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ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

1)

(2)

3)

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilije, Svédsko, zapisait®bchodnom registri
Svédsko, ¢. zapisu: 556011-7482, konajlca prostrednictvomitra&eneca AB,
organiz&na zlozka, Lazaretskda 8, 811 08 Bratislavg,0l1 31802877, Di:
2021499480, & DPH: SK2021499480, zapisana v Obchodnom regiskreshého
sudu Bratislava I., odd.: Po, vloZka 853/Bfplatnost™); a

Fakultna nemocnica Tréim, Legionarska 28, 911 71 T«gn, Statutarny zastupca Ing.
Miroslav Gajdusek, s pracoviskom Onkologické oddielge, ICO 00610470dalej len
“Institacia®); a

MUDr. Branislav Bystricky, narodeny 21.11.1975, dmwt Sibirska 18, 831 02
Bratislava {alej len ‘Hlavny skdsajuci®),

spolaine ako Zmluvné strany* a jednotlivo ako Zmluvna strana®“.

PREAMBULA

€) Spolanog’ mé zaujem vykonaKlinické skusanie.

(b) Institicia ma zodpovedajluce vybavenie a personalykananie Klinického skiSania
a Hlavny skuSajuci ma na vykonanie Klinického skigapotrebnu kvalifikaciu,
odbornu pripravu, skisenosti a odborné znalosti.

(c) Spolanog’ mé zaujem, aby Institacia a Hlavny skdsajuci vydoKlinické skusanie.

DATUM PLATNOSTI A U CINNOSTI

Datumom platnosti tejto Zmluvy je igpodpisania Zmluvy poslednou zo Zmluvnych stran.
Zmluva nadobudadinnog’ diom nasledujiucim po dni jej zverejnenia v Centraln@ugistri
zmltv vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky.

DOHODNUTE PODMIENKY
1. DEFINICIE

Ak nie je v tejto Zmluve vyslovne uvedené inak, inayrazy oznéené vékym
pismenom vyznam, aky je uvedeny v Prilohe A.

2. VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

Spolanog’ tymto poveruje InStiticiu a Hlavného skasajucehgkananim
Klinického skuSania.
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2.2 Institucia a Hlavny skusSajuci vykonaju Klinické sainie v Centre klinického
skdSania v sulade stouto Zmluvou, Protokolom,kyget PrisluSnymi zdkonmi
a pisomnymi pokynmi Spatoosti.

2.3 InStitucia ani Hlavny skdSajuci sa od Protokolu dadtylia, pokid tak nedinia
s cidlom zamedzi bezprostrednému ohrozeniwdstnikov klinického skisania.
Institucia a/alebo Hlavny skusajuci bude informd@polanos’ okamzite, ako sa
o takom odchyleni od Protokolu dozvie. Spgolog’ a/alebo Hlavny skuSajuci
bude o takomto odchyleni od Protokolu informdwticki komisiu a Regutay
urad v sulade s Prislusnymi zakonmi.

2.4  Institucia a Hlavny skusajuci suhlasia, aby Centrkimického skusania sluzilo
ako konzultané miesto, kde Hlavny skuSajuci poskytneéaktnikom klinického
skuSania vSetky podrobné informacie o Klinickom&skai.

3. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

3.1 Spolanog je zadavattom Klinického skiSania laude zodpovedna zeedenie
Klinického skuSania gulade stouto Zmluvou, Protokolom Peslusnymi
zakonmi.

4. ZODPOVEDNOST HLAVNEHO SKUSAJUCEHO

4.1 Hlavny skuSajuci bude zodpovedny za priebezné végkanie Klinického
skdSania, vratane odborného vySkolenia, vedenagadu nad Timom klinického
skasania.

4.2  Hlavny skuSajuci:

4.2.1 zarkuje, Ze ma prislusnu kvalifikaciu a skdsenosti aléstal a ma vsetky
suhlasy vyplyvajuce zo zmluvnych dohovorov, zakoalabo etickych
pravidiel a povolenia (vratane suhlasu svojho zandemtda) na to, aby
uzatvoril tato Zmluvu a vykonal Klinické skuSanieswilade s Prislusnymi
zadkonmi (ocom poskytne na vyziadanie Spahosti doklady);

4.2.2 poskytne alebo zabezfig aby Institicia poskytla Tim klinickeého skdSania
s prisluSnou kvalifikaciou a zabezjpe aby c¢lenovia Timu klinického
skuSania pracovali pod jeho dakdom, boli si vedomi podmienok tejto
Zmluvy, Protokolu a Prislusnych zakonov a dodrdideh;

4.2.3 bude menowva ¢lenov Timu klinického skdSania iba s predchadzajici
suhlasom Spolmosti azabezpéi, aby ¢lenovia Timu klinického skuSania
postupovali v stlade stouto Zmluvowastiach, ktoré sa vahuju kich
povinnostiam v ramci Klinického skuSania;

4.2.4  poskytne Spolénosti potrebnu sfinnog’ pri ziskani suhlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regulaého dradu nevyhnutného pre vykonanie
Klinického skusania;
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4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

4.2.9

4.2.10

poskytne Spolknosti potrebnu siinnog’ pri ziskani suhlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regulaho Uradwso zmenami ¥rotokolepredich
realizaciou wsulade s PrisluSnymi zakonnaipri zabezpéeni udrZiavania
platnosti vSetkych povoleniudelenych prislusSnym Regul&nym udradom,
pokia’ Spol@&nog’ neuki inak;

hnel’” ako budu ziskané vSetky potrebné reguda a etické povolenia
a schvalenia a urobené prislu&mamenia, vyvinie potrebné Usilie k ziskaniu
ciefového petu Ukastnikov klinického ska3ania do Klinického skasania
Spola&nog’ méze potla vlastného uvéZenia pigd alebo skrati dobu
zaralovania (astnikov Kklinického ska3ania azmenpaiet Usastnikov
klinického skudSania, ktorych mézu InStiticia a HigvskaSajaci zaradi do
Klinického skuSania. Hlavny skdsSajuci alebo nim erewny ¢len Timu
klinického skuSania bude kontakt@vamonitora Klinického skuSania po
zaradeni prvého &astnika klinického ska3ania (prip. po zaradeni erigah
Ugastnikov  klinického skuSania pkad inStrukcii  Spolénosti  alebo
Splnomocnenca), aby spéte skontrolovaligi Ugastnik klinického skasania
spha vSetky vstupné kritéria a Ziadne wdwacie kritérium poth Protokolu.
Hlavny skuSajuci spini tlohy dohodnuté s monitoriimického skaSania pri
monitorovacej navsteve dase dohodnutom s monitorom Klinického skudSania,
inak do buducej monitorovacej navstevy;

zabezpéi, aby zardovanie Wastnikov klinického ski3ania do Klinického
skuSania nezalo bez predchadzajuceho pisomného povolenia Spast;

zabezpai ziskanie informovaného suhlasu od kazdékasthika klinického
skuSania a jeho uchovavanie v sulade s Protokol&ristusnymi zéakonmi,
pricom tento suhlas bude Zabt opravnenie na vyuZitie a zverejnenie
chranenych informéacii o zdravotnom stavéatnika klinického sku3ania
v sulade s Prislusnymi zakonmi;

zabezpéi, aby Spolénog’ ainé prislusné institucie/organy (napr. Eticka
komisia alebo zdravotngois’oviia) boli informované o vSetkych Neziaducich
udalostiach formou a v lehote stanovenych v Prdeokov sulade so vSetkymi
Prislusnymi zakonmi;

zabezpei, aby bolo zdravotnej pdisvni poslané oznamenie o zaradeni
poistenca, WBastnika klinického skusania, do Klinického ski3aréato
bezodkladne po jeho zaradeni do Klinického sku$gmia tento Gel sa
prislusnog poistenca, Bastnika klinického skusania, k zdravotnej poisi
riadi stavom k datumu zaradenia poistencéadihika klinického skasania, do
Klinického skdSania; rovnako Hlavny SkuSajuci zaiz aby bezodkladne
po ukorteni (kasti Eastnika na Klinickom ska3ani bofmravotnej poigovni
poslané oznamenie o ukmmi Gasti (Bastnika klinického skd3ania na
Klinickom skdsani;
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4.3

4.4

4.2.11 bude bezodkladne informo¥aSpolanos’ v pripade, Ze si zdravotna

poistoviia, ktora vykonava verejné zdravotné poistentadihika klinického
skuSania, vyziada akukeek dokumentaciu alebo informécie tykajuce sa
Klinického skdsania;

4212 zabezpdi, aby kazdy Wastnik klinického skusania (i) dostal informacie

o priebeznych vysledkoch Klinického skuSahied” ako ich Hlavny skuSajuci
dostane od Spotoosti alebo od Splnomocnenca a (ii) dostal infoimac
o vysledkoch Klinického skiSania potogg ich hlavny skiSajuci dostane od
Spolanosti alebo Splnomocnenca najneskér do dvoch nmsipo Ukorgeni
klinického skuSania;

4.2.13 bude v mene Institicie konao Spoldénog’ou v zaleZitostiach tykajucich sa

plnenia tejto Zmluvy a mdéze v mene Institicie danwdzmenyClanku 1
Prilohy C (Planované zatavanie Uastnikov klinického skd3ania)
aClanku 4 Prilohy C (Zdrojové data, zaznamy a uchm)am kond za
In&titdciu vo veci poskytnutia Materialov a SkuSam@roduktu Spoknosti;

4.2.14 poskytnedalSiu s@innog’ v suvislosti s Klinickym skdsSanim, ktord gom

mo&ze priebezne Spainos’ rozumne pozadova

Hlavny skuSajuci a/alebo Tim klinického skdSaniaZzmdy prizvani k @asti

a zapojeniu sa do stretnuti/konferencii tykajusehKlinického skdSania. Zmluvné
strany sa dohodli, Zze z&a® alebo zapojenie sa do takych stretnuti/konferencii
nebude Hlavnému skdSajucemu ani Timu klinickéhoSakia poskytnutd ziadna
dodaténa odmena. Ak to bude p&d nazoru Spolmosti &elné, Spoloénog’
poskytne Hlavnému skuSajucemwilanom Timu Kklinického skaSania primerané
hotelové ubytovanie, @krstvenie a dopravu na a zo stretnuti/konferenigboaim
poskytne primerané nahrady na zéklade preukazangaavkov za hotelové
ubytovanie a dopravu. Ak bude pozadované, aby rijlaskiSajuci a/alebo Tim
klinického skuSania pinilidalSie ulohy nad ramec uloh potrebnych na vykonanie
Klinického skdSania, budu podmienky a povinnoskiafice sa poskytovania tychto
sluzieb predmetom samostataepluvy.

Povinnosti Hlavného skdSajuceho nemoZzno préviesind osobu (novy Hlavny
skuSajuci) bez predchadzajuceho pisomného suhfaduac8osti.

5. ZODPOVEDNOST INSTITUCIE

5.1

InStitdcia:

5.1.1 poskytne vhodné priestory, zariadenie a vybaverde tfely Klinického

skdSania, vratane Centra klinického skuSania, kypos takd stinnog’,
zdroje a spolupracu, aki méze Sgolog’ rozumne v suvislosti s Klinickym
skuSanim pozadova
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5.1.2 poskytne alebo zabezpe aby Hlavny skdSajaci poskytol nalezite
kvalifikovany Tim klinického skiSania a zabeépeaby sic¢lenovia Timu
klinického skuSania boli vedomi podmienok tejto dwy, Protokolu
a Prislusnych zakonov a dodrziavali ich; a

5.1.3 bude Spolénog’ okamzite informovg, ak pracovny pomer Hlavného
skuSajuceho u Institucie méa skah (vratanepredpokladaného datumu jeho
zaniku) alebo aldlavny skuSajucinebude inak schopny alebo spdsobily ini
funkciu alebo ndialej pésoli ako Hlavny skiSajuci. Institicia po konzultacii
so Spolénog’ou vyvinie primerané Usilie, aby mohol tbyz radov jeho
zamestnancov menovany nahradny hlaskgsajci

6. SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

6.1 Spola@nog zabezpé& poskytnutietakého mnozstva SkuSaného produktu, ktoré bude
potrebné na vykonanie Klinického skuSania v suladerotokolom a Prislusnymi

zakonmi tak, aby tym InStiticii ani Hlavnému skii&gmu nevznikli Ziadne
naklady.

6.2 Institucia a Hlavny skuSajuci zabezm@e aby bol SkidSany produkt uskladneny,
vydavany a podavany za riadnych podmienok a v sua@rotokolom, PrisluSnymi
zakonmi a poth pokynov Spolénosti.

6.3 InStitucia a/alebo Hlavny skiSajuci bude Spoly’ okamzite informové
o vSetkych neziaducich nalezochlatine akéholivek poskytnutého SkdSaného
produktu; Spoldnog’ v takom pripade prijme potrebné opatrenia, kidér&a danych
okolnosti rozumne vykondteé, na nahradenie SkauSaného produktu, prip. piijée
opatrenia na minimalizaciu dopadov na Klinické skis. Pokid bude
Spolanog’ a/alebo ktoryktvek Regulany uUrad povazowa za nutné stiahnu
SkuSany produkt z procesu Klinického skuSaniatégia jeho stiahnutia zabezibe
Spolanog’. Institacia, Hlavny skdSajuci a Tim klinickéhoUslania budu zvolenu
stratégiu reSpektova a budd zvlaS starostlivo dodrziawa poziadavky na
natasovanie a vSetky ostatné podmienky.

6.4  SkuSany produkt nemozno potiznak nez na &ely uvedené v tejto Zmluve a
v Protokole. Institicia ani Hlavny skuSajuci arimTklinického skiuSania nesmu
pouziva a poskytové alebo inak spristufpva’ Skasany produkt na akékeek iné
Ucely alebo sa zapdjido akejkdvek propagacie alebo obchodného vyuzitia
Skuasaného produktu v akejkek neschvélenej indikacii.

6.5 Hlavny skdSajuci musi viésiplné a presné zdznamy o zaobchadzani so SkaSanym
produktom v sulade s Protokolom a padpozZiadaviek Prislusnych zékonov.
V priebehu Klinického skuSania, pri Uk#eni klinického skdsania alebo jeho
zruSeni alebo pri prédsnom ukodeni tejto Zmluvy budu vSetky nespotrebované
zvySné SkuSané produkty piaduvaZenia Spotmosti vratené Spotmosti (ha
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6.6

6.7

6.8

6.9

naklady Spolonosti) alebo s nimi bude pbtal rozhodnutia Spotmosti inak
naloZzené v sulade s Prislusnymi zdkonmi.

Spolanog’ bude Institacii a/alebo Hlavnému skdSajucepaskytové Materialy
potrebné na vykonanie Klinického skuSania. Sgoda’ si vyhradzuje vlastnicke
pravo k Materidlom, poklanebude medzi Zmluvnymi stranami pisomne dohodnuté
inak. Materialy méze pouziiba Institucia, Hlavny skuSajuci a Tim klinického
skdsania v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie KlghckskuSania

InStitucia a Hlavny skusSajuci su zodpovedni za iasanhie vSetkych Materialov
v dobrom stave a v takom stave, v ktorom sa naciddzler dodania (s vynimkou
bezného opotrebenia). Materidly musiat bychovavané a prevadzkované vo
vhodnom prostredi a pouzivané iba n&ly, pre ktoré si dené, ato odborne
vySkolenym personalom v sulade s pokynmi Sgrobsti.

Pri Uzavreti Centra klinického skiSania alebo nadphadzajucu Ziados
Spolanosti InStitacia a Hlavny skuSajuci okamzite Spgaolusti vratia vSetky
Materidly, pokid sa Spoléno®” nedohodne s InStiticiou alebo Hlavnym
skuSajacim, Ze odkupi Materidly za ich primerantiouid hodnotu. Akékivek
takéto nadobudnutie Materialov bude predmetom statmeg zmluvy medzi
prislusnymi Zmluvnymi stranami.

Pokid’ by Klinické skuSanie vyZzadovalo Specialne vybagenndze by toto
vybavenie Spoknog’ou poskytnuté Institucii (Hlavny skdSajuci budeejtd
zalezitosti zastupova Institaciu), prip. Hlavnému skuSajucemu. Podrobné
podmienky poskytnutia vybavenia a jeho udrziavami@l predmetom osobitej
dohody/protokolu. Poskytnuté vybavenie mozno wilia na Klinické skuSanie,
pokial’ nebude v osobitej dohode/protokole Specifikovarek.i InStitucia/Hlavny
skasajuci je zodpovedny za riadnu starostiivosybavenie a za poSkodenie alebo
stratu vybavenia. Ak bude vybaveniméfiatové zariadenie, méze tidnstitlcia
nainStalové iba softvér schvaleny Spaloog’ou. Institlcia sa zavazuje inStaléya
pouziva a udrZiavé vybavenie v sulade s prisluSnymi pravnymi predpism
a zavaznymi normami a dodrziavdobu platnosti certifikatov ¥ahujacich sa na
vybavenie; ak bude nevyhnutné obnowertifikaty alebo vykona predpisané
revizie alebo kalibracie (mimo prip. kalibraciu eylenia pri jeho vlastnom
pouzivani), vykonanie daného uUkonu zabézpgpol@&nos’ na svoje naklady.
InStitdcia je povinna vybavent@polainosti na jej Ziadasvratit. Ak bude InstitGcia
vramci Klinického skiSania pouzivavlastné vybavenie, zodpoveda za platnos
prisl. certifikatov a vasné vykonanie predpisanych revizii alebo kalibrgmicom
umozni Spolénosti skontrolova platnog prislusnych certifikdtov a zaznamov
o reviziach, udrzbe a kalibracii vybavenia.

7. DOKUMENTACIA KLINICKEHO SKUSANIA

7.1

Institdcia a Hlavny skuSajuci zhromazdia a budiowéva’ vSetku Dokumentaciu
klinického skuSania, ISF (Investigator Study Filedekumentacia skuSajuceho,
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7.2

vratane, nie vSak vyhradne, kopii CRF, otazok tjiah sa zadanych Udajov
a oznameni Neziaducich udalosti [pdkige to relevantné]) a vSetky ostatné
dokumenty pozadované piadtejto Zmluvy v sulade s touto Zmluvou, Protokolom
a Prislusnymi zakonmi.

InStiticia a Hlavny skusSajuci spristupnia Dokumentaklinického skasania
Spolanosti a Reguknym dradom v sulade s Prislusnymi zakonmi. Po W&o
klinického skuSania Institacia v spolupraci s Higwn skdSajucim zabezpie
uchovanie Dokumentacie klinického skuSania po doapnenej patnastich (15)
rokov alebo po dlhSiu dobu v sulad@réslusnymi zakonmi. Institdcia v spolupraci
s Hlavnym skidSajacim zabezjpe ze Dokumentécia klinického skuSania nebude
premiestnena ani zZtena bez predchadzajuceho pisomného suhlasucBpsto

8. MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLO CNOSTI

8.1

8.2

8.3

InStitucia a Hlavny skuSajuci umoznia Spolosti alebo jej Splnomocnencovi
pristup do Centra Kklinickeého skuSaniat@® bezného pracovnéliasu a umoznia
Spolanosti sledové a kontrolovd, ¢i bolo aci je Klinické skiSanie vykonavané
v sulade s touto Zmluvou, Protokolom a PrisluSngakionmi.

Institucia a Hlavny skdsajaci budd pri monitorovanaudite plne spolupracaya
vratane poskytnutia vSetkej Dokumentécie klinick6kaSania na preskimanie zo
strany Spolénosti alebo jej Spinomocnenca (pri prisluShom zp&Eni ochrany
osobnych Udajov a lekarskeho tajomstva, ako jeifp@mcané vclanku 13 tejto
Zmluvy).

InStitucia a Hlavny skidSajuci zabezge aby boli zodpovedané vsSetky otazky
a vyrieSené vSetky potrebné ulohy vyplyvajuce z ibooovania a auditu v sulade
s tymto ¢lankom 8 Zmluvy v primeranej lehote, prip. v lehakghodnutej medzi
Zmluvnymi stranami.

9. INSPEKCIA ZO STRANY REGULA CNYCH URADOV

9.1

9.2

Institacia a Hlavny skuSajaci oznamia Spwiosti bezodkladne:

9.1.1 prijatie akéhoktvek oznamenia Regwaého Uradu o vykonani inSpekcie

Centra klinického skdSania (alebo vykonanie inSpekez predchadzajuceho
oznamenia); alebo

9.1.2 prijatie akejkdvek pisomnej alebo Ustnej otazky zo strany Reégédilao Uradu

ohradne akéholvek aspektuinnosti vykonavanej na zaklade tejto Zmluvy
alebo ofiadne vykonavania Klinického skusania,

a poskytnu képie vSetkej suvisiacej koreSpondes&egulanym aradom.

Institlcia a Hlavny skdSajuci umoznia Spmiostialebo jej Splnomocnencovids’
priinSpekcii vykonavanej Reguwiaym dradom. Ak sa Spalnog’ alebo jej
Splnomocnenec nebudu nibeastni’ takej inSpekcie, poskytne potom Institlcia
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9.3

a/alebo Hlavny skuSajuci Spdélwsti v primeranej lehote podrobni informéciu
o vykonanej inSpekcii.

Institucia a Hlavny skiSajuci budi Spaheg’ informova’ o vSetkych poruseniach
alebo nedostatkoch, ktoré Regdiig Urad zaznamenal. Zmluvné strany budu
vzajomne spolupracovas suvislosti s pripravou pripadnej odpovede.

10.PLATBY

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Ako protiplnenie za sluzby poskytované padtejto Zmluvy, zaplati Spotoos’
Institucii a Hlavnému skuSajucemu odmenu v suladé&pecifikaciou v samostatnej
Prilohe B pre Instituciu (Priloha B / Odmena Iidii) a v samostatnej Prilohe B
pre Hlavného skuSajuceho (Priloha B / Odmena Hiann8kasajucemu).

Spolanog’ uhradi (spravidla na podklade riadne ¢ass vystavenej faktary)
Institucii a Hlavnému skdSajucemu za riadn€asvposkytnuté plnenie pialtejto
Zmluvy odmenu za skutoe ariadne poskytnuté sluzby, ako je Specifikované
v prilohe B. Spolénog’ uhradi faktaru do Sédesiatich dni (60) odond dorwenia
faktury. V pripade, Ze bude akdkek sumazahrnuta do faktlry sporna, Spatos’

nie je povinna tato spornéag’ sumy uhradi, kym nebude spor vyrieSeny v sulade
s touto Zmluvou.

Zmluvné strany prehlasuju a svojim podpisom potwjalz Ze sumy, ktoré ma
Spolanog’ zaplati’ v stlade stouto Zmluvou, predstavuju primerangoud
hodnotu za sluzby, ktoré Institacia, Hlavny skaéaj Tim klinického skuSania
skutane poskytli v stlade s touto Zmluvou, a Ze aniitaéia, Hlavny skdsajuci
ani Tim klinického skuSania nedostali od Sgalusti za svoju €8s’ v Klinickom
skdasani ziadnu inG nahradu alebo kompenzaciu.

Spolanog’ odrata alebo zrazi zo splatnych sim odmeny vsddne a zrazky,
pokial’ je ktomu povinnd pd@é Prislusnych zakonov. VSetky platby zo strany
Spolanosti poda tejto Zmluvy buda zdhat' dai z pridanej hodnoty (pokidbude
dai z pridanej hodnoty diovana v sulade s Prislusnymi zakonmi). InStiticia
pripadne Hlavny skudsSajuci, bude zodpovedny za ih(advod) vSetkych dani
a odvodov z platieb prijatych na zaklade tejto Arglu

InStiticia a HlavnyskuSajlci musia viglsa uchovavé presné a primerane podrobné
finanéné zadznamy v suvislostictanog’ami vykonavanymi na zaklade tejto Zmluvy.
Spolanog®” ma pravo preskuniana poziadanie tieto fingné zaznamy naceély
zistenia i su v sulade s touto Zmluvou a PrisluSnymi zakonmi

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebq redtasného skatenia su
Institicia a Hlavny SkudSajdci povinni urychlene tiutéSpolanosti vSetky sumy,
ktoré boli vyplatené Spotmog’ou Institacii a Hlavnému Skusajucemu padejto
Zmluvy ako Uhrada nakladov, ktoré nevznikli.
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10.7

10.8

Spolanog’ si vyhradzuje pravo odgptia’ od kon€nej platby skuténu trhova
hodnotu Materialov nespotrebovanych alebo nevratei8pol@nosti pri Uzavreti
centra klinického skiSania alebo na skorSiu Zigd8polanosti. Ak déjde
k takémuto odpditaniu, a ak Institicia alebo Hlavny SkiSajuci edse Materialy
vratia, Spoloénog’ zaplati InsStitacii a Hlavnému SkuaSajucemu skato trhova
hodnotu vratenych Materialov kud ich prevzatia Spotmog’ou.

Spolanog’ je opravnena zniZialebo zadraaakikdvek platbu poth tejto Zmluvy
alebo jej ¢ag’, ak Hlavny skuSajaci a/alebo Institicia poruSianjevpovinnosti
vyplyvajlce z tejto Zmluvy.

11.DUSEVNE VLASTNICTVO

111

11.2

11.3

11.4

11.5

Pokid’ tato Zmluva neustanovuje inak, Ziadna Zmlugt@na neziska akékaek
pravo, narok alebo podiel na DuSevnom vlastnictudygth Zmluvnych stran alebo
ich poskytovatkov licencie.

Spolanog’ bude mé vSetky prava apravne tituly kvSetkému DuSevnému
vlastnictvu, ktoré vzniknu v désledku Klinickéhalsknia alebo ktoré satahuju

ku SkuSanému produktu, Vyvinutej technoldgii a Dwmlamtacii klinického
skdSania. Za pravo alebo pravny titul k DuSevnérastrmictvu sa nepovazuje
pripadna povinnasinstiticie a Hlavného skuSajuceho uchovaamkumentaciu
klinického skdSania v sulade so spravnou Klinickwaxou (GCP) a PrisluSnymi
zakonmi. InStiticia a Hlavny skdsSajuci budd o wyeni DuSevného vlastnictva
okamzite informové Spolanog’ pisomne alebo inou formou, na ktorej sa Zmluvné
strany preukazatae dohodna.

InStitdcia a Hlavny skdSajuci tymto trvale, neodidine a bezodplatne
a v neobmedzenom Uzemnom rozsahu postupuju vyhrapokgnosti (alebo jej
Splnomocnencovi alebo Elenenej osobe) vSetky svojprava, pravne tituly
a podiely na celkovom DuSevnom vlastnictve v ramy&Sie uvedenéhdlanku 11.2
Zmluvy, vratane prava ubleva’ sublicencie. Do tej miery, kedy toto DuSevné
vlastnictvo nie je mozné takto do budicna postupititicia a Hlavny skaSajaci sa
zavazuju bezodplatne posttipia zabezpgt, aby Tim klinického skuSania
bezodplatne postipil DuSevné vlastnictvo na Sjmale’ (alebojej Splnomocnenca
alebo Prélenent osobu) pri jeho vytvoreni.

Intiticia a Hlavny skudsSajuci podnikni vSetky krokyzabezpga, aby Tim
klinického skudSania podnikol vSetky kroky, ktoré ZedSpolénog’ primerane
poZadovd, aby Spolonog’ (alebo jej Splnomocnenec alebo dRemena osoba)
ziskala plny prospech z prav postupenych v sulagen® ¢lankom 11 tejto
Zmluvy.

Spolanog’ tymto udéuje Institdcii trvald nevyhradni bezodplatnda licenc
na pouzivanie DuSevného vlastnictva vyplyvajucehghradne z Klinického
skdSania, ato iba na vnatorny vyskum a vzdelavacsy bez prava udeva’
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sublicencie. Vo wahu k takej licencii sa budu aj dialej aplikova ustanovenia
¢lankov 12 a 14 tejto Zmluvy.

12.DOVERNE INFORMACIE

12.1

12.2

S vyhradowlankov 12.2 a 12.3 tejto Zmluvy bude kazda Zmlustrana po cely
¢as povinna zachovavamléanlivog” ohfadne Doévernych informacii. Kazda
Zmluvna strana bude povinna chrtédbidéverné informacie druhej Zmluvnej strany
prinajmensom s rovnakou starostlivos, aku poskytuje ochrane svojich vlastnych
Doévernych informécii, a nesmie potizDbéverné informacie akejkgek inej
Zmluvnej strany na iny del, nez na plnenie svojich zavazkov padejto Zmluvy.
InStitucia a Hlavny skuSajuci zabezge aby vSetci ¢lenovia Timu klinického
skdSania boli viazani povinnm mkanlivosti aspd v rozsahu, vakom su
povinnogou mkanlivosti viazani Institlcia a Hlavny skuSajuci padejto Zmluvy.

Povinnosti kazdej Zmluvnej strany uvedendanku 12.1 tejto Zmluvy platia gas
trvania tejto Zmluvy a ptas desiatich (10) rokov po uplynuti doby platn@débo
po ukorgeni tejto Zmluvy, avSak nevahuju sa na informécie:

12.2.1 ktoré boli poda preukédzataych pisomnychzaznamov Zmluvnej strane

zname (spolu s plnym pravom ich vyuzivaredtym, nez ich dostala od druhej
Zmluvnej strany;

12.2.2 ktoré su vSeobecne zname inak nez poruSenim tibétdu Zmluvy alebo

podobnéhalanku inej relevantnej zmluvy; alebo

12.2.3 o ktorych mdze Zmluvna strana preukgzae boli ziskané nezavisle bez

12.3

12.4

odkazu na Doverné informacie alebo boli prijatétredej strany, ktora mala
pravo ich ako nie déverné zverejni

Zmluvna strana méze zvergjribdvernéinformacie v rozsahu pozadovanom sudom
kompetentnej jurisdikcie, inym opravnenym Statnyngamom alebo inak v sulade
s PrisluSnymi  zakonmi, vzdy za predpokladu, Z2ze (f)rozsahu pravne
pripustnom Zmluvna strana poskytujuca informacietkmati Zmluvnu stranu
o takomto zverejneni informuje hdie ako to je len mozné; a (i) Zmluvna strana
poskytujuca informéacie plni primerané pokyny dotiepuizmluvnej strany ofadne
pravne dostupnych opatreni na odmietnutie alebeeriéztakejto poziadavky (na
primerané naklady dotknutej Zmluvnej strany) a@d@an pripade obmedzi
zverefiované informacie iba na ti€asti Dovernych informacii, ktoré v sulade
s PrisluSnymi zakonmi musiatbgverejnené.

Zmluvné strany uznavaju, ze samotna nahrada miaigirikody nie je adekvatnou
nadhradou za poruSenie niektorého ustanovefdaku 12 tejto Zmluvy, a Ze
v pripade takéhoto poruSenia alebo hroziaceho por@sSZmluvné strana, ktora
povodne poskytla Déverné informacie, bude opravremaahd sa spravodlivého
zadosucinenia, rovnako ako sudneho predbezného opatrdmiadoe takéhoto
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hroziaceho alebo realneho porusenia (okrem inyafa arprostriedkov, ktoré moze
ma’ pod’a tejto Zmluvy alebo inak).

13.OSOBNE UDAJE A BIOLOGICKE MATERIALY

13.1

13.2

Zmluvné strany sa zavazuju dodrzidvaSetky Prislusné zakony vo fahu

k ochrane osobnych udajovéaktnikov klinického skasania, Hlavného skasajiceho
aclenov Timu klinického skdsSania.Institucia a Hlavny skdSajuci prijmd vhodné
technické aorganizaé bezpé&nostné opatrenia na ochranu dévernosti
a zabezp#genia osobnych Gdajovddstnikov klinického skddania

InStitucia a Hlavny skuSajuci zabezpe aby bol akykd’vek zber, nakladanie,
presun a drzanie Biologickych materialov v ramcinklkého skudSania vykonavany
v stlade s Protokolom, informovanymi suhlasméattnikov klinického sku3ania
a Prislusnymi zakonmi atakym spbsobom, aby bolacply ¢as zabezpgna
bezpé&nog, integrita, kvalita a identita Biologickych mat&ov.

14.PRAVA NA PUBLIKACIU

14.1

14.2

InStiticia a Hlavny skdSajaci budd opravneni zwatejvysledky alebo rolsi
prezentacie tykajuce sa Klinického skuSania spGsolbaza podmienok ako je
uvedené v tomto odseku 14. Ak je Klinické skiSasi#as’ou multicentrického
Klinického skuasania, Institacia a SkuSajuci nezjreee vysledky Klinického
skiSania pokym nebude splnend jedna z nasledovpgcimienok: (i) bude
zverejnena primarna publikacia z multicentrickdtiimického skasania, (ii) nebude
podana Ziadna primarna publikacia z multicentrickéKlinického skuSania do
dvoch rokov od uzatvorenia, zanechania alebo &dua Klinického skidSania vo
vSetkych Centrach klinického skd3ania, alebo @ipolanos’ pisomne potvrdi, Ze
nebude publikovad Ziadnu primarnu publikaciu z multicentrického Ktikého
skdsania. VSetky takéto zverejnenia a prezentgcie musia by v sulade
s akademickymi Standardami a pokynmi Internatior@mmittee of Medical
Journal Editors (ICMJE), (ii) nesmu byepravdivé alebo zavadzajuce, (iii) musia
byt v sulade s PrisluSnymi zakonmi a (iv) nesmtl in¢gené na komeneé (cely.

Institucia a/alebo Hlavny skuSajaci poskytne Spotsti kopie vSetkych materialov
vztahujacich sa ku Klinickému skdSaniu alebo Vyvinuty@ehnoldgiam, ktoré lail
ma v umysle zverejii (alebo predloZi na zverejnenie) alebo ktoré majutby
predmetom prezentacie, ato najmenej tridsg@B0) dni pred zverejnenim,
predlozenim na publikaciu alebo prezentaciou.

14.3 Na ziadog Spolanosti Institucia a/alebo Hlavny skusajici:

14.3.1 nebude uvadzaalebo odstrani z navrhovanej publikacie vSetky &dae

informécie, chyby alebo nepresnosti; a

14.3.2 pozdrzi publikaciu, predloZenie materialu na zvezrje alebo prezentaciu na

dobu devédesiatich (90) dni od datumu, kedy Sgolog’ dostane material
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14.4

14.5

14.6

14.7

uréeny na zverejnenie, aby umoznil Spwlosti prijatie takych opatreni, ktoré
povazuje za nevyhnutné pre zachovanie svojich pralebo ochranu svojich
Dovernych informacii

InStiticia a Hlavny skdSajuci musia uvatizavo vSetkych publikaciach
a prezentaciach vahujacich sa ku Klinickému skdSaniu, k Dokumentacii
klinického skuSania alebo Vyvinutym technolégiawynmako ako pri spristupneni
finanénych informécii tykajucich sa Klinického skuSaniato oznamenie: ,Toto
klinické skdSanie sponzorovala sp&iog AstraZeneca. Kopie vSetkych
publikacii a prezentacii tykajucich sa KlinickéhdkuiSania, Dokumentacie
klinického skdSania a/alebo Vyvinutych technolégiiusia by poskytnuté
Spolanosti pri zverejneni alebo prezentacii a Spoa®’ bude opravnena
obstaravé kopie a distribuoviazverejnenie alebo prezentaciu, ako bude povazova
za vhodné.

S vyhradou ustanovenidanku 14.4 nesmie Ziadri&mluvna strana uvadgaalebo
inak pouzivd nazov, ochranni znamku, obchodné meno alebo lkgjidiivek inej
Zmluvnej strany v ziadnej publikacii, Havej sprave alebo propaggch
materidloch tykajucich sa Klinického skuSania beedphadzajuceho pisomného
stuhlasu dotknutej Zmluvnej strany; Spmlo” ma pravo uvadza Institlciu,
Hlavného skdSajuceho ¢genov Timu  klinického skiSania pri zdi@vani
Ucastnikov klinického sku3ania alebo inych konaniavisiacich s Klinickym
skasanim.

Spola@nog’ ma trvaly zavazok dladne transparentnosti a InStitacia a Hlavny
skasajuci berd na vedomie a suhlasia, Ze Spoks zverejni Klinické skuSanie
v registroch klinickych skuSani a v databazach edlsbv klinickych skuSani
v prislusnom formate (okrem iného na www.astrazadé@dcaltrials.com) a/alebo
poskytne tieto vysledky Regwlaym Uradom a v sulade s Prislusnymi zakonmi.

Ak Spolainog’ Hlavnému skdsajucemu ponukne (a ten s tym budiasdh aby
bol autorom publikacie pripravovanej pod vedeninol&mosti, Hlavny skdsajuci
bude suhlasis dodrziavanim akademickych Standardov ICMdERvny skusajuci
bude riadf, navrhovd a/alebo revidowa pripravovanu publikéciu, schvali kotrel
verziu publikacie na zverejnenie a plne zodpovealgey obsah. Finama podpora
tohto vyskumu Spolmogou, akykdvek iny finakny vztah so Spolénog’ou ako
aj akykdvek iny finartny vzah poda poziadaviekiasopisu alebo kongresu bude
zverejneny Vv tejto publikacii. AkéKeek autorstvo, vytvaranie lekarskych textov,
¢lanky alebo logisticka podpora, ktoré Spwlog’ poskytne Hlavnému skuSajucemu
alebo Institucii, tykajuce sa zverejnenia, sa riadravidlami Spolonosti
upravujucimi zvergjovanie; dalSie informacie su dostupné
nawww.astrazeneca.camZa takuato autorsk&innog’ nebude poskytnuta Ziadna
odmena.
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15. POISTENIE A ODSKODNENIE

15.1 Kazda zo Zmluvnych stran zabe#peze budu urobené prislusné opatrenia vo forme
poistenia alebo dohdd o odSkodneni dogta#o pre splnenie jej povinnosti
a zavazkov vyplyvajacich ztejto Zmluvy a Prisluény zakonov, najma \o
Ucastnikom klinického ski3ania vo veci $kody na zidrezniknutej z dasti na
Klinickom skasani.

15.2 Spolanog’ sa zavazuje, ze odSkodni Institucitilavného skuSajuceho za vSetky
priame naklady, naroky, zavazky, pokuty alebo vkgavratane primeranych
vydavkov na pravne zastupenie) (sgole ,Straty”), vyplyvajace z alebo vzniknuté
v suvislosti s vykonavanim Klinického skuSania.

15.3 Povinnos Spol@nosti k odSkodneniu pdd ¢lanku 15.2 tejto Zmluvy neplati, ak
Straty vznikli z alebo sa vahuju k (a) akémuKkwek poruSeniu tejto Zmluvy alebo
Prislusnych zakonov zo strany Institlcie a/alebavAého skidsajuceho, alebo (b)
akejkd'vek nedbanlivosti, chybnej alebo nelplnej rady, padmosti alebo
umyselného konania alebo opomenutia zo stranytlicgt, Hlavného skusajuceho
alebo¢lenov Timu klinického skdSania pri plneni zavazimd'a tejto Zmluvy.
Povinnog Spola@nosti k odsSkodneniu pdd ¢lanku 15.2 tejto Zmluvy sd’ale]
neuplatni v pripade poruSenia povinnosti Instittedebo Hlavného skuSajuceho
pod’ac¢l. 15.4 tejto Zmluvy.

15.4 Ak vznesie akakivek tretia osoba narok alela oznami svoj zamer vzniesarok
voci  InStitdcii alebo Hlavnému skdSajucemu, o ktorona $10Zno rozumne
domnievd, Ze zneho pravdepodobne vznikne povitindsvySSie uvedenému
odskodneniudalej len Narok®), Institicia a/alebo Hlavny skdsajuci:

15.4.1 bude Spoldnog’ pisomne informov&ao Naroku, hn€ ako to bude mozné,
pricom jej oznami znadme podrobné Udaje o povahe Naroku;

15.4.2 neuzna vo wahu k Naroku Ziadnu zodpovediipseuzatvori dohodu alebo
urovnanie bez predchadzajuceho pisomného suhlaslo¢8psti, prtom
takyto suhlas nebude bezdbévodne odoprety; a

15.4.3 urobi kroky, ktoré méze Spalnog’ rozumnepozadova na &ely obrany véi
Naroku (vratane udelenia Spotmsti prava plne riadia kontrolové obranu
proti Naroku).

16.PRAVIDLA SPRAVANIA, TRANSPARENTNOS T, PROTIUPLATKARSKE
A PROTIKORUP CNE USTANOVENIA A KONFLIKT ZAUJMOV

16.1 Zmluvné strany zabezpia, Ze ony samy ani nikto&enov ich manazmentu alebo
zamestnancov, priamo ani nepriamo, neponuknu, maaji, neprijmu ani nebudu
pozadové ziadne Platby alebo Prevody hodwduz v prospech alebo od ziadnej
uradnejéi akejkd’vek inej osoby, ktoré maju ovplywhalebo by sa mohlo niaza
to, Ze ovplywiuju akékdvek rozhodnutie pre ziskanie alebo udrzanie si otheh
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16.2

16.3

16.4

16.5

ziskanie neprimeranej vyhody alebo maju sp@sadddy takato Uradné alebo ina
osoba vykonavala funkciu v rozpore s akyiivak zakonom, pravidlom alebo
predpisom, okrem iného vratane u(platkov, provizibdeien za urychlenie
vybavenia.

InStitucia a Hlavny skusajuci zawju, Ze sa Institacia ani Hlavny skdsSajdci ani
Ziaden zlenov Timu klinického skdSania nedopustikdneho konania, ktoré malo
alebo by mohlo maza néasledok odsudenie za trestmy, ani nie su v stasnosti
vyliéeni z &asti na Klinickom skusani, nie je im pozastaverdéve@rEasti nanom
aani inak nie su nespdsobili castni’ sa Klinického skuSania a/alebo viadnych
zdravotnickych programov v akomkaek State. Institacia a Hlavny skdasajuci budu
Spolainog’ okamzite informové v pripade, Ze sa dozvedia o tom, Ze InStitucibaale
Hlavny skuSajaci alebo niektorglen Timu klinického skdSania su vySetrovani
akymkd’vek Regulanym Gradom.

InStitucia a Hlavny skdSajaci potvrdzuju a suhla&est zodpovedni za to, Ze
ziskaju suhlas odenov Timu klinického skuSania), Ze Spolog’ a/alebo jej
Priclenené osoby moézu uchovdygouZiva a zvergjova’ informacie (vratane
osobnych udajov) o Institdacii, Hlavnom skudSajucortlemoch Timu klinického
skusania a o dgitych Platbach alebo Prevodoch hodnét, ktoré im poskytnuté
v suvislosti s Klinickym skiSanim, tak ako to jezadované Prislusnymi zakonmi.
Ur¢ité Platby alebo Prevody hodndt mozut bipkisto zverejnené na verejnych
internetovych strankach.

InStiticia a Hlavny skuSajuci vyhlasuju, ze HlavskuSajuci ani akykivek
¢len Timu klinického skiSania nema protichodné zRyéaebo zakonné prekazky
a/alebo nemé ziadne finaré, zmluvné ani akékeek iné zaujmy na vysledku
Klinického skdSania, ktoré by mohli zasahtda vykonavania Klinického skdSania
alebo ktoré by pravdepodobne mohli tmaplyv na spéahlivog’, spravnog

a ucelenas uadajov vytvorenych v Klinickom skasani.  Hlavny Uskjuci bude
informova’ Spol@&nos’ okamzite, ako sa dozvie o existencii akéjek finartnej
dohody alebo zaujmu medzi Hlavnym skdsSajucim a &polg’ou.

Ak pocas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokovjedukortenia Hlavny

skasajuci (i) sa pripoji k alebo bude tmacas’ v akomkdvek organe, ktory
stanovuje liekopisy alebo pripravuje klinické smeenalebo (ii) ma alebo bude tha
0cag na akomkdvek rozhodnuti alebo odpam@ni tykajucom sa prijatia
akychkdvek produktov Spoknosti alebo jej Pélenenych os6b ku Kklinickému
pouzitiu v akomkdvek zdravotnickom zariadeni, bude Hlavny skuSajmvinny

informova’ takyto organ o existencii a charaktere tejto Zmlwbude dodrzia¥a
povinnosti a postupy tykajuce sa poskytnutia infécih stanovené takymto
organom.

15(20)



Zmluva o vykonani klinického ski$ania humanneh@akého produktu s Institliciou a Hlavnym skasajlcim
Kad klinického skdsania: D419QC00001
Cislo Centra klinického skasania: 6704

17. TRVANIE A UKON CENIE ZMLUVY

17.1

17.2

Tato Zmluva zostava \innosti do (a) skotenia alebo prethsného ukotenia
Klinického skuSania, Uzavretia Centra klinickéhai&knia, prijatia kompletnej
Dokumentéacie klinického skusania Spglog’ou a splnenia zavéazkov Zmluvnych
stran vyplyvajucich z Protokolu alebo (b) ptadného ukatenia v sulade s touto
Zmluvou.

Ktorakd'vek Zmluvna strana moZe kedykek odstupi od tejto Zmluvy
s okamzitym dinkom pisomnym oznamenim ddéanym vSetkym ostatnym
Zmluvnym stranam, ak:

17.2.1 sa zrozumnych, pisomne uvedenych dovodowmnieva, ze by Klinické

ska3anie malo byukortené v zaujme zdravia, bezpesti a blaha Eastnikov
klinického skuSania;

17.2.2 sa ktordkdvek Zmluvna strana alebo ktorylkek zjej zamestnancov,

zastupcov alebo subdodavate dopusti akéhokeek konania uvedeného
v ¢lanku 16.1 tejto Zmluvy alebo akéhdkek priestupku padh platnych
zakonov o transparentnosti alebo protik@énjch zdkonov vo wahu k tejto
Zmluve alebo Klinickému skidSaniu alebo akéHuaik poruSenia zaruky
poskytnutej Wlanku 16.2 tejto Zmluvy;

17.2.3 sa ktorakévek Zmluvna strana dopusti zavazného poruseniah&kireek

svojich povinnosti vyplyvajacich ztejto Zmluvy azebezp& napravu
takéhoto poruSenia (poKige to mozné) do tridsiatich (30) dni od pisomnej
vyzvy Zmluvnej strany, ktora sa poruSenia nedofaistiebo

17.2.4 je urobeny akykbvek krok, zZiado§ nariadenie, postup alebo menovanie

17.3

17.4

akoukdvek druhou Zmluvnou stranou alebo I'atine akejkd’'vek druhej
Zmluvnej strany z dévodu jej platobnej neschopnastekicie, vyrovnanidi
dohody s veritémi , zruSenia, zaniku, spravy (natenej aj inej)bal&onkurzu
alebo reStrukturalizacie, oddlZzenia alebo reorganéci likvidacie, ak takato
Zmluvna strana nie je schopna hradvoje dlhy alebo ak dojde k akelkek
udalosti, ktor4 pokh platného prava akejkeek jurisdikcie, ktorej je
podriadena, ma dinok podobny dinku akejkdvek z udalosti uvedenych
v tomto¢lanku 17.2.4 tejto Zmluvy.

Spolanog’ mdéze okamzite ukai alebo pozastaviKlinické skuSanie a/alebo
ukortit tato Zmluvu z akéhokwek dévodu na zéklade pisomnej vypovede bez
vypovednej lehoty danej Institdcii a Hlavnému skaéamu.

Spolanog’ nebude zodpovednd &iolnstiticii alebo Hlavnému skdSajucemu
za ziadne poplatky, Uhrady alebo iné nahrady anakekdvek straty, naklady,
pohadavky alebo Skody vzniknuté, priamo alebo nepriamtakého ukotenia.
S vynimkou ukogienia tejto Zmluvy v dosledku nenapraveného poraseejto
Zmluvy zo strany Institacie alebo Hlavného skusejiec Spolénog’ po prijati
faktar a inych podkladov uhradi Institacii a/aleHtavnému skiSajucemu vsetky
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naklady vzniknuté a splatné do datumu ulema a vSetkyiezrusSiténé naklady, ku

ktorym sa dand Zmluvna strana zaviazala pred vypoweato za podmienky, Ze
takéto zavazky su primerané aze nevyhnutne vznidtitucii alebo Hlavnému

skasajucemu pri vykonavani Klinického skuSania ptétbmom ukoéenia a ze boli

dohodnuté so Spataog’ou.

17.5 Po ukone smerujucom k ukiemiu tejto Zmluvy:

17.5.1 Zmluvné strany podniknd vSetky rozumne kroky prenimalizaciu
akychkdvektazkosti alebo ujmy tastnikov klinického skuSania; a

17.5.2 Institucia a Hlavny skuSajuci:

17.5.2.1 okamZite ukotia zaral’ovanie astnikov klinického ski3ania
do Klinického skuSania; a

17.5.2.2 okamzite poskytni  Spalaosti kompletnd  Dokumentaciu
klinického skaSania (s vynimkou tej, ktord govinni uchovavé
pod’a Prislusnych zdkonov a/alebo tejto Zmluvy aj gaujenieni),
Déverné informacie Spotoosti a vSetky Materidly poskytnuté
Spolainog’ou v suvislosti s Klinickym skusanim.

17.6 NizSie uvedenélanky platia aj po ukateni tejto Zmluvy, a to v rozsahu, ktory je
nutny pre zachovanie prav a povinnosti v nich upngreh: Clanok 4.2.12
(Zodpovednos Hlavného skisajiceho);lanok 6 (Skusany produkt a Materialy);
Clanok 7 (Dokumentécia Klinického skadaniajjanok 8 (Monitorovanie a audit
zo strany Spokmosti); Clanok 9 (InSpekcia zo strany Regirgich Gradov);
Clanok 10 (Platby) ofadne akychkivek prav na platbu pred uk&nim Zmluvy;
Clanok 11 (Du3evné vlastnictvo)lanok 12 (Ddéverné informacie)Clanok 13
(Osobné udaje a Biologické materialyjjanok 14 (Prava na publikaciuXlanok
15 (Poistenie a od3kodnenie)lanok 16 (Pravidla spravania, transparenfnos
protiliplatkarske a protikordpé ustanovenia a konflikt zaujmovi:lanok 17
(Trvanie a ukodenie zmluvy); &’lanok 18 (V3eobecné ustanovenia).

18.VSEOBECNE USTANOVENIA

18.1 Vy3sSia moc— Ziadna Zmluvna stran@ebude zodpovedna za akikek omeSkania
alebo neplnenie svojich povinnosti pad tejto Zmluvy, ktoré je spdsobené
Udalog’ou vysSej moci. V pripade, Ze uZmluvnej stranyjddod k takému
omesSkaniu, alebo jej bude znemoznené plnenie jenposti, tato Zmluvna strana:
() bude o takomto omeSkani alebo znemozneni pnpfiomne informovaostatné
Zmluvné strany hn® ako to bude mozné, pdm uvedie datum, kedy k omeSkaniu
alebo znemoZneniu plnenia doSlo aich rozsah,cinpri omeSkania alebo
znemoznenia plnenia a predpokladamg trvania; (ii) vynalozi primerané usilie na
zmiernenie nasledkov omeskania alebo znemoZnenenial povinnosti pda tejto
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18.2

18.3

18.4

18.5

18.6

18.7

Zmluvy; a (iii) bude pokréova’ v plneni svojich povinnosti hde ako to bude
mozné po odstraneni pily omeskania alebo znemoznenia plnenia.

Postupenie subdodavky- Hlavny skdsajuci a Institicia nesmie postpovert
subkontrahov udd’ova’ sublicencie alebo inak prevadza postupové Ziadne
svoje prava a povinnosti vyplyvajuce ztejto Zmlubez predchéadzajuceho
pisomneého suhlasu ostatnych Zmluvnych stran. Spo# je opravnena postui
povert, subkontrahouy poskytndi sublicencie alebo inak previea postupova
svoje prava a povinnosti vyplyvajuce ztejto Zmlumg akukdévek Prilenenu
osobu, externych poskytovéiter sluzieb, napr. zmluvné vyskumné organizacie,
ktoré Spoldénosti pomahaju pri vedeni a monitorovani Klinickékkusania,
a na akéholtvek nastupcu, ktory ma podiel navSetky alebo idstcasti
podnikat&skej ¢cinnosti, na ktora sa tato Zmluvat@huje. Spoldnog’ ma pravo
vykonava’ niektoré alebo vSetky svoje zavazky a upatt’ niektoré alebo vSetky
svoje prava pdih tejto Zmluvy prostrednictvom akejka@k z jej Prélenenych
os6b. Akékdvek postupenie v rozpore s touto Zmluvou bude negla

Neexistencia spoléenstva— Ziadna skuttnos’ uvedena v tejto Zmluve nevytvara
ani sa nema za to, Ze vytvara sgelwstvo, spolény podnik, spolok, spotmog’,
vztah zamestnavata/zamestnanca, ani akykek iny vzah medzi Zmluvnymi
stranami okrem zmluvného tahu vyslovne zakotveného v tejto Zmluve.

Vzdanie sa/zrieknutie sa— Ziadna n&nnog’ alebo omeSkanie akejkeek
Zmluvnej strany pri uplabvani akehokivek prava alebo opravného prostriedku
v sulade s touto Zmluvou alebo zo zakona nezaktadanie sa/zrieknutie sa tohto
(alebo akéhokivek iného) prava alebo opravného prostriedku, abirdni alebo
neobmedzuje jehd'alSie uplatiovanie. Okrem toho, jednorazové alefi@stainé
uplatnenie takéhoto prava alebo opravného pro&uiedebude brari alebo
obmedzova d’alSie uplatovanie tohto (alebo akéhdkeek iného) prava alebo
opravného prostriedku.

Vyklad — Zmluvné strany uznavaju a potvrdzuji, Ze posudiierokovali
a spol@ne vypracovali navrh tejto Zmluvy a Ze by mbia tato Zmluva vykladana
bez offadu naZmluvnu stranu alebo Zmluvné strany zodpo¥edra jej
vyhotovenie.

Neplatnog®® — Ak bude niektoré ustanovenie tejto Zmluvy a@areé akymkbvek
sudom alebo inym prislusSnym organom v plnej maebociastaine za nezakonné,
neplatné alebo nevymahété, bude tato Zmluva aj dalej platna, pokiaide o jej
ostatné ustanovenia, apdkiato bude mozné, budl dotknuté ustanovenia
Zmluvnymi stranami bez zbywoého odkladu na vyzvu niektorej zo Zmluvnych
stran upravené v nevyhnutnej miere tak, aby bolatngd, pravne zavazné
a vymahattné.

Rozpornog’ — V pripade akéhokwek rozporu medziouto Zmluvou a Protokolom

budd ma& podmienky Protokolu prednbvo veci vykonavania Klinického skuSania
astym spojeného zaobchadzaniagadinikmi klinickéhoskisania; vo vsetkych

ostatnych ofadoch budud rozhodujuce podmienky tejto Zmluvy.
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18.8 Oznamenia— VSetky oznamenia dané ktorolikek Zmluvnou stranou pdd tejto
Zmluvy alebo v suvislosti sou musia by v pisomnej forme a budu: (a) déamé
osobne alebo kuriérom; (lzpslané predplatenou dopdemou postou na dotanku;
alebo (c) zaslané faxom alebo e-mailom na adregglené v zahlavi tejto Zmluvy
alebo na také adresy alebisla, ktoré si Zmluvné strany priebezne oznamiaa 9d
za to, Zze oznamenia zaslané v sulade s tyfartkom 18.8 boli dortené, (i) poki@
boli doruiené osobne alebo kurierom, predanim na vySSie negdmdrese; (ii)

v pripade zaslania poStou tri pracovné plmiodoslani; (iii) v pripade zaslania faxom
alebo e-mailom prenesenim.

18.9 Uplna zmluva — Tato Zmluva spolu s Prilohami (v3etky st uvedenékazoch)
predstavuje UplnG dohodu medzi Zmluvnymi stranafmisa tyka predmetu tejto
Zmluvy, a nahradza vSetky prechadzajuce zmluvyjtyesa rovnakého predmetu.

18.10 Dodatky — Akykol'vek dodatok alebo zmena tejto Zmluvy must’ bypisomnej
forme.

18.11 Rovnopisy— Tato Zmluva je vyhotovena v troch rovnopisockiarych kazdé méa
platnog’ originalu a spolu predstavuju jeden a ten istyushodnt.

18.12 Rozhodné pravo— Tato Zmluva a vSetky spory alebo naroky vznikma zaklade
alebo v suvislosti sou alebo jej predmetom (vratamémozmluvnych sporov alebo
narokov) sa budu riatli a budd vykladané v sulade so zakonmi Slovenskej
republiky, s vyhradou koliznych noriem. Zmluvnéasty sa neodvolaftae dohodli,

Ze sudy Slovenskej republiky maju vihil sudnu pravomoc urovnania sporu alebo
naroku vyplyvajuceho zo Zmluvy alebo vzniknutéhslvislosti s touto Zmluvou
alebo jej predmetom (vratane mimozmluvnych spotel@narokov).
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ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZ  SIE

UVEDENE.

AstraZeneca AB, organiz&na zlozka

Fakultna nemocnica Trer¥in

Podpis Datum
Meno: MUDr. Hana Krajakova, MBA
Titul:  Clinical Research Manager

(na z&klade plnej moci)

Hlavny skuSajuci

Podpis Datum

Meno: MUDr. Branislav Bystricky

Titul:  Hlavny skusajuci

Za spravno& Datum: ......................

Mgr. Hana Haragova

Podpis Datum
Meno: Ing. Miroslav Gajdusek
Titul: Riadite’
PodpiS: ..o,
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PRILOHA A — DEFINICIE

»Biologickée materialy” znamena
akékdvek Tudské biologické materidly
vratane, avSak nielen, krv, telesné tkaniva,
plazma ainy materidl obsahujutudské
bunky.

.,centrum  klinického skdSanid’ su
priestory, kde prebiehaju c¢innosti
vztahujuce sa ku Klinickému skuSaniu, ako
je Specifikované v Protokole. Adresa Centra
klinického skuSania je uvedena v Prilohe C/
Vybavenie, zaznamy a zdrojelénok 1.
Planované  zattovanie  astnikov
klinického skusania). Centrum klinického
skdSania sluzi tiez ako konzulteé miesto,
kde Hlavny ska3ajuci poskytnesastnikom
klinického skudsSania vSetky podrobné
informécie o klinickom skusani.

»,Dokumentacia klinického skuSanid
znamend vSetky zaznamytyy poznamky,
spravy, data akomunikaciu s Etickou
komisiou (podanie, schiavanie a spravy
0 priebehu Klinického skuSania),
zhromazdené, vytvorené alebo pouzité
v suvislosti s Klinickym skuSanim a/alebo
SkuSanym produktom¢i uz v pisomnej,
elektronickej, optickej alebo inej podobe,
vratane vSetkych zaznamenanych
pdvodnych pozorovani a zaznamov
klinickych cinnosti, ako su CRF a vSetky
dalSie spravy azaznamy nevyhnutné pre
hodnotenie  arekonStrukciu  Klinického
skusania.

,Dusevnym vlastnictvomi sa rozumeju
vSetky prava wvahujuce sa k myslienkam,
vzorcom, vynalezom, objavom, know-how,
datam, databazam, dokumentacii, spravam,
materialom, zapisom, vzorom,
pocitatovému softvéru, procesom,
principom, metéodam, technikam ainym
informaciam, vratane patentov, ochrannych

znamok, servisnych zpigk, obchodnych
nazvov, zapisanych priemyselnych vzorov,
prav k priemyselnym vzorom, autorskych
prav a akychkbvek prav alebo vlastnictvu
podobnych niektorému z vysSie uvedenych,
ato v akejkdvek casti sveta,¢i uz su
registrované alebo nie, spoi@® s pravom
Ziadd o registraciu tychto prav.

,Doverné informéaci¢’ znamenaju (i)
podmienky tejto Zmluvy; a (i) vSetky
obchodné, zamestnanecké, pacientske alebo
zakaznicke informacie alebo Udaje
v akejkdvek forme, ktoré su oznamené
alebo inak vstupia do drzania Zmluvnej
strany, priamo alebo nepriamo, v désledku
tejto Zmluvy, a ktoré su dbvernej alebo
vlastnickej povahy (vratane, nie vSak
vyhradne, Dokumentéacie klinického
skaSania, vSetkych informécii tykajucich sa
obchodnych zélezitostéjinnosti, vyrobkov,
procesov, metodiky, vzorcov, planov,
zamerov, projekcie, know-how, DuSevného
vlastnictva, obchodného tajomstva, trho-
vych prilezitosti, dodavaltev, zakaznikov,
marketingovej ¢innosti, predaja, softveru,
pocitatovych a telekomunikanych systeé-
mov, nakladov a cien, miezdg¢tdvnictva,
financii a personalu).

»Eticka komisia“ je nezavisla
intitucionalna, regionalna, narodna alebo
nadnarodna komisia alebo kontrolny organ,
ktorého zodpovedndsu je zabezp®va
ochranu  pradv, bezperogy  ablaho
U¢astnikov klinického sku3ania a ktory je
zodpovedny za posudenie a vydanie
stanoviska k Protokolu, vhodnosti
skuSajuceho/ skuSajucich a Centra/Centier
klinického skuSania, dokumentov a metdd
pouzivanych pri zartovani kastnikov
klinického skusania a formularov
informovaného suhlasu.
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,Hlavny skdSajaci* je osoba uvedena
v tejto Zmluve, ktorej ulohou je viés
a koordinovad Klinické skuSanie v mene
Institicie, alebo ina osoba, ktoru ako
nadhradu za Hlavného skdSajuceho na
zaklade vzgjomnej dohody ustanovia na
tento &el Zmluvné strany.

»Institacia® je Institdcia vratane vsetkych
jej zamestnancowlenov Timu klinického
skdSania, Statutérov, zastupcovjenov
riadiacich organov, zmluvnych partnerov
a zastupcov Institucie.

»Klinické skuSanie* je klinické skuSanie,
ako je Specifikované na prednej strane tejto
Zmluvy aako je dalej Specifikované

v Protokole.

.,Materidly” sa rozumeju akéKwvek
zariadenia, materidly (s  vynimkou
Skuasaného produktu), dokumenty, data,
softvér ainformacie poskytnuté priamo
alebo v mene, alebo zakipené na naklady
Spolanosti v suvislosti s Klinickym
skiSanim, ako je opisané auvedené
v Protokole a v tejto Zmluve.

»Neziaduca udalog” bude ma vyznam,
ako je uvedené v Protokole.

»Platbou alebo Prevodom hodnoty sa
rozumie priamy alebo nepriamy prenos
cohokdvek hodnotného¢i uz v hotovosti
alebo v naturdlidch v savislosti s vyvojom
alebo predajom ligvych pripravkov.
,Hodnotou* sa rozumie stanovitea
ekonomickd hodnota na otvorenom trhu.
Priama Platba alebo Prevod hodnoty je ta/ten
vykonanaly priamo platcom v prospech
prijemcu. Nepriama Platba alebo Prevod
hodnoty je ta/ten vykonavana ttoel stranou

v mene platcu v prospech prijemcu, kde
identita platcu je prijemcovi znama alebo
nim moze by identifikovana
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,Protokolom* sa rozumie protokol
Klinického skudSania, ktory bol schvaleny
prislusnou Etickou komisiou a ktory opisuje
Klinické  skdSanie, vratane vSetkych
dodatkov k nemu, na ktorych sa Zmluvné
strany m6zu priebezne pisomne dohadnu

.Priclenena osoba je podnikatésky
subjekt, ktory priamo alebo nepriamo
prostrednictvom jednéhalebo niekdkych
prostrednikov kontroluje Zmluvna stranu, je
nou kontrolovany alebo je pod spoélmu
kontrolou snou, prcom vyrazom ,kontrola*
sa Vv pripade spotoosti rozumie priame
alebo nepriame drzanie 50% alebasiého
podielu na hlasovacich pravach v takej
spolanosti, a v pripade partnerstva pravo na

podiel v&Si nez polovica majetku, alebo
podiel v&Si neZz polovica prijmov
partnerstva.

,Prislusné zakony znamenaju vSetky
prislusné medzinarodné, narodné,
regiondlne a miestne zakony, pravidla,
predpisy a pokyny, vratane, nie vSak
vyhradne, pravidiel Reguiaych Uradov,

a nariadenia, rozhodnutia a kodexy (vratane
akejkdvek upravy alebo opatovného
uzakonenia takého predpisu)tahujice sa
ku Klinickému skdSaniu, &nnostiam alebo
vztahom vramci tejto Zmluvy, vratane
spravnej klinickej praxe, a vSetky vSeobecne
uznavané normy spravnej laboratérnej praxe

aspravnej klinickej praxe aspravnej
lekarskej praxe

,Regulatnym dradom* sa rozumie
akykad'vek medzinarodny, narodny,
regionalny alebo miestny organ, urad,
oddelenie, inSpekcia, minister, aradnik
ministerstva, parlament, verejna alebo

Statutarna osob&i(uz autonémna alebo nie)
akejkd'vek vlady akejkdvek krajiny, ktora
ma jurisdikciu nad ktoroukwek zcinnosti
zamy$anou touto Zmluvou, Klinickym
skaSanim alebo Zmluvnou stranou.
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,SkuSanym produktom® sa rozumie
skumany(€) ligivy(€) pripravok(y),
akékdvek placebo a akékeek referemné
vzorky skimané atestované vramci
Klinického skuSania, ako je Specifikované
v Protokole.

»Splnomocnenet je osoba, pisomne
poverena Spotmog’ou, ktora vykonava vo
vztahu ku Klinickému skdSaniginnosti
v mene Spolénosti a ktora mbze zatet
Priclenenu osobu.

»Spravna klinicka prax“ alebo GCP* ma
vyznam definovany v pokynoch pre spravnu
klinicki prax poda ICH (International
Conference on Harmonisation), vratane ich
akychkdvek zmien alebo opatovného
uzakonenia.

,Tim  klinického skuSanid’ zahma
vSetkych skuSajucich, spoluskisajucich,
zamestnancov, agentov/zastupcov,
Studentov, subdodavdiyr a ostatnych,
ktorych Institcia a/ alebbllavny skdsajici
zapojil do vykonavania Klinického skuSania,
vratane vsSetkych takych osob v Centre
klinického skasania.

,Ucastnik klinického skusanid je osoba
zaradena do Klinického skuSania v sulade
s Protokolom a PrisluSnymi zakonmi.

,Udalos’lou vysSej moci sa rozumie
akakdvek okolnog mimo rozumnu
kontrolu Zmluvnej strany, vratane vojny
alebo iného pbdsobenia vojenskych sil,
terorizmu, vzbury, povstania, sabotéaZe,
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vandalizmu, havarie, poziaru, povodne, inej
vySSej moci, Strajku, blokddglebo inych
pracovnych sporow{ uz budu alebo nebudu
zaltnat zamestnancov prislusnej Zmluvnej
strany) alebo legislativneho alebo
administrativneho zasahovania, ktorej
nebolo mozné zabrahialebo ju zmierni
uplatnenim primeranej starostlivosti tejto
Zmluvnej strany.

,Ukonéenim Kklinického skuSanid sa
rozumie datum vydania Spravy o klinickom
skasani (Clinical Study Report) ozndmeny
Spolanog’ou.

»Uzavretim Centra klinického skuSanid

sa rozumie datum, kedy Hlavny skusajuci
dostane od Spotoosti spravu o uzavreti
Centra klinického skuSania.

,Vyvinuté technolégi¢ zahmna vSetky
vynalezy, objavy, zlepSenia alebo vyvoj
na strane Institucie, Hlavného skuSajuceho
alebo Timu Kklinického skdSaniaci (uz
jednotlivo alebo v spolupréci s ostatnymi),
v priebehu alebo ako vysledok Klinického
skuSania a ktoré sa priamo tahuju ku
Skusanému produktu alebo jeho pouZitiu.

,Zaznamy o pacientovi alebo ,CRF*
znamenaju tkeny dokument (,pCRF"),
opticky alebo elektronicky dokument
(,eCRF*) alebo databdzu ¢end na
zaznamenavanie vsetkych informacii, ktoré
si  hlasené  Spalaosti o0 kazdom
Ucastnikovi  Kklinického ska3ania, ako
vyZaduje Protokol.
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PRILOHA B — ODMENA INSTITUCII

Odmena bude uhradena za jednotlivé Uplne dikd, plne zdokumentované a pad
Protokolu klinického skuSania vykonané navstevypragne zaradenych a randomizovanych
Ugastnikov klinického skisania. Zacabtnikov klinického ski3ania, ktawbli z Klinického
ska3ania vyradeni prédsne, sa odmena vyplati v pomerel#kd doby ich #asti na Klinickom
skdasani po ukareni jednotlivych navstev, ako to vyplyva z nizSiedeného

Naklady na lieky, ktoré je Spalnos’ pod’a zakona 362/2011 Z.z. povinna uhtadiie su
zahrnuté v odmene Institucii.

V sulade s firemnou politikou skupiny AstraZene@pola@nos’ bude uskutéiova’ platby
pod’a tejto Zmluvy len ak sa preukaze, Ze sluzby, eeéksa ma platj boli skut@ne vykonané.

1. Odmena za jedného WBastnika klinického skisania — rameno kombinovanej
lie¢by Durvalumab + Tremelimumab + EP

Obdobie pred randomizaciou: 207,- EUR
Cyklus 1 (Tyzde 0): 308,- EUR
Cyklus 1 (Tyzde 1): 100,- EUR
Cyklus 2 (Tyzdea 3): 295,- EUR
Cyklus 2 (Tyzde 4): 100,- EUR
Cyklus 3 (Tyzde 6): 275,- EUR
Cyklus 3 (Tyzdea 7): 100,- EUR
Cyklus 4 (Tyzde 9): 275,- EUR
Cyklus 4 (Tyzde 10): 100,- EUR
Cyklus 5 (Tyzde 12): 192,- EUR
Cyklus 6 (Tyzdé 16): 201,- EUR
Cyklus 7 (Tyzdé 20): 163,- EUR

Celkova odmena zaddstnika klinického skaania, ktory  2316,- EUR
absolvoval obdobie pred randomizaciou a 20 #g&diecby
(bez nakladov na CT/ MRI vySetrenie)

Naklady na kazdy'alSi cyklus li€by po tyZzdni 20 (bez 163,- EUR
nakladov na a CT/ MRI vySetrenie):

Odber nadorového tkaniva z archivovanej vzorky 123,- EUR

Odber nadorového tkaniva biopsiou 241,- EUR
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2. Odmena za jedného WBastnika klinického ski3ania — rameno monoterapie

Durvalumab + EP

Obdobie pred randomizaciou: 207,- EUR
Cyklus 1 (Tyzde 0): 261,- EUR
Cyklus 1 (Tyzde 1): 100,- EUR
Cyklus 2 (Tyzdé 3): 248,- EUR
Cyklus 2 (Tyzde 4): 100,- EUR
Cyklus 3 (Tyzdé 6): 238,- EUR
Cyklus 3 (Tyzdé 7): 100,- EUR
Cyklus 4 (Tyzda 9): 238,- EUR
Cyklus 4 (Tyzde 10): 100,- EUR
Cyklus 5 (Tyzde 12): 182,- EUR
Cyklus 6 (Tyzde 16): 163,- EUR
Cyklus 7 (Tyzde 20): 163,- EUR
Celkova odmena zaddstnika klinického skisania, ktory 2100,- EUR
absolvoval obdobie pred randomizaciou a 20 #gidiecby
(bez nakladov na CT/ MRI vySetrenie)
Naklady na kazdg'alSi cyklus ligby po tyZdni 20 (bez 163,- EUR
nakladov na CT/ MRI vySetrenie):
Odber nadorového tkaniva z archivovanej vzorky 123,- EUR
Odber nadorového tkaniva biopsiou 241,- EUR
3. Odmena za jedného WBastnika klinického skusania — rameno
Standardnej lie¢by — rezim EP
Obdobie pred randomizaciou: 207,- EUR
Cyklus 1 (Tyzde 0): 214,- EUR
Cyklus 1 (Tyzde 1): 100,- EUR
Cyklus 2 (Tyzde 3): 201,- EUR
Cyklus 2 (Tyzde 4): 100,- EUR
Cyklus 3 (Tyzde 6): 201,- EUR
Cyklus 3 (Tyzdé 7): 100,- EUR
Cyklus 4 (Tyzdé 9): 201,- EUR
Cyklus 4 (Tyzdé 10): 100,- EUR
Cyklus 5 (Tyzdé 12): 126,- EUR
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Naklady na CT/MRI vySetrenie su uvedené zvI&s

Cyklus 6 (Tyzdé 16): 126,- EUR
Cyklus 7 (TyZdea 20): 136,- EUR
Celkova odmena zaddstnika klinického skusania, ktory 1812,- EUR

absolvoval obdobie pred randomizéciou a 20ugidiecby (bez
néakladov na CT/ MRI vySetrenie)

Naklady na kazdgalSi cyklus ligby po tyZzdni 20 (bez nékladovl36,- EUR
na CT/ MRI vySetrenie):

Odber nadorového tkaniva z archivovanej vzorky 123,- EUR
Odber nadorového tkaniva biopsiou 241,- EUR
4. Sledovanie po ukosteni lietby v klinickom skusani

Den 28: 145,- EUR
Tyzdei 6: 44,- EUR
Mesiac 2: 94,- EUR
Mesiac 3: 103,- EUR
Mesiac 4 (telefonicky kontakt): 6,- EUR
Mesiac 5: 49,- EUR
Mesiac 6 (telefonicky kontakt): 10,- EUR
Mesiac 7: 44,- EUR
Mesiac 8 (telefonicky kontakt): 6,- EUR
Mesiac 9: 44 - EUR
Mesiac 10: 55,- EUR
Mesiac 11: 44,- EUR
Mesiac 12 (telefonicky kontakt): 6,- EUR
Celkova odmena zaddstnika klinického skisania, ktory 650,- EUR

absolvoval celé obdobie sledovania (bez naklado€T MRI
vySetrenie)

Telefonicky kontakt kazdé 2 mesiace 6,- EUR
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Rozsah CT/ MRI vySetrenia: hrudnik, brucho vratane nadatiik

Pocet CT/ MRI vySetreni hradenych Spaloos’ou* | Kazdé vykonané CT / MRI vySetrenie nad ramec
zdravotného poistenia

Cena vykonu jedného CT/ MRI vySetrenja350,- EUR
v rozsahu, ako je uvedené vySSie (vratane naklagdov

na kontrastné latky avybavenie na aplikacju
kontrastnych latok)

V pripade, Ze bude potrebnécps klinického skiSania potiZCT/ MRI vySetrenie na zobrazenie irej
¢asti tela pacienta (p&d posudenia Hlavného skuSajuceho), tieto ndkladydilSpolénos’.

iRy, pripade, Ze pacient pred zaradenim do skuSasi@atval CT/ MRI vySetrenie hradené v ramci zdraébio
poistenia a v rozsahu, ako vyZaduje protokol @cdom zaradenia do klinického skiSania nebolo patreb
vykona’ dalSie CT/ MRI vySetrenie, vysledky tohto vySetremazu by pouzité pre &ely klinického skdsania.

1. Znizenie odmeny, pokuty

Ak Hlavny skuSajuciflen Timu klinického skuSanieedodrzi zardiovacie a/alebo vykovacie
kritéria stanovené Protokolom a nespravne zaradielsd randomizuje &hstnika klinického
skasania bude takyto ddstnik klinického skdSania zo skG$ania vyradenydmema za
uskut@nené navstevy bude znizena T&6 dohodnutej odmeny za kazdu vykonand navstevu.
V pripade, ak Spolmog’ rozhodne o poktmvani takéhoto Eastnika klinického skisania
v skusani (napr. z dévodu be#pesti pacienta), bude odmena za takéhatasthika klinického
skaSaniab0% povodne dohodnutej odmeny za kazdu vykonanu navSteskiSani. Rovnaky
postup sa uplatni pri odmene zagastnikov klinického skd3ania, u ktorych Hlavny
skaSajuciédlen Timu klinického skuSania nedodrzal podmienkyanetvené Protokolom
klinického skuSania, a preto u nich nie je moznéodnott’ primarnu premennd (primary
variable).

V pripade, Ze Hlavny skusajudi#n Timu klinického skuSania nedodrzi terminy amiashky
hlasenia zavaZznych neZiaducich udalosti (Seriouveis# Event) wené Protokolom
klinickeého skuSania a pravnymi predpismi Slovengkepubliky, Spoldnog’ si mdze uplatni
za kazdu nespravne nahlasenu zavaznu neziaduocosudailuvnu pokutu vo vyske 300 EUR.
Zmluvna pokuta bude odpivana od vyslednej odmeny Hlavného skuSajuceho.

V pripade, Ze Hlavny Skusajudén Timu klinického skdSania nedodrzi termin zadé&va
Udajov do elektronického systému RAVE, t.). do #im odo da, kedy boli tieto udaje
Hlavnému skdSajucemu dostupné, méze Spale’ znizit odmenu Hlavného skusajuceho za
prislusna navstevu az do vysky 50% z hodnoty nayste

2. Platobné podmienky

Prijimatd’ platby: Fakultna nemocnica Trén
Legionarska 28
911 71 Tretiin
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Cislo (ttu a kod banky v tvare IBAN:
Faktur&né Udaje Spolmosti:

KoreSponde#na adresa:

Vyplatné terminy:

ICO: 00610470, Of: 2021254631
IC DPH: SK2021254631

SK23 8180 0000 007280438

AstraZeneca AB, 151 85 Sédertélje, Sweden

ICO: 31802877
DIC: 2021499480

IC DPH: SK2021499480
Bankové spojenie:
IBAN:

AstraZeneca AB, o0.z.

Lazaretska 8
811 08 Bratislava

kontaktn& osoba:
Odmena za navstevy usknemé k 31.12.2017 bude
uhradena do 31.3.2018

Odmena za navstevy uskutené k 30.6.2018 bude
uhradena do 30.9.2018

Odmena za navstevy uskitené k 31.12.2018 bude
uhradend do 31.3.2019

Odmena za navstevy uskatené k 30.6.2019 bude
uhraden& do 30.9.2019

Odmena za ostatné navstevy bude uhradena najneskér
do 90 dni od uzavretia databazy Klinického skuSania
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ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZ  SIE

UVEDENE.

AstraZeneca AB, organiz&na zlozka

Fakultna nemocnica Trer¥in

Podpis Datum
Meno: MUDr. Hana Krajakova, MBA

Titul:  Clinical Research Manager
(na z&klade plnej moci)

Za spravnos Datum: ...........ccceeeeeee.

Mgr. Hana Haragova
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Podpis Datum
Meno: Ing. Miroslav Gajdusek
Titul: Riadite’
00 [ o115
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PRILOHA B — ODMENA HLAVNEMU SKUSAJUCEMU

Odmena bude uhradena za jednotlivé Uplne dikd, plne zdokumentované a pad
Protokolu klinického skuSania vykonané navstevypragne zaradenych a randomizovanych
Ugastnikov klinického ska3ania. Zacaktnikov klinického skusania, ktori baliklinického
ska3ania vyradeni prédsne, sa odmena vyplati v pomereltkd doby ich #asti na Klinickom
skasani po ukareni jednotlivych navstev, ako to vyplyva z nizSiedeného.

Naklady na lieky, ktoré je Spalnos’ pod’a zakona 362/2011 Z.z. povinna uhtadiie su
zahrnuté v odmene Institucii.

V sulade s firemnou politikou skupiny AstraZene&polainog’ bude uskut@nova’ platby
pod’a tejto Zmluvy len ak sa preukaze, Ze sluzby, meéksa ma platj boli skut@ne vykonané.

1. Odmena za jedného Wastnika klinického skisania — rameno
kombinovanej lie¢by Durvalumab + Tremelimumab + EP

Obdobie pred randomizaciou: 484.- EUR
Cyklus 1 (Tyzde 0): 719,- EUR
Cyklus 1 (Tyzde 1): 234,- EUR
Cyklus 2 (Tyzdea 3): 687,- EUR
Cyklus 2 (Tyzde 4): 234,- EUR
Cyklus 3 (Tyzdé 6): 643,- EUR
Cyklus 3 (Tyzdea 7): 233,- EUR
Cyklus 4 (Tyzdé 9): 643,- EUR
Cyklus 4 (Tyzdé 10): 233,- EUR
Cyklus 5 (Tyzde 12): 448,- EUR
Cyklus 6 (Tyzde 16): 468,- EUR
Cyklus 7 (Tyzde 20): 382,- EUR

Celkova odmena zaddstnika klinického skisania, ktory absolvovas408,- EUR
obdobie pred randomizéciou a 20 tigad liecby (bez nakladov na
CT/ MRI vySetrenie)

Naklady na kazdyalSi cyklus ligby po tyZdni 20 (bez nékladov na382,- EUR
CT/ MRI vySetrenie):

Odber nadorového tkaniva z archivovanej vzorky 286,- EUR

Odber nadorového tkaniva biopsiou 562- EUR
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2. Odmena za jedného Wastnika klinického sku3ania — rameno monoterapie
Durvalumab + EP

Obdobie pred randomizaciou: 484.- EUR
Cyklus 1 (Tyzde 0): 610,- EUR
Cyklus 1 (Tyzde 1): 234,- EUR
Cyklus 2 (Tyzdea 3): 578,- EUR
Cyklus 2 (Tyzdea 4): 234,- EUR
Cyklus 3 (Tyzdeé 6): 555,- EUR
Cyklus 3 (Tyzde 7): 233,- EUR
Cyklus 4 (Tyzde 9): 555,- EUR
Cyklus 4 (Tyzdé 10): 233,- EUR
Cyklus 5 (Tyzde 12): 426,- EUR
Cyklus 6 (Tyzdé 16): 382,- EUR
Cyklus 7 (Tyzdé 20): 382,- EUR

Celkova odmena zaddstnika klinického skisania, ktory absolvovad906,- EUR
obdobie pred randomizaciou a 20 tyad lietby (bez nakladov na
CT/ MRI vySetrenie)

Naklady na kazdy’alSi cyklus li€by po tyZdni 20 (bez nakladov na382,- EUR
CT/ MRI vySetrenie):

Odber nadorového tkaniva z archivovanej vzorky 286,- EUR

Odber nadorového tkaniva biopsiou 562,- EUR

3. Odmena za jedného Wastnika klinického skaania — rameno Standardnej
lie¢by — rezim EP

Obdobie pred randomizaciou: 484.- EUR
Cyklus 1 (Tyzde 0): 500,- EUR
Cyklus 1 (Tyzde 1): 234,- EUR
Cyklus 2 (Tyzdé 3): 468,- EUR
Cyklus 2 (Tyzdé 4): 234,- EUR
Cyklus 3 (Tyzdé 6): 468,- EUR
Cyklus 3 (Tyzdé 7): 233,- EUR
Cyklus 4 (Tyzde 9): 468,- EUR
Cyklus 4 (Tyzdé 10): 233,- EUR
Cyklus 5 (Tyzdé 12): 295,- EUR
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Cyklus 6 (Tyzdé 16): 295,- EUR
Cyklus 7 (Tyzdé 20): 316,- EUR

Celkova odmena zaddstnika klinického skusania, ktory absolvoval4228,- EUR
obdobie pred randomizéaciou a 20 tyad liecby (bez nakladov na
CT/ MRI vySetrenie)

Naklady na kazdyalSi cyklus li€by po tyZdni 20 (bez nakladov na 316,- EUR
CT/ MRI vySetrenie):

Odber nadorového tkaniva z archivovanej vzorky 286,- EUR
Odber nadorového tkaniva biopsiou 562,- EUR

4. Sledovanie po ukoieni lie¢by v klinickom skusani

Den 28: 339,- EUR
Tyzdei 6: 104,- EUR
Mesiac 2: 218,- EUR
Mesiac 3: 240,- EUR
Mesiac 4 (telefonicky kontakt): 14,- EUR
Mesiac 5: 115,- EUR
Mesiac 6 (telefonicky kontakt): 22,- EUR
Mesiac 7: 104,- EUR
Mesiac 8 (telefonicky kontakt): 14,- EUR
Mesiac 9: 104,- EUR
Mesiac 10: 128,- EUR
Mesiac 11: 104,- EUR
Mesiac 12 (telefonicky kontakt): 14,- EUR

Celkova odmena zaddstnika klinického skusania, ktory absolvoval1520,- EUR
celé obdobie sledovania (bez nakladov na CT/ MR&trenie)

Telefonicky kontakt kazdé 2 mesiace 14,- EUR

5. ZniZenie odmeny, pokuty

Ak Hlavny skuSajuciflen Timu klinického skuSania nedodrzi zBosacie a/alebo vyliovacie
kritéria stanovené Protokolom a nespravne zaradielsd randomizuje &hstnika klinického
skasania bude takyto ddstnik klinického skd3ania zo skG$ania vyradenydmema za
uskut@énené navstevy bude znizena T dohodnutej odmeny za kazdud vykonanu navsStevu.
V pripade, ak Spolmog’ rozhodne o poktmvani takéhoto Eastnika klinického skisania
v skudani (napr. z dévodu bezpesti pacienta), bude odmena za takéhatasthika klinického
skuSania50% podvodne dohodnutej odmeny za kazdu vykonanu navstesk(Sani. Rovnaky
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postup sa uplatni pri odmene zaastnikov klinického skusania, u ktorych Hlavny
skuSajuciélen Timu klinického skdSania nedodrzal podmienkgnsetené Protokolom
klinického skuSania, a preto u nich nie je mozn&odnoti’ primarnu premennu (primary
variable).

V pripade, Ze Hlavny skuSajudi#gn Timu Kklinického skiSania nedodrzi terminy arp@hky
hlasenia zavaznych neZiaducich udalosti (Seriouvesg Event) wené Protokolom
klinického skiSania a pravnymi predpismi Slovengkepubliky, Spoldnog’ si m6ze uplatniza
kazdu nespravne nahlasenu zavaznu neZiaducu tidaldsivna pokutu vo vySke 300 EUR.
Zmluvna pokuta bude odpivana od vyslednej odmeny Hlavného skuSajuceho.

V pripade, Ze Hlavny SkusSajudién Timu klinického skdSania nedodrzi termin zadé&va
Udajov do elektronického systému RAVE, t.). do #im odo da, kedy boli tieto udaje
Hlavnému skdSajucemu dostupné, méze Spale’ znizit odmenu Hlavného skusajuceho za
prislusna navstevu az do vysky 50% z hodnoty nayste

6. Platobné podmienky
Prijimate’ platby: MUDr. Branislav Bystricky,

Cislo G&tu a kod banky v tvare IBAN:

Faktur&né Udaje Spolmosti: AstraZeneca AB, 151 85 Sddertélje, Sweden

ICO: 31802877, D': 2021499480
IC DPH: SK2021499480

Bankové spojenie: 2002110018/8130
IBAN: SK88 8130 0000 0020 0211 0018
KoreSpondetna adresa: AstraZeneca AB, 0.z.
Lazaretska 8, 811 08 Bratislava
kontaktna osoba:
Vyplatné terminy: Odmena za navstevy usknemé k 31.12.2017 bude
uhradena do 31.3.2018

Odmena za navstevy uskatené k 30.6.2018 bude
uhradené do 30.9.2018

Odmena za navstevy uskatené k 31.12.2018 bude
uhradenéa do 31.3.2019

Odmena za navstevy uskatené k 30.6.2019 bude
uhradené do 30.9.2019

Odmena za ostatné navstevy bude uhradena najneskér
do 90 dni od uzavretia databazy Klinického skiSania
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Cag’ odmeny Hlavného skusajuceho mézet b§polanog’ou uhradenaclenom Timu
klinického skuSania, ak o to Hlavny skasajuci pieerpoziada. V takom pripade na zaklade
pisomnej Ziadosti Hlavného skuSajuceho poukaze o8pod’ ¢as’ odmeny Hlavného
skuSajuceho pda ¢lanku 10 a tejto Prilohy B na bankovyet priamoclenom Timu klinického
skasSania za predpokladu, ze Hlavny skuSajaci peédBpol@nosti pred vykonanim tejto
Uhrady:

. informé&ciu o presnej vySke platieb a Gdaje o bagkbwitoch prislusnycklenov
Timu klinického skuSania,

. pisomny suhlas prislusnyéenov Timu klinického skdSania s vykonanim Ghrady
a so spracovanim ich osobnych Udajov na tetgb Spol@nog’ou.

Na zaklade dohody medzi Hlavnym skdSajucim a radimin zodpovednym za vykonavanie
CT/MRI vySetreni pre &ely tohto Klinického skiSania MUDr. Ladislavom Blalin bude
odmena za vykonanie CT/MRI vySetrenia vyplatenamad radiolégovi.

Naklady na CT/MRI vySetrenie su uvedené zvl&as

Rozsah CT/ MRI vySetrenia: hrudnik, brucho vrataadobltiek
Patet CT/ MRI vySetreni hradenych Kazdé vykonané CT / MRI vySetrenie nad ramec
Spolanog’ou* zdravotného poistenia

Cena vykonu jedného CT/ MRI vy3etreniav  200,- EUR
rozsahu, ako je uvedené vysSie (vratane nakladov

na kontrastné latky a vybavenie na aplikaciu
kontrastnych latok)

V pripade, Ze bude potrebnéspe klinického skdSania potiZCT/ MRI vySetrenie na zobrazenie ingj
dasti tela pacienta (p8d posudenia Hlavného skusSajlceho), tieto nakladgdilspolénos’.

*V pripade, Ze pacient pred zaradenim do sku&salvoval CT/ MRI vySetrenie hradené v ramci zdtagho
poistenia a v rozsahu, ako vyZaduje protokol aigdom zaradenia do klinického skd3ania nebolo poteb
vykona’ dalSie CT/ MRI vySetrenie, vysledky tohto vySetremazu by pouzité pre &ely klinického skisania.

Odmena radiologovi sa bude vypléee vyplatnych terminoch rovnakych ako v pripade

Hlavného skiSajuceho, a to ngetl

Pisomny suhlas MUDr. Ladislava Badika s vykonanmady a so spracovanim jeho
osobnych udajov na tent@el spolénog’ou AstraZeneca je predmetom dokumentu ,Zoznam
spolupracujucich osdb”, ktory Hlavny skdsajuci pogd spol@nosti AstraZeneca.
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ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZ  SIE

UVEDENE.

AstraZeneca AB, organiz&na zlozka

Hlavny skusajuci

Podpis Datum

Meno: MUDr. Hana Krajakova, MBA

Titul:  Clinical Research Manager

(na z&klade plnej moci)

Za spravnos Datum: ...........eevvvvvvinnnns

Mgr. Hana Haragova
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Podpis Datum
Meno: MUDr. Branislav Bystricky
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PRILOHA C — VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE

1. PLANOVANE ZARA DOVANIE U CASTNIKOV KLINICKEHO SKUSANIA

Adresa Centra klinického skusSania 6704

Onkologické oddelenie
Fakultna nemocnica Tréim
Legionarska 28

911 71 Tretin

Planovany peet zaradenych &astnikov 3-5

klinického skusania:

Planovany péet zaradenych &stnikov klinického
skuSania méze lyprekraieny, pokym Spoknog’
pod'a¢lanku 4.2.6 nerozhodne inak.

Planovany pget randomizovanych 2-5
Ucastnikov klinického skisania: Planovany peet randomizovanych &stnikov

klinického skuSania moze byprekrateny, pokym
Spolainog’ pod’a¢lanku 4.2.6 nerozhodne inak.

Predpokladany datum zaradenia prvého  Prvy Wastnik klinického skusania bude zaradeny do 60
Ucastnika klinického skuSania: dni potom¢o Hlavny skiSajuci dostane pisomny sihlas

Spolanosti.

Predpokladany datum uk&enia posledného Jan 2020
Ucastnika klinického skd3ania:

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLO CNOSIouU

Vybavenie: .

DalSie materialy: o

Laboratorne supravy vratane potrieb na odber aladiesvzoriek krvi
a vzoriek nadorového tkaniva budi poskytnuté ckrnym@ laboratériom

ePRO - prirtiné elektronické diare s elektronickymi dotaznikma p
pacientov — 1 tréningovy diar a pacientské dianecite poda naborového
planu centra klinického skiSania). Tieto pristmmpeas klinického skusania
dodéava spokinog’ ERT; pristroje je potrebné vrétha konci skdSania
spolanosti AstraZeneca alebo poverenej osobe

elektronicka alebo papierova Startovacia sUpragaentralne zobrazovanie
bude dodana spainog’ou Parexel

tehotenskeé testy — na zistefiiaCG z vzorky méu
pruzky na testovanie nio

Protokol klinického skdSania a suvisiace dokumenty
Laboratérny manual

ePRO manual pre skdSajucich (a pdiplSie vybavenie na podklade
Protokolu o predaniu a prevzatiu Specialneho vybiaye

0,2 um az 0,22 um in-line filtre a inflzne setyimsavendzne podanie
durvalumabu a tremelimimabu
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a prip.d’alsi potrebny materiél péd vyhodnotenia Spotoosti

3. MATERIALY POSKYTNUTE CENTROM KLINICKEHO SKUSANIA

Vybavenie: .

12-zvodové EKG
Lieky a medicinske vybavenie na zvladnutie anatydéigch reakcii
Pasitat s vysokorychlostnym pripojenim.

Fax vybaveny papierom vhodnym na dlhodobé uchovéavaportov
odfaxovanych z centralneho laboratéria a IWRS reporV pripade
teplocitlivého papiera, odfaxované reporty musié fmekopirované

Centrifiga s 1100 — 1300g #pjuca poZiadavky laboratérneho manudalu,
s minimalnou rychla%u

Ak su biologické vzorky v Centre klinického skuSark uskladnené

menej ako 2 tyzdne:Mraznika vhodna pre mrazenie vzoriek pri teplote -
20°C. Ak su biologické vzorky v Centre klinického skuSara uskladnené
dihSie ako 2 tyzdne:Mraznika vhodna pre mrazenie vzoriek pri teplote -
80°C. Obidva typy mraztiek musia by vybavené elektronickym
systémom pre monitorovanie teploty v mr&kei alebo je potrebné aspo
kaZzdodenné monitorovanie pomocou min./max. teplanaenrazntke.

Laminarny box

Chladntka s teplotnym rozmedzim 2°C — 8°C vybavena elektikym
systémom pre monitorovanie teploty v chlattei alebo je potrebné aspo
kaZzdodenné monitorovanie pomocou min./max. teplanaexhladntke, kde
budu uskladnené durvalumab a tremelimumab

Vaha na meranie telesnej hmotnosti

Tlakomer vybaveny me¢am pulzu

Teplomer na meranie telesnej teploty

Pulzny oximeter

Min./max. teplomer na meranie teploty v miestndste buda uskladnené
skusané lieky

Laboratérne potreby na hodnotenie b&npstnych parametrov v lokdlnom
laboratoriu, ako napr. skimavkydat

CT/ MRI skener

Zastkky (pre nabijanie ePRO)

WiFi alebo silny mobilny signal (na prenos dat R€p

Z&chranni ligha na zvladnutie toxicit vyvolanych digou samotnym
durvalumabom a kombin&ciou durvalumab/tremelimumab

akékd'vek potrebné vybavenie na podanie liekov v rezim€ S

DalSie materialy: ~ N/A

2(7)



Zmluva o vykonani klinického sku$ania humanneh@akého produktu s Institiciou a Hlavnym skasajieirtiloha C
Kad klinického ski$anidd419QC00001
Cislo Centra klinického skasania: 6704

4. ZDROJOVE DATA, ZAZNAMY A UCHOVANIE

4.1  Elektronicky zaznam dat z Klinického skdSania do iternetového formulara
(-WBDC) a elektronicky systém pre zaznam dat paciatom (ePRO)

Data pre kazdého dastnika klinického skd3ania budd viozené do elektk@ho formulara
,Ccase Report Form“ (,eCRF") do 72 hodin po kaZzdekahienej navSteve. Otazky na data
budd zodpovedané do 72 hodin.

4.1.1 WBDC, ePRO a/alebo iné pristupové prvky systému

Pristup k elektronickym systémom pouzivanym v Klkam skaSani bude striktne obmedzeny
na tie osoby (Tim klinického sklaSania, zamestnaBpbolanosti, zamestnanci centra pre
spracovanie dat, dAstnikov klinického skusania v zavislosti od systnktoré boli adekvatne
vysSkolené. Kazdy pouzivdtebude ma prideleny pristup k systému iba pre vlastné petreb
Hlavny skuSajuci a/alebo jeho Tim klinického skd&aierie na vedomie, ze pristupove
kody/tokeny a hesla su aamé len pre osobné vyuzitie a nemozno ichladis ostatnymi a ze
elektronicky podpis, pokla je pouzity, je pravne zavazny ekvivalent ttmdiho réne
vyhotoveného podpisu.

4.1.2 ePRO 3kolenie pre Wastnikov klinického skusania

Hlavny ska3ajuci a/alebo Tim klinického skisanizgelpovedny za vyskolenieclistnikov
klinického ska3ania pre pouzivanie systému ePRQuleile bude zdokumentované nalv
Kontrolnom liste Skolenia (Subject Training Loglazhamena sa datuntas vyhodnotenia
Skusobného dennika v elektronickom diari (SitePadejenta.

Je dblezité, aby Hlavny skuSajucilanovia Timu klinického skuSania riadmgkonavali
Skolenia Wastnikov klinického skusania, kontrolovali dodr&aie predpisov a poZiadavky na
preskimanie dat. Skolenie ¢abtnikov klinického skusania bude vykonané presoelap
inStrukcii v uzivateéskej prirkke ku klinickému skdSaniu (ePRO Study Informationidg).
Dodrziavanie povinného vifmnia dotaznikov Ehstnikmi klinického skGSania bude
pravidelne monitorované na webovej stranke Studyd/ofza pouzitia tzv. Compliance
reportov). Informacie zadané do elektronického aliinde mozné prezeérama webovej stranke
StudyWorks, na zaklade pristupu uziVateAk bude potrebné opraviakékdvek chyby pri
pride’ovani elektronického diara pacientom alebo pri @keani pouzivania elektronického
diara, Tim klinického skuSania je povinny upoveddmiejto skuténosti spolénos’ ERT, a to
predloZenim Ziadosti o objasneni dat (Data Claifan Form — DCR) cez webovd stranku
StudyWorks. Data zadané&é&ktnikmi klinického skusania sa nebudé dabrazi’ ani zment.

4.1.3 Postup zalohovania pri nedostupnosti systému

Pre toto klinické skusanie je elektronicky diart¢®iad) jedinym zdrojom dat zo systému pre
zaznam dat Ehastnikov klinického ski3ania (PRO). Papierové dig@budl akceptované.
Nedostupnas elektronického diara je zriedkava. Elektronickyardipracuje nezavisle od
pripojenia na sig (tzn. offline) a data wom mozu by uloZzené, aj k& ich prenos nie je
momentélne mozny. Ak sa vyskytne problém, ktogaginikovi klinického skisania brani v
zadavaniu dat, centrum klinického skaania a/ aldastnik klinického skd$ania okamzite
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kontaktuju podporné centrum ERT, ktoré zisti chemakroblému. Ak sa problém nepodari
vyrieSit pacas telefonického kontaktu s podpornym centrom Egkybny elektronicky dennik
bude na zaklade inStrukcii koordinatora z podpasnétentra ERT nahradeny fufriym
elektronickym dennikom. Centru klinického skuSahisle poslanytalSi elektronicky diar, aby
sa doplnili zasoby centra klinického skusania.

Ak nie je systétm RAVE (WBDC) dostupny/ fuftky pre zadavanie dat (napr. kvéli technickym
problémom), zastupca spofwsti AstraZeneca dostane inStrukcie, ako postupopa
zaznamenavani dat. Akonahle bude systétm RAVE zndestupny/funkny, je nasledne
potrebné vSetky Udaje ihdiezaznamenado systému. V pripade nedostupnosti systému WBDC
pre Wasné hlasenie zavaznych neziaducich udalosti (SA&s)Sajuci kontaktuje zastupcu
spola@nosti AstraZeneca a na zaznamenanie zavaznychdoeigh udalosti (SAE) sa pouzije
zalozny papierovy formular ,Serious Adverse Eveotri ulozeny v ,Investigator Study File*
(ISF), ktory bude po vyplneni okamZzite odfaxovangistapcovi spolinosti AstraZeneca,
pricom c¢asovy limit na hlasenie SAE ostava rovnaky (HlavBkaSajuciClenovia timu
klinického skuSania hlasi/ia SAE prislusnému zastup AstraZeneca v priebehu Ina od
momentu, kedy sa o danej udalosti dozvedel/i). k§SeySSie Udaje je potrebné nasledne £ada
do systému, akonahle bude systém znovu dostupmhkgtyin Ak sa @akava, Ze systém bude
znovu dostupny/funday patas doby potrebnej na zahlasenie zavaznej neziadidajosti
(SAE), data sa zadaju, akonahle begistém funkny/ dostupny.

4.2  Zaznamy a dokumenty
4.2.1 Zdravotna dokumentécia

Zdravotna dokumentéacia (nemo&mi/ambulantna) kazdéhasabstnikaklinického skisania by
mala obsahowainforméacie, ktoré st dolezité pre begpes’ Ucastnikaklinického skisania
a pokr&ujucu zdravotnu starostlivosadalej by mala umaiova, aby boli data dolezité pre
Klinické skuSanie overitmé. Pre dosiahnutie tohto E#&e bude zdravotna dokumentacia
kazdého Wastnikaklinického ski3ania jasne opisavaspa:

. 7e sa Wastnik klinického skisania sgstiuje Klinického skusania, t.j. vratane
uvedenia zardujuceho a/alebo randomiga&ho kédu a kédu Klinického skiSania
alebo inej identifikacie Klinického skdsania;

. ze bol prakticky/rodinny lekar tastnika klinického skd3ania informovany &asti
Ucastnika klinického skuSania v Klinickom skusant;

. datum ziskania Informovaného suhlasu; vratane podpi.B Casti: Formular
informovaného suhlasu — Dobrdny vyskum biologickych vzoriek;

. datum ziskania podpisu Dodatku k informovanéhoasihtykajlci sa genetického
vyskumu

. ¢i pacient vyhovuje vSetkym zafavacim a vyrd@ovacim kritériam pri zaradeni,

ako aj pri randomizécii; stanovisko ku kritérianoiym pacient nevyhovel,

. ochorenia (prekonané ajé&sné; ako skimaraehorenie, tak aj ostatné, pokie to
relevantné);

. ukontené oSetrenie/lienie z dévodu &asti na Klinickom skdsani;
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. poskytnuta starostlivds vratane sprievodnej kby, SkaSaného produktu,
Standardnej lighy, zmeny v liébe v priebehu Klinického skdSania a datumov tychto
zmien avsSetky adekvatne metody zabraneniaatpo pouzité pdas Easti
v klinickom skasani, ako je uvedené v Protokolaikkého skuSania;

. vysledky klinicky zavaznych pozorovani pri fyzikdm vySetreni a skimani

. vSetky navstevy na Klinike/v zdrav. zariadenitgm Klinického skdsania, vratane
navstev iba nadely Klinického skuSania;

. informacie o vSetkych neZiaducich udalostiach aZaych neziaducich udalostiach
(pokial’ sa vyskytli) vratane hodnotenia gninej savislosti alebo zaznam, ze sa
nevyskytli Ziadne Neziaduce udalosti;

. datum a dovod (ak je znamy) odvolania Informovangfidasu

. informacia o pripadnom predavkovani

. informé&cia o tom, Ze Zena nie je v reprothukm veku

. informacia o pripadnom tehotenstve

. datum a dovod vyradeniacbistnika klinického sku3ania; alebo datum wemma

Ucasti v klinickom skdsani;
. d'alSie informacie pokh lokalnych poziadaviek a praxe.

Spolanog’ mé pravo zhodnatiplatnos elektronického systému pouzivaného pre zdravotné
zaznamy s citom zaisti’ riadne overenie zdrojovych dat (,SDV*).

Pokid’ je zdravotnicka dokumentacia vedena elektronicky:

. Nie je treba vytléit zdravotnicku dokumentaciu, pokige tato vedena v sulade
s poziadavkami FDA (Food and Drug Administratiom) eélektronickii dokumentaciu
a elektronicky podpis (21CFR11). Spthog’ alebo jej Splnomocnenec musi tma
do elektronickej zdravotnickej dokumentéacie pristup

. V pripade nevalidovanej elektronickej zdravotnickekumentacie, ktord umidje
retrospektivne zmeny, budd vSetky navstevy v phab&linického skdSania
vytlacené, datované a podpisanéc&tou dokumentécie budu aj relevanttesti
zdravotnickej dokumentécie pred¢adm Klinického skudSania, aby bolo mozné
overit splnenie vSetkych vstupnych a v§twacich kritérii.

4.2.2 Zaznamy o pacientovi ako zdrojovy dokument

Ak bude CRF prvym miestom, kde bude informacia aazenana, potom sa CRF bude
povazovd za zdrojovy dokument. Premenné, ktoré moézd pyiamo zaznamenané do
Zaznamoveho formularu pacienta (CRF) a nemustauwedené v zdravotnych zaznamoch
Ugastnika, st nasledovné:

» Etnické& prislusnasa rasa
» Datum, kedy sa Spataog’ dozvedela o zavaznej neziaducej udalosti (SAE)
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IWRS/ IVRS reporty prijaté faxom/ e-mailom su powedné za zdrojovdata a ako také budu
podpisané a datumované hlavnym skiSajucim aleberpogu osobou a budi zalozené do
dokumentacie skusajuceho ku Klinickému skaSani&)(IS

Zaznamy EKG/ kopie podpisané a datumované hlavikia$egiicim alebo poverenou osobou
Zoznam odobratych biologickych vzoriek poskytnupo®¢nog’ou (Biological Sample Log)

Laboratorne vysledky prijaté z centradlneho labaratéaxom/ e-mailom budl podpisané a
datumované hlavnym skuSajucim alebo poverenou asaldmidu zalozené do dokumentacie
skuSajuceho ku Klinickému skasaniu (ISF)

4.2.3  Elektronickeé informacie o zdravotnom stave ziskanépriamo od
Ucastnikov klinického skdSania (ePRO) - zdrojoveé ud&

ePRO zdrojové data su zaznamenané elektronickptvateej databaze poskytovédesluzieb
ePRO a su dostupné pre kontrolu a udrziavankagp&linického skusania. Hlavny skusajuci
kontroluje data a musi autorizavaSetky zmeny déat v ePRO.

4.3 Uchovanie Dokumentéacie klinického skiSania

Dokumentéacia klinického skuSania bude udrZiavaaéchivovana péas Klinického skudSania
a nasledne 15 rokov po Ukseni klinického skuSania v sulade s touto Zmluvoakig
Prislusné zakony neustanovuja dlhSiu lehotu.

Ak bude pre Klinické skuSanie pouzivany systém WBIPGskytneSpolainog’ Hlavnému
skasajucemu kopie elektronickych CRF/Case RepomnEdCentra klinického skiSania a s tym
spojené data na optickych médiach, napr. kompaktrdisku (,CD") alebo digitalnom
univerzalnom disku (,DVD®). Média budl povazovana gias dokumentacie skusSajuceho
ku Klinickému skaSaniu (ISF), ale mézuthychovavané oddelene.

Ak bude pre Klinické skuSanie pouzivany systém ePgi3kytne externy dodavétsluzby
Hlavnému skudSajucemu képie finalnych dat na optibkgnédiach, napr. kompaktnom disku
(,CD") alebo digitalnom univerzalnom disku (,DVD"“)Média budu povazované zacsd
dokumentacie skusajuceho ku Klinickému skusani&)IS

4.4  Zaobchédzanie so skiSanym produktom a zodpovednds

SkuSané produkty sa musia usklada’ na vhodnom, bezgaom mieste s obmedzenym
pristupom za podmienok uvedenych Protokole klirfickékdSania, Prirucke pre skisajuceho
ana etiketdch SkuSaného produktu. AK&k& odchylenie sa od odp@ani, ako skladova
SkuSané produkty, by malo thydokumentované spolu s odévodnenim a popisom \aykarh
opatreni.

Hlavny Skusajici alebo nim povere@ien timu klinického skasania zodpovedésksiovanie
a zaznamenavanie teploty s frekvencikazdy dei na mieste, kde sa skladuje SkuSany produkt
s pouzitim Tablky sledovanych tepl6t (Temperature Monitoring Log).

Nespotrebované a uz vratené skiusané produkty ausgkladované osobitne.
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Hlavny SkuSajuci zodpoveda za vedenie presnycharmaam o vydani a vrateni SkdSanych
produktov a AstraZeneca poskytne na tent®l vhodné formulare. Vydaj SkuSanych
produktov kastnikom klinického sku3ania sa musi zaznathenaelektronickom)
Zaznamovom formulari pacienta. Kazdy nahodne al@ingselne zrieny SkuSany produkt
musi by zaevidovany a vhodnym spdsobom zdokumentovany.roMealosti medzi
vydanymi a vratenymi mnozstvami by sa mali vysvetli

Dodrziavanie tejto povinnosti by mal Hlavny Sku&#jdgovereny Clen timu klinického
skuSania pravidelne kontrolata

Monitor zodpoveda za kontrolmnoZstiev vydanych, vratenych a nespotrebovanyc$&ikych
produktov, ako st skuSané produkty vratené spoisti AstraZeneca

Potvrdenia o doreni a vrateni musi prijemca podpissopatr’ datumom.

4.5 Odslepenie ligby v naliehavych pripadoch
Toto skuSanie nie je zaslepené.

4.6  Nahrada poskytovana Wastnikom klinického skisania
Hotovos’:

Hlavny skasajuci bude vyplagalcastnikom Kklinického skisania finami nahradu cestovnych
vydavkov. Na kazdej navsteve vykonanej faodProtokolu, na ktoru prideddstnik klinického
skaSania osobne, vyplati Hlavny skusajuéaktnikovi klinického skiSania surb0,-EUR.

Vyplacanie kompenzéacie ddstnikom klinického skaania bude Hlavny skusajici
zaznamenava spésobom avo formate, ktory cur Spola&nog’; zdznam o vyplatenych
kompenzéaciach Hlavny skasajuci predlozi kedylek o to Spolénog’ poziada.

Spolainog’ preplati Hlavnému skasajucemu kompenzacie vypéatdrastnikom klinického
skdsania vo vyplatnych terminoch a padplatobnych podmienok Prilohy B/ Odmena
Hlavnému skuSajucemu Zmluvy.
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