozenie prav a slob6d Dotknutej osoby.

»PoZiadavka Dotknutej osoby* znamena poZziadavku Ucastnikov klinického ski$ania a Elenov
Timu klinického skuSania uplatnenti v suvislosti so spracovanim ich Osobnych udajov
v stvislosti s touto Zmluvou.

Prevadzkovatel™ je fyzicka alebo pravnicka osoba, verejny urad, agenttra alebo iny organ,

ktory samostatne alebo spoloéne s inymi stanovuje tcely, spdsoby a prostriedky spractivania
osobnych udajov.
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»Protokolom* sa rozumie protokol Klinického skusania, ktory bol schvéleny prislusnou
Etickou komisiou a ktory opisuje Klinické skusanie, vratane vsetkych dodatkov k nemu, na
ktorych sa Zmluvné strany m6zu priebezne pisomne dohodnut’.

»Priflenena osoba“ je podnikatel'sky subjekt, ktory priamo alebo nepriamo prostrednictvom
jedného alebo niekol’kych prostrednikov kontroluje Zmluvnu stranu, je fiou kontrolovany alebo
je pod spolo¢nou kontrolou s fiou, priéom vyrazom ,.kontrola® sa v pripade spolo&nosti rozumie
priame alebo nepriame drZanie 50% alebo vé&sieho podielu na hlasovacich pravach v takej
spolo€nosti, a v pripade partnerstva pravo na podiel va&si neZ polovica majetku, alebo podiel
vacsi neZ polovica prijmov partnerstva.

»Prisluiné zikony* znamenaju vietky prislusné medzinarodné, narodné, regionalne a miestne
zakony, pravidld, predpisy a pokyny, vritane, nie vSak vyhradne, pravidiel Regulainych
tradov, anariadenia, rozhodnutia a kddexy (vratane akejkol'vek upravy alebo opitovného
uzakonenia takého predpisu) vztahujuce sa ku Klinickému skuaniu, a &innostiam alebo
vztahom v ramci tejto Zmluvy, vratane spravnej klinickej praxe, a vietky vieobecne uznavané
normy spravnej laboratérnej praxe a spravnej klinickej praxe a spravnej lekarskej praxe.

»Regulaénym iwradom* sa rozumie akykolvek medzindrodny, narodny, regiondlny alebo
miestny orgdn, urad, oddelenie, indpekcia, minister, dradnik ministerstva, parlament, verejna
alebo Statutarna osoba (i uz autonémna alebo nie) akejkolvek vlady akejkol'vek krajiny, ktord
ma jurisdikciu nad ktoroukol'vek z &innosti zamy$lanou touto Zmluvou, Klinickym skti§anim
alebo Zmluvnou stranou.

Skiisanym produktom® sa rozumie skimany(é) liegivy(é) pripravok(y), akékol'vek placebo
a akékolvek referencné vzorky skimané atestované vramci Klinického sktidania, ako je
$pecifikované v Protokole.

»Splnomocnenec” je osoba, pisomne poverena Spolo&nost'ou, ktord vykonava vo vzt'ahu ku
Klinickému skiSaniu ¢innosti v mene Spolo&nosti a ktora moéze zahfiiat’ Prilenent osobu.

»Spravna Klinicka prax“ alebo ,,GCP“ mé4 vyznam definovany v pokynoch pre spravnu
klinicki prax podla ICH (International Conference on Harmonisation), vratane ich
akychkol'vek zmien alebo opdtovného uzakonenia.

"Sprostredkovatel™ je fyzicka alebo pravnické osoba, organ verejnej moci, agentira alebo iny
subjekt, ktory spractiva osobné udaje v mene Prevadzkovatel’a.

,»Tim klinického skuSania“ zahfiia vsetkych skdsajucich, spoluskusajticich, zamestnancov,
agentov/zastupcov, Studentov, subdoddvatelov a ostatnych, ktorych Hlavny skusajtci zapojil
do vykonavania Klinického skuaSania, vratane vietkych takych osdb v Centre klinického
sku3ania.

»U€astnik klinického skidSania“ je osoba zaradend do Klinického skusania v stlade
s Protokolom a Prislu$nymi zakonmi.

»Udalost’ou vyS$Sej moci* sa rozumie akdkol'vek okolnost’ mimo rozumnu kontrolu Zmluvne;j
strany, vratane vojny alebo iného pdsobenia vojenskych sil, terorizmu, vzbury, povstania,

34)



Zmluva o vykonani klinického skugania humanneho skisaného produktu s Instituciou — Priloha A
Kod klinického skusania: D3614C00001
Cislo Centra klinického skiigania: 6705

sabotaze, vandalizmu, havérie, poZiaru, povodne, inej vy$sej moci, $trajku, blokady alebo inych
pracovnych sporov (¢i uz budu alebo nebudi zahffiat’ zamestnancov prislu$nej Zmluvnej strany)
alebo legislativneho alebo administrativneho zasahovania, ktorej nebolo mozné zabranit’ alebo
ju zmiernit’ uplatnenim primeranej starostlivosti tejto Zmluvnej strany.

»2Ukon¢enim klinického skiifania* sa rozumie datum vydania Spravy o klinickom skusani
(Clinical Study Report) oznameny Spoloénostou.

»Uzavretim Centra klinického skuSania“ sa rozumie datum, kedy Hlavny skusajuci dostane
od Spolo¢nosti spravu o uzavreti Centra klinického skusania.

»Vyvinuté technolégie” zahriia vsetky vynalezy, objavy, zlepSenia alebo vyvoj na strane
Hlavného skusajuceho alebo Timu klinického skuSania (&i uZz jednotlivo alebo v spolupraci
s ostatnymi), v priebehu alebo ako vysledok Klinického sktiania a ktoré sa priamo vzt'ahuji ku
SkuSanému produktu alebo jeho pouZitiu.

»ZAaznamy o pacientovi“ alebo ,,CRF* znamenaju tlateny dokument (,,pCRF*), opticky alebo
elektronicky dokument (,eCRF*) alebo databazu uréeni na zaznamenavanie vSetkych
informécii, ktoré st hldsené Spolo¢nosti o kaZdom Ugastnikovi klinického skasania, ako
vyZaduje Protokol.
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PRILOHA B — ODMENA INSTITUCII

Odmena bude uhradend za jednotlivé dplne dokondené, plne zdokumentované a podla
Protokolu klinického skuSania vykonané navstevy u spravne zaradenych a randomizovanych
Ucastnikov klinického skusania. Za Ugastnikov klinického skusania, ktori boli z Klinického
skti$ania vyradeni predgasne, sa odmena vyplati v pomere k diZke doby ich utasti na Klinickom
skusani po ukonéeni jednotlivych navstev, ako to vyplyva z niZ8ie uvedeného.

V sulade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolo¢nost’ bude uskutoétiovat’ platby
podla tejto Zmluvy len ak sa preukaze, Ze sluzby, za ktoré sa ma platit’, boli skuto¢ne vykonané.

Institucia berie na vedomie, Ze Spolo¢nost’ bude postupovat’ podl'a zakona ¢. 362/2011 Z.z.
O liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskor$ich predpisov a podla Metodického
pokynu ,,Vydavky na propagéiciu, marketing a na peflazné a nepefiazné plnenia“ vydaného
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo¢nost bude informovat’ NCZI o
vSetkych vydavkoch na propagéciu, marketing a na petiazné a nepetiazné plnenia poskytnutych
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti priamo alebo
nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Institucia sa zavizuje takisto postupovat’ podl'a vyssie
uvedeného metodického pokynu a zdkona o liekoch a poskytnut’ Spolo¢nosti potrebnu
stc¢innost’ a stvisiace informacie, a to najmé v pripade, ak by Institucia vystupovala ako tretia
osoba, prostrednictvom ktorej je zdravotnickemu pracovnikovi alebo inému poskytovatel'ovi
zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vys§ie uvedené petiazné alebo neperiazné plnenie od
Spoloénosti.

1. Odmena za jedného Utastnika Kklinického skii$ania
1. Odmena za jedného Ulastnika klinického skii$ania

Navsteva: Suma za jedného ucastnika
Navsteva 1: skriningova navsteva 414 Eur

Navsteva 2: CIW1D1 336 Eur

Navsteva 3: CIWI1D2 316 Eur

Navsteva 4: C1W2D1 256 Eur

Navsteva 5: C1W3D1 272 Bur

Navsteva 6: CIW3D5 - o 230 Eur

Navsteva 7: C2W1D1 _ 310 Eur

Navsteva 8: C2W2D1 ” - 228 Eur

Navsteva 9: C2W3D1 - 266 Eur

Néviteva 10: C3W1D1 - 372 Bur

Néviteva 11: C3W2D1 220 Eur _
Navsteva 12: C3W3D1 232 Eur
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320 Eur

Navsteva 13: C4W1D1

Névteva 14: C4W2D1 220 Eur o
Navsteva 15: C4W3D1 220 Eur
Navsteva 16: C5W1D1 366 Eur
Navsteva 17: C5W2D1 _ o 520 Eur
Navsteva 18: CSW3D1 220 Eur
Navsteva 19: C6W1D1 a dalsie cykly, kde je podany len 288 Eur
paclitaxel, alebo Capivasertib/Placebo
Navsteva 20: C6W2D1 a dalsie cykly, kde je podany len 220 Eur
paclitaxel, alebo Capivasertib/Placebo
Navsteva 21: C6W3DI1 a dalsie cykly, kde je podany len 220 Eur
paclitaxel, alebo Capivasertib/Placebo
Navsteva preruSenie skiiSanej lie€by paclitaxel R 196 Eur
Navsteva preruSenie skiisanej lie€by capivasertib _ 224 Eur
Klinicky indikovana neplanovana navsteva (dosledovanie 82 Eur

neziaducej udalosti a sprievodnej lie¢by)

Navsteva dosledovanie 30 dni po poslednej davke skuSaného lieku 42 Eur

Navsteva dosledovanie prezitia kazdych 8 tyzdiiov prvé dvaroky 154 Eur

Navsteva dosledovanie prezitia kazdych 12 tyzdiiov 92 Eur
Navsteva progresia ochorenia , o 114 Eur
Neplanovana navsteva (s vyplnenim eCRF) i 24 Eur
Dosledovanie preZitia 120 Eur
Celkova odmena za Utastnika klinického skdi$ania, ktory sa 6794 Eur

zuc¢astnil na celom Klinickom skasani

Spolo¢nost’ prehlasuje, Ze sumy uvedené v tabul’ke tvoria 40% z celkovych sum za jednotlivé navitevy
pacientov, priom zvy$nych 60% prinaleZi Hlavnému skuSajucemu a ¢lenom Timu klinického skusania
podl'a samostatnej zmluvy, ktora bude uzavreta s Hlavnym skii§ajucim.

2. Niklady hradené mimo sumy za nivstevu st uvedené nizsie:
Rozsah CT vySetrenia: Hrudnik, brucho a panva

Kazdé vykonané CT nad ramec zdravotného

Y « , . .
Pocet CT vySetreni hradenych Spoloénost’ou*: poistenia podla poziadaviek protokolu

Cena vykonu jedného CT vySetrenia v rozsahu, ako
Jje uvedené vysSie (vrdtane ndkladov na kontrastné
latky, vybavenia na aplikdaciu kontrastnych ldtok
a platby pre rdadiologa):

600 EUR
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Archivaény poplatok 1000 Eur

Cerstvd biopsia tumoru 190 Eur

Poskytnutie archivnej vzorky tumoru N 70 Eur

ECHO srdca - 75 Eur

Tehotensky test kvalitativny 10 Eur R
Neplinované EKG 20 Bur

Poplatok lekdrni za 12 mesiacov, pocniic prvou
ddavkou skusaného lieku. Odmena stanovend
pausdlnou sumou za dané obdobie sa pomerne znizi
v zdvislosti na skutocnej dobe poskytovania sluzieb,
za ktoru odmena prislicha, ak tieto sluzby budi
poskytované iba po cast daného obdobia (lekdrni
prislucha 29,17 EUR za kazZdy zacaty mesiac

350 Eur

poskytovania sluzby)

2. Platobné podmienky

Prijimatel platby: Vychodoslovensky onkologicky ustav a.s.
Rastislavova 43
041 91 Kosice
ICO: 36603350
DIC: 2022124159

Cislo uétu a kod banky v tvare IBAN:

Faktura¢né uidaje Spolo¢nosti: AstraZeneca AB, 151 85 Sodertélje, Sweden

1CO: 31802877
DIC: 2021499480

IC DPH: SK2021499480
Bankové spojenie:

Kore$pondenéna adresa: AstraZeneca AB, o.z.
Lazaretska 12
811 08 Bratislava

kontaktna osoba: Simona Cervinkova

Vyplatné terminy: Spolo¢nost’ uhradi za riadne a v¢as poskytnuté plnenie
podla tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendarny polrok
spitne za sluzby, ktoré boli v danom kalendarnom
polroku uz skuto¢ne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhradena so splatnost'ou podl'a €lanku 9 Platby.
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Poplatok lekarni Poplatok lekarni bude uhradeny na podklade riadne a
vlas vystavenej faktiry vZdy spitne za kalendarny rok.
Posledny poplatok bude uhradeny po vydani posledne;j
davky sktisaného lieku. Narok na poplatok nevznika,
pokial’ nebude v Centre klinického skii$ania
randomizovany pacient.

Archivaény poplatok Archivacny poplatok bude uhradeny na podklade riadne
a vcas vystavenej faktury po Uzavreti Centra klinického
skusania.

Cast’ odmeny Inititicie moze byt’ Spolo¢nost'ou vyplatena priamo ¢lenom Timu klinického
skuSania, ak o to Institicia pisomne poZiada. V takom pripade na zdklade pisomnej Ziadosti
Indtitiicie poukaZe Spolognost’ &ast’ odmeny Inititticie podl'a ¢lanku 9 a tejto Prilohy B na
bankovy Gc¢et priamo ¢lenom Timu klinického skugania za predpokladu, Ze Institicia predlozi
Spolo¢nosti pred vykonanim tejto Ghrady:

° informéciu o presnej vyske platieb a udaje o bankovych uctoch prislusnych &lenov
Timu klinického sku3ania,

. pisomny suhlas prislu$nych ¢lenov Timu klinického skuSania s vykonanim dhrady
a so spracovanim ich osobnych udajov za tymto u¢elom Spolo¢nostou.
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ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE

UVEDENE.

AstraZeneca AB, organizacéna zlozka

/
01-02- 2001

Vychodoslovensky onkologicky ustav

0y 09. 202/

Podpis " Datum

Meno: PharmDr. Zdenko ":’\Iouzovsk}'/

Titul:  Associate Director SMM (na

zaklade plnej moci)

Podpis Déatum
Meno: MUDr. Natasa DZzunkova
Titul: Predseda predstavenstva

Vychodoslovensky onkologicky ustav

0402 202/

Za spravnost: Datum: cz I LK/

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

Michaela Suplatova
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PRILOHA C - VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE

1. PLANOVANE ZARADOVANIE UCASTNIKOV KLINICKEHO SKUSANIA

Adresa Centra klinického skiiSania

Planovany poget zaradenych Ugastnikov
klinického skusania:

Planovany pocet randomizovanych
U¢astnikov klinického skii$ania:

Bredpokladany datum zaradenia prvého
Ucastnika klinického skuSania:

Predpokladany datum ukonCenia
posledného Ucastnika klinického
skusania:

Klinika radioterapie a onkologie

Oddelenie klinickej onkologie

Vychodoslovensky onkologicky ustav, a.s.
Rastislavova 43

041 91 Kosice

34

Planovany po&et zaradenych Ugastnikov klinického
sk8ania moze byt’ prekroéeny, pokym Spoloc¢nost
podl'a lanku 4.3.4 nerozhodne inak.

1-2

Planovany po&et randomizovanych Ugastnikov
klinického skisania mo6ze byt prekroCeny, pokym
Spolo¢nost’ podla ¢lanku 4.3.4 nerozhodne inak.
Prvy Udastnik klinického skugania bude zaradeny

do 60 dni potom, ¢o Hlavny skusajuci dostane pisomny
stihlas Spolo¢nosti.

31.august 2023

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU

Vybavenie:

Dalsie materialy:

-Vybavenie/spotrebny materiél (vratane odberovych
setov) potrebné na odber a posielanie vzoriek krvi

a biopsiu nadoru dodé centralne laboratérium
(Covance).

-Prirucné elektronické zariadenie na vyplilanie
pacientskych dotaznikov (€PRO) doda ERT dodavatel’.
Po ukonéeni skiiania budu pristroje vratené
AstraZenece alebo poverenej spolocnosti.

-N4vod a dokumentaciu pre vykonanie a prenos
CT/MRI poskytne Centralny poskytovatel’ servisu
zobrazovacich met6d — Parexel

-Protokol klinického skusania

-Investigatorska Brozura
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-Bezpe&nostné hlasenia pre skiisajucich

-Formulére informovaného stihlasu v slovenskom
jazyku

-Kartitka udastnika klinického skusania v slovenskom
jazyku

-Dakovné karticky pre pacientov v slovenskom jazyku

-Elektronicka verzia dotaznikov pre pacienta v
slovenskom jazyku naprogramovana v priru¢nom
elektronickom zariadeni (¢PRO)

-Manualy pre pouZivateFov Stidijnych systémov alebo
ekvivalentné dokumenty:

InStrukcie alebo navody k zadavaniu udajov do eCRF
-Manual k systému IWRS

-Manual k ePRO

-Manuély pre ziskavanie snimkov zobrazovacimi
zariadeniami a ich posielanie na centralne hodnotenie.

-Manuél Centralneho laboratdria
-Sanény dokumentacie skiiSania (Investigator Site File)

-CD-Rom alebo DVD nosi¢ s kompletnym tdajmi
eCRF a ePRO na konci klinického skiSania.

-Synopsa Spréavy z Klinického Skusania na konci
klinického skdsania.

3. MATERIALY POSKYTNUTE CENTROM KLINICKEHO SKUSANIA

Vybavenie:

-Vybavenie/spotrebny material potrebné na odber
a posielanie vzoriek krvi do lokalneho laboratéria

-12-zvodovy EKG pristroj
-ECHO pristroj (MUGA)
-CT pristroj / MRI pristroj
-vaha

-vy$komer

-tlakomer

-teplomer

-centrifiiga podla poiiadéviek manuélu centralneho
laboratodria

-chladni¢ka
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-mraznicka -20°C
-mraznicka -80°C
-priestory na skladovanie lickov a dokumentécie
sku8ania s pristupom obmedzenym len na poverené
osoby

Dalsie materialy: -pocitad a tlaciareti
-vysokorychlostny internet
-platné kalibracie/servisné zaznamy pouzitych
pristrojov

4. ZDROJOVE DATA,ZAZNAMY A UCHOVANIE

4.1 Elektronicky zaznam dat z Klinického skusania do internetového formulara
(;, WBDC¥) a elektronicky systém pre zaznam dat pacientom (ePRO)

V tomto skusani bude pouzité internetové zadavanie udajov — RAVE. Vsetky data v eCRF
musia byt’ zadané v angli¢tine (vratane rieSeni nezrovnalosti a komentarov). Data pre kazdého
Utastnika klinického skasania buda vloZené do elektronického formulara ,,Case Report Form*
(,,eCRF*) do 72 hodin po kazdej dokonéenej navsteve

Otazky na data budu zodpovedané do 72 hodin.
4.1.1 WBDC, ePRO a/alebo iné pristupové prvky systému

Pristup k elektronickym systémom pouZivanym v Klinickom skusani bude striktne obmedzeny
na tie osoby (Tim klinického skiSania, zamestnanci Spolo¢nosti, zamestnanci centra pre
spracovanie dat, Ugastnikov klinického skugania v zavislosti od systému), ktoré boli adekvétne
vyskolené. Kazdy pouZivatel’ bude mat’ prideleny pristup k systému iba pre vlastné potreby.
Hlavny skd3ajici a/alebo jeho Tim klinického skuSania berie na vedomie, Ze pristupové
kody/tokeny a hesla su uréené len pre osobné vyuZitie a nemozno ich zdielat’ s ostatnymi a Ze
elektronicky podpis, pokial je pouZity, je pravne zavdzny ekvivalent tradiného rucne
vyhotoveného podpisu.

412  ePRO $kolenie pre Utastnikov klinického skisania

Hlavny skusajuci a/alebo Tim klinického skiiania je zodpovedny za vyskolenie Ugastnikov
klinického sktsania pre pouZivanie systému ePRO. Skolenie bude zdokumentované na
Kontrolnom liste §kolenia.

Je dolezité, aby Hlavny ski3ajici a ¢lenovia Timu klinického sku$ania riadne vykonavali
skolenia Ucastnikov klinického skusania, kontrolovali dodrZiavanie predpisov a poZiadavky na
preskimanie dat: V priebehu ndvstevy pacienta vcentre skiSania povereny persondl
skontroluje, ¢i pacient vyplnil dotazniky, ak pacient niektory dotaznik nevyplni bude
zdokumentované preco sa tak nestalo. Povereny personal priebezne kontroluje stav vypliiania
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dotaznikov. Ak vypliianie dotaznikov klesne pod 85% bude odporudené telefonovat’ pacientovi
a zistit’, ¢i m4 nejaké tazkosti. Je ddlezité, aby bol PRO pristroj tplne nabity a funk&ny

4.13 Postup zalohovania pri nedostupnosti systému

V pripade nedostupnosti systému WBDC (RAVE) sa na zaznamenanie zavaznych neZiaducich
udalosti (SAE) pouzije ,,Serious Adverse Event Form* ulozeny v ,Investigator Study File*
(ISF), pricom Casovy limit na hlasenie SAE ostdva rovnaky (Hlavny Skugajuci/Clenovia timu
klinick¢ho skusania hlasi/ia SAE mailom alebo faxom prislusnému zéstupcovi AstraZeneca do
24 hodin od momentu, kedy sa o danej udalosti dozvedel/i). VSetky vyssie udaje je potrebné
nasledne zadat’ do systému, akonahle bude systém znovu dostupny/funkény.

V pripade nedostupnosti internetového systému IWRS (Interactive Web Response System)
Hlavny Skusajici/Clenovia timu klinického ski$ania hlasi/ia tito skutodnost prislusnému
monitorovi AstraZeneca

Zalozna procediira v pripade nedostupnosti systému ePRO:

Zariadenie ePRO je jedingm zdrojom PRO dat pre toto klinické skusanie. Je neobvyklé, ze by
bol system nedostupny. Zariadenie funguje aj offline, a data je moZné na tiom uchovart’ ak nie
je prenos dat mozZny. Ak by mal pacient so zariadenim taky problem, ktory by znemoziioval
zadavanie dit do zariadenia, centrum klinického skusania a/alebo pacient musia okamZite
skontaktovat’ dod4vatel'a pre odstranenie poruchy. Tieto zévady je prevazne moZné odstranit’
telefonicky, ale ak by to nebolo moné, dodavatel’ prevedie koordinatora centra klinického
skiSania procesom vymeny zariadenia, vratane dodania ndhradného zariadenia ze Gdelom
doplnenia vybavenia centra klinického skusania.. Ak by mal pacient akykol'vek problém s HH
zariadenim, centrum klinického skugania mu méZe poskytniit’ $pecialny kéd, ktory pacientovi
umozni prihlasit’ sa na webovi stranku a vyplnit ePRO online v pripade, Ze by napriklad ¢akali
na nahradu za pokazené zariadenie.

42  Zaznamy a dokumenty
4.2.1 Zdravotna dokumentacia

Zdravotna dokumentécia (nemocniéna/ambulantna) kazdého Uastnika klinického sktiSania by
mala obsahovat’ informacie, ktoré st déleZité pre bezpetnost’ Ugastnika klinického skugania
a pokracujicu zdravotnu starostlivost’, a dalej by mala umoziiovat, aby boli data doleité pre
Klinické skuSanie overitelné. Pre dosiahnutie tohto ciela bude zdravotnd dokumenticia
kazdého Utastnika klinického skigania jasne opisovat’ aspoii:

. Ze sa UCastnik klinického skuSania zucastiiuje Klinického skudania, t.j. vratane
uvedenia zarad'ujuceho a/alebo randomiza&ného kédu a kodu Klinického skusania

alebo inej identifikacie Klinického skusania;

. Ze bol prakticky/rodinny lekar Ugastnika klinického sktiania informovany o ¢asti
Utastnika klinického skui$ania v Klinickom skusani;
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datum ziskania Informovaného suhlasu;
splnenie kritérii pre ucast’ v klinickom skdSani

ochorenia (prekonané aj sucasné; ako skiimané ochorenie, tak aj ostatné, pokial’ je to
relevantné);

ukoncené oSetrenie/lie¢enie z dovodu udasti na Klinickom ski$ani;

poskytnuta starostlivost’ vratane SkuSaného produktu, zmeny v lie¢be v priebehu
Klinického skusania a datumov tychto zmien

vSetky navstevy na klinike/v zdrav. zariadeni po¢as Klinického skusania, vratane
navstev iba na ucely Klinického skusania;

klinicky vyznamné vysledky fyzikalnych vySetreni a pozorovani

zavazné neZiaduce udalosti (pokial’ sa vyskytli) vratane hodnotenia priginne;
suvislosti; neZiaduce udalosti (pokial sa vyskytli)

datum a dovod pred¢asného ukonéenia uZivania SkuSaného produktu alebo datum
ukonc¢enia uzivania Skuganého produktu

informdcie o predavkovani, ak sa vyskytlo

datum a dovod, ak je znamy, v pripade odvolania Informovaného sthlasu
datum a dévod vyradenia Ugastnika klinického skusania;

datum a dovod odslepenia liegby, ak sa vyskytlo

informdcia o tehotenstve, ak sa vyskytlo

datum, kedy bola zdravotna poist'oviia Uastnika informovana o ukonéeni jeho G&asti
v skusani

d’alsie informacie podl'a lokdlnych poZiadaviek a praxe; napr. identifika¢né udaje
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Spolo¢nost” ma pravo zhodnotit’ platnost’ elektronického systému pouZivaného pre zdravotné
zaznamy s cielom zaistit’ riadne overenie zdrojovych dat (,,SDV*).

Pokial je zdravotnicka dokumentacia vedena elektronicky:

Nie je treba vytlagit’ zdravotnicku dokumentaciu, pokial’ je tato vedena v sulade
s poZziadavkami FDA (Food and Drug Administration) na elektronickt dokumentaciu
a elektronicky podpis (21CFR11). Spolo¢nost” alebo jej Splnomocnenec musi mat’
do elektronickej zdravotnickej dokumentacie pristup.
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. V pripade nevalidovanej elektronickej zdravotnickej dokumentacie, ktora umoziuje
retrospektivne zmeny, budd vietky navstevy v priebehu Klinického sktsania
vytladené, datované a podpisané. Sucastou dokumenticie budii aj relevantné &asti
zdravotnickej dokumentacie pred zacatim Klinického sktSania, aby bolo moZné
overit’ splnenie vSetkych vstupnych a vylu€ovacich kritérii.

4.2.2 Zaznamy o pacientovi ako zdrojovy dokument

Nasledujuce udaje mdzu byt priamo zaznamenané v CRF a nemusia byt uvedené v zdravotne;j
dokumentacii Utastnika klinického skdSania (elektronicky/papierovy CRF = zdrojovy
dokument) za predpokladu, Ze st d4ta zaznamenané do CRF okamzite. Speciﬁkujte prosim
vtejto Casti alebo pridajte prilohu, kde budu uvedené zdrojové data demografia pacienta
(pohlavie, rasa, prislusenstvo k etnickej skupine)

4.2.3 Miesto uchovania zdrojovych dokumentov

Co st zdrojové dokumenty a ich umiestnenie bude zdokumentované v dokumente ,,Source data
Agreement®.

4.2.4 Elektronické informicie o zdravotnom stave ziskané priamo od
Ucastnikov Kklinického ski$ania (ePRO) - zdrojové udaje

ePRO zdrojové data st zaznamenané elektronicky v centralnej databaze poskytovatel'a sluZieb
ePRO a su dostupné pre kontrolu a udr¥iavanie pocas Klinického sktiania. Hlavny skusajici
kontroluje data a musi autorizovat’ vSetky zmeny dat v ePRO.

4.3 Uchovanie Dokumenticie klinického skdSania

Dokumentécia klinického skugania bude udrZiavans a archivovana pocas Klinického skusania
anasledne 15 rokov po Ukon&eni klinického skisania v stilade s touto Zmluvou, pokial
Prislusné zékony neustanovuju dlhsiu lehotu.

Ak bude pre Klinické skiianie pouzivany systém WBDC, poskytne Spolo¢nost Hlavnému
skusajicemu képie elektronickych CRF/Case Report Forms Centra klinického sktgania a s tym
spojené data na optickych médiach, napr. kompaktnom disku (,,CD“) alebo digitdlnom
univerzalnom disku (,,DVD*). Média budu povaZované za sucast’ dokumentécie skisajiceho
ku Klinickému skd3aniu (ISF), ale mozu byt uchovavané oddelene. >>

Dodavatel' ePRO sluzby poskytne Hlavnému skiSajucemu CD alebo DVD s findlnymi
zamknutymi datami, ktoré bude uloZené v ISF.

44  Zaobchidzanie so skifanym produktom
SkuSané produkty sa musia uskladiiovat’ na vhodnom, bezpe&nom mieste s obmedzenym

pristupom za podmienok uvedenych v Protokole klinického skudania, v Priru¢ke pre
skuSajticeho a na etiketach Sktisaného produktu. AkékolI'vek odchylenie sa od odporucani, ako
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skladovat’ Skusané produkty, by malo byt zdokumentované spolu s odévodnenim a popisom
vykonanych opatreni.

Hlavny Skti$ajici alebo nim povereny Clen timu klinického skti$ania zodpoveda za sledovanie
a zaznamendavanie teploty kontinudlnym min./max. teplomerom s frekvenciou kazdy pracovny
deri na mieste, kde sa skladuje Skusany produkt s pouzitim Tabulky sledovanych teplot
(Temperature Monitoring Log).

Nespotrebované a uz vratené skusané produkty musia byt skladované osobitne.

Hlavny Skusajici zodpoveda za vedenie presnych zdznamov o vydani a vrateni SkiSanych
produktov a AstraZeneca poskytne na tento icel vhodné formulare. Vydaj

Skuaganych produktov Ugastnikom klinického skui$ania sa musi zaznamenat' v
(elektronickom) Zaznamovom formulari pacienta. Kazdy ndhodne alebo imyselne zni¢eny
Skusany produkt musi byt’ zaevidovany a vhodnym sposobom zdokumentovany.
Nezrovnalosti medzi vydanymi a vratenymi mnoZstvami by sa mali vysvetlit.

DodrZiavanie tejto povinnosti by mal Hlavny Skugajici/povereny Clen timu klinického
sku$ania pravidelne kontrolovat’ a diskutovat’ o iom s U¢astnikom klinického skusania.

Hlavny Skusajuci si ponecha nespotrebované Skasané produkty a prazdne balenia vratené
Utastnikmi do momentu ich kontroly monitorom klinického skusania. Monitor zodpoveda za
kontrolu mnoZstiev vydanych, vratenych a nespotrebovanych SkuSanych produktov u
jednotlivych Ugastnikov predtym, ako st sku$ané produkty vratené spoloénosti AstraZeneca

4.5 Odslepenie lie¢by v naliechavych pripadoch
Postupy pre odslepenie skuto¢nej lie¢by su k dispozicii podl'a Protokolu.

Individualne kddy skutoénej lie¢by, pridelené randomizaciou, budu dostupné Skusajucim alebo
lekarnikovi skdsajuceho centra cez IWRs. Kéd by nemal byt poruSeny okrem naliechavych
medicinskych pripadov, ktoré by vyZadovali znalost' randomizacnej lie€by na poskytnutie
vhodnej starostlivosti o pacienta

4.6  Nahrada poskytovana Utastnikom klinického skiiSania

Hotovost’:

Hlavny skuajtci bude vyplacat’ Ugastnikom klinického skuania finanénti ndhradu cestovaych
vydavkov/ nepohodlia spojeného s ucastou na klinickom skuSani/ iné. Na kazdej navsteve
vykonanej podl'a Protokolu, na ktort pride Ugastnik klinického skugania osobne, vyplati Hlavny
sktgajici Uastnikovi klinického skusania sumu 35 Eur.

Vyplacanie kompenzacie Udastnikom klinického skufania bude Hilavny skusajici

zaznamenavat sposobom avo formate, ktory uréi Spolo¢nost’; zdznam o vyplatenych
kompenzaciach Hlavny skugajuci predlozi kedykol'vek o to Spolo¢nost’ poZiada.

7(7)



