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ZMLUVA O VYKONANI NEINTERVENCNEJ KLINICKEJ STUDIE

ZMLUVNE STRANY

(D

2

3)

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Svédsko, zapisana v Obchodnom registri Svédsko,
¢. zdpisu: 556011-7482, konajlica prostrednictvom: AstraZeneca AB, organizaéni
zlozka, Lazaretska 12, 811 08 Bratislava, ICO: 31802877, DIC: 2021499480, IC DPH:
SK2021499480, zapisand v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava 1., odd.: Po,
vlozka 853/B (,,Spoloénost™); a

Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o., so sidlom Banisko 273/1, Brezno 977 01,
ICO: 31908969, DIC:2021607687, IC DPH: SK2021607687; zapisana v registri
neziskovych organizacii Okresného tradu Banska Bystrica pod reg. &.: OVVS/NO-
14/2002, s pracoviskom Kardiologick4 ambulancia, (d’alej len “Inititdcia“);

MUDr. Cubomir Antalik, narodeny v Brezne, adresa:
d’alej len “Hlavny Skdajici©)

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

PREAMBULA

(a) Spolo€nost’ ma zaujem vykonat’ Klinickt $tadiu.

(b) Indtiticia ma zodpovedajice vybavenie apersonal na vykonanie Klinickej Stadie
a Hlavny skd8ajlici ma na vykonanie Klinickej $tudie potrebnt kvalifikaciu, odbornt
pripravu, skusenosti a odborné znalosti.

(c) Spolo€nost’ ma zaujem, aby Institicia a Hlavny skuajuci vykonali Klinicku $tadiu.

DATUM UCINNOSTI

Datumom uginnosti tejto Zmluvy je defi podpisania Zmluvy poslednou zo Zmluvnych stran.

DOHODNUTE PODMIENKY
1. DEFINICIE

Ak nie je v tejto Zmluve vyslovne uvedené inak, maji vyrazy oznatené velkym
pismenom vyznam, aky je uvedeny v Prilohe A.

2. VYKONANIE KLINICKEJ STUDIE

2.1

2.2

Spolo€nost’ tymto poveruje Institiciu a Hlavného skd$ajiceho vykonanim Klinicke;
Stadie.

Ingtitdcia a Hlavny skaSajuci vykonaju Klinickd $tudiu v Centre klinickej $tudie

v sulade s touto Zmluvou, Protokolom, vietkymi Prisluinymi zdkonmi a pisomnymi
pokynmi Spolo¢nosti.
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2.3  Intitdcia ani Hlavny sku¥ajici sa od Protokolu neodchylia, pokial tak neudinia
s cielom zamedzit' bezprostrednému ohrozeniu Ugastnikov klinickej $tidie. Intitacia
a/alebo Hlavny skugajuci bude informovat’ Spolo&nost okamZite, ako sa o takom
odchyleni od Protokolu dozvie. Spolognost’ a/alebo Hlavny skusajuci bude o takomto
odchyleni od Protokolu informovat’ Etick komisiu v stlade s PrisluSnymi zdkonmi.

2.4 Indtiticia a Hlavny skugajici sihlasia, aby Centrum Klinickej Stadie slizilo ako
konzultadné miesto, kde Hlavny skusajici poskytne Utastnikom klinickej $tadie
vetky podrobné informéacie o Klinickej $tudii .

3. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

3.1 Spolo&nost’ je zadavatelom Klinickej stidie a bude zodpovedna za vedenie Klinicke;
studie v stlade s touto Zmluvou, Protokolom a Prislusnymi zdkonmi.

4. ZODPOVEDNOST HLAVNEHO SKUSAJUCEHO

4.1 Hlavny skii¥ajuci bude zodpovedny za dohl'ad a celkové vykondvanie Klinickej Studie,
vratane odborného vyskolenia, vedenia a dohl'adu nad Timom klinicke;j Studie.

4,2  Hlavny skusajuci:

42.1

422

423

424

425

zaruduje, Ye¢ ma prislusni kvalifikaciu a skisenosti a Ze dostal ama vietky
sthlasy vyplyvajice zo zmluvnych dohovorov, zdkona alebo etickych pravidiel
a povolenia (vratane suhlasu svojho zamestnévatel’a) na to, aby uzatvoril tito
Zmluvu a vykonal Klinickt $tidiu v stlade s Prislu§nymi zakonmi (o &om
poskytne na vyZziadanie Spolo¢nosti doklady);

poskytne alebo zabezpedi, aby Institucia poskytla Tim klinickej 3tudie
s prislugnou kvalifikéciou a zabezpeti, aby ¢lenovia Timu klinickej Stadie
pracovali pod jeho dohladom, boli si vedomi podmienok tejto Zmluvy, vSetkych
verzii Protokolu, Formularov Informovanych stihlasov a Prislu§nych zékonov
a dodrziavali ich;

bude menovat’ &lenov Timu klinickej studie iba s predchadzajucim sthlasom
Spolo¢nosti a zabezpeti, aby ¢Elenovia Timu klinickej Studie postupovali
v stlade s touto Zmluvou v &astiach, ktoré sa vztahuju k ich povinnostiam
v ramci Klinickej $tadie ;

poskytne Spolo&nosti potrebnti si¢innost’ pri ziskani sthlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie nevyhnutného pre vykonanie Klinickej Studie;

poskytne Spolo&nosti potrebnii su¢innost’ pri ziskani sthlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie so zmenami v Protokole pred ich realizdciou v sulade
s Prislusnymi zakonmi apri zabezpeleni udrZiavania platnosti vSetkych
povoleni udelenych prislugnym Regulaénym tradom, pokial’ Spolo&nost’ neurdi
inak;
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42.6

427

42.8

429

4.2.10

42.11

4212

hned’ ako bud ziskané v3etky potrebné etické povolenia a schvalenia a urobené
prislusné oznédmenia, vyvinie potrebné usilie k ziskaniu cielového poctu
Utastnikov klinickej $tudie do Klinickej $tudie. Spolodnost méze podla
vlastného uvaZenia predizit alebo skratit dobu zaradovania Ugastnikov
klinickej $tadie a zmenit podet Utastnikov klinickej $tadie, ktorych mézu
Indtitucia a Hlavny skd$ajtci zaradit’ do Klinickej $tudie. Hlavny skaSajuci
alebo nim povereny &len Timu klinickej $tudie bude kontaktovat’ monitora
Klinickej 3tidie po zaradeni prvého Ugastnika klinickej §tadie (prip. po zaradeni
viacerych Utastnikov klinickej $tidie podla indtrukeii Spolognosti alebo
Splnomocnenca), aby spolo&ne skontrolovali, i Ugastnik klinickej dtudie splita
vietky vstupné kritéria a Ziadne vylu€ovacie kritérium podl'a Protokolu. Hlavny
skugajuci splni ulohy dohodnuté s monitorom Klinickej $tiidie pri monitorovacej
naviteve v &ase dohodnutom s monitorom Klinickej $tudie, inak do buducej
monitorovacej navstevy;

zabezpedi, aby zarad'ovanie Utastnikov klinickej tiidie do Klinickej §tudie
nezadalo bez predchadzajiceho pisomného povolenia Spolo¢nosti;

zabezpe&i ziskanie informovaného sthlasu od kazdého Utastnika klinickej
$tudie ajeho uchovavanie v sulade s Protokolom a Prislusnymi zakonmi,
priom tento sihlas bude zahfiiat' oprdvnenie na vyuZitie a zverejnenie
chranenych informacii o zdravotnom stave Ugastnika klinickej $tidie v sulade
s Prislu$nymi zakonmi;

zabezpedi, aby Spolognost’ ainé prislusné institicie/orgdny (napr. Eticka
komisia alebo zdravotna poistoviia) boli informované o vietkych Zavaznych
neZiaducich udalostiach formou a v lehote stanovenych v Protokole a v stlade
so vietkymi Prislugnymi zakonmi;

zabezpedi, aby bolo zdravotnej poistovni poslané oznamenie o zaradeni
poistenca, Ugastnika klinickej $tudie, do Klinickej $tudie, a to bezodkladne po
jeho zaradeni do Klinickej $tudie; pre tento el sa prisludnost’ poistenca,
Utastnika klinickej $tudie, k zdravotnej poistovni riadi stavom k datumu
zaradenia poistenca, Utastnika klinickej $tidie, do Klinickej $tudie; rovnako
Hlavny Skugajici zabezpegi, aby bezodkladne po ukondeni G¢asti Utastnika na
Klinickej $tudii bolo zdravotnej poistovni poslané ozndmenie o ukonceni Ucasti
Utastnika klinickej $tidie na Klinickej stadii;

bude bezodkladne informovat® Spolo¢nost’ v pripade, Ze si zdravotné poistoviia,
ktora vykonava verejné zdravotné poistenie U&astnika klinickej studie, vyziada
akukol'vek dokumentaciu alebo informacie tykajuce sa Klinickej $tudie;

zabezpeci, aby Kkazdy Utastnik klinickej $tGdie (i) dostal informacie
o vysledkoch Klinickej $tidie hned’ ako ich Hlavny skuSajuci dostane od
Spolo¢nosti alebo od Splnomocnenca a (ii) dostal informécie o vysledkoch
Klinickej 3tudie potom, &o ich hlavny skdsajici dostane od Spolo¢nosti alebo
Splnomocnenca;
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4.3

4.4

4.5

4.2.13  bude v mene Institicie konat’ so Spolo&nostou v zaleZitostiach tykajhcich sa

plnenia tejto Zmluvy a méZze v mene Indtitucie dohodniit zmeny Clanku 1
Prilohy C (Planované zarad’ovanie Utastnikov klinickej studie) a Clanku 4
Prilohy C (Zdrojové data, zaznamy a uchovanie) a konat’ za Ingtiticiu vo veci
poskytnutia Materialov Spolo&nosti;

4.2.14  poskytne d’alSiu sicinnost’ v suvislosti s Klinickou $tidiou, ktori po iom moze

priebezne Spolo¢nost’ rozumne poZzadovat’.

4.2.15  zabezpedi, aby po&itatové systémy pouZzivané v Centre klinickej §tidie spiiali

poziadavky Spravnej klinickej praxe. V pripade, Ze databaza s elektronickymi
zdravotnymi zdznamami nie je primerane validovana, Skugajuci zabezpedi
papierové kopie, ktoré doplni svojim podpisom a ddtumom.

Hlavny skusajuci a/alebo Tim klinickej $tidie moZzu byt prizvani k udasti
na stretnutiach/konferenciach tykajucich sa Klinickej Studie. Zmluvné strany sa
dohodli, Ze za G¢ast’ alebo zapojenie sa do takych stretnuti/konferencii nebude
Hlavnému skuSajuocemu ani Timu klinickej $tddie poskytnutd Ziadna dodato&na
odmena. Ak to bude podla nazoru Spolonosti G&elné, Spolo&nost poskytne
Hlavnému skuSajicemu a &lenom Timu klinickej $tudie  primerané hotelové
ubytovanie, ob&erstvenie a dopravu na a zo stretnuti/konferencie alebo im poskytne
primerané nahrady na zaklade preukadzanych vydavkov za hotelové ubytovanie
a dopravu. Ak bude poZadované, aby Hlavny skudajici a/alebo Tim klinickej $tudie
plnili d’alSie ulohy nad ramec uloh potrebnych na vykonanie Klinickej tudie , budd
podmienky a povinnosti tykajuce sa poskytovania tychto sluZieb predmetom
samostatnej zmluvy.

Povinnosti Hlavného skusajiceho nemoZno previest na inii osobu (novy Hlavny
skuajici) bez predchadzajiiceho pisomného sthlasu Spolognosti.

Hlavny skusajuici zabezpeci, Ze pacient dostane &islo mobilného telefonu na hlavného
skisajuceho alebo iného &lena tudijného timu — lekara pre pripad zdravotnych
tazkosti. V pripade kontaktu na pevnil linku bude zabezpe&ena moznost kontaktovania
hlavného skusajuceho alebo iného lekara zo $tudijného timu pre potrebu konzultacie
zdravotnych taZkosti.

5. ZODPOVEDNOST INSTITUCIE

5.1

Institacia:

5.1.1 poskytne vhodné priestory, zariadenie a vybavenie na ugely Klinickej $tudie,

vratane Centra klinickej $tidie, a poskytne taku suéinnost, zdroje a spolupracu,
aku mbZe Spolo¢nost’ rozumne v stvislosti s Klinickou $tudiou pozadovat’;

5.12  poskytne alebo zabezpeti, aby Hlavny skusajici poskytol naleZite kvalifikovany

Tim klinickej Stidie a zabezpeli, aby si ¢lenovia Timu klinickej $tidie boli
vedomi podmienok tejto Zmluvy, vsetkych verzii Protokolu a Prislusnych
zakonov a dodrziavali ich; a
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5.1.3  bude Spolo¢nost okamzite informovat, ak pracovny pomer Hlavného

skugajiiceho u IndtitGcie méa skongit’ (vratane predpokladaného datumu jeho
zaniku) alebo ak Hlavny skii$ajuci nebude inak schopny alebo sposobily plnit
funkciu alebo nad’alej pdsobit’ ako Hlavny skusajuci. Inititucia po konzultacii
so Spoloénostou vyvinie primerané usilie, aby mohol byt zradov jeho
zamestnancov menovany nahradny hlavny skasajuici.

5.1.4  zabezpe&i vykonanie testu HbAlc (glykovany hemoglobin) podla protokolu.

Platba za vykonanie testu bude zabude definovana v Prilohe B — Platba -
Odmena in§titacii.

6. MATERIALY

6.1

6.2

6.3

6.4

Spolo¢nost’ bude Institicii a/alebo Hlavnému skusajucemu poskytovat’ Materialy
potrebné na vykonanie Klinickej $tidie. Spolo¢nost’ si vyhradzuje vlastnicke pravo
k Materialom, pokial’ nebude medzi Zmluvnymi stranami pisomne dohodnuté inak.
Materialy moéZe pouzit iba Indtitucia, Hlavny skudajici a Tim klinickej Stadie
v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie Klinickej $tadie.

Ingtiticia a Hlavny skugajuci st zodpovedni za udrziavanie vSetkych Materidlov
v dobrom stave a v takom stave, v ktorom sa nachéadzali v deti dodania (s vynimkou
beZného opotrebenia). Materialy musia byt uchovavané a prevddzkované vo vhodnom
prostredi a pouZivané iba na Gdely, pre ktoré si urfené, ato odborne vyskolenym
personalom v stlade s pokynmi Spolo¢nosti.

Pri Uzavreti Centra klinickej $tudie alebo na predchadzajucu Ziadost SpoloCnosti
Intitacia a Hlavny sku¥ajuci okamzite Spolo¢nosti vratia vietky Materialy, pokial' sa
Spolo&nost’ nedohodne s Instituciou alebo Hlavnym skusajucim, Ze odkipi Materialy
za ich primeranti trhovi hodnotu. Akékol'vek takéto nadobudnutie Materidlov bude
predmetom samostatnej zmluvy medzi prislu$nymi Zmluvnymi stranami.

Pokial’ by Klinick4 $tudia vyZadovala $pecidlne vybavenie, mdZe byt toto vybavenie
Spolo&nostou poskytnuté Institacii (Hlavny skuSajici bude v tejto zdleZitosti
zastupovat Institiciu), prip. Hlavnému skt$ajuicemu. Podrobné podmienky
poskytnutia vybavenia a jeho udrziavania budu predmetom osobitej dohody/protokolu.
Poskytnuté vybavenie moZno vyuZit’ iba na Klinicku $tudiu, pokial’ nebude v osobitej
dohode/protokole $pecifikované inak. Institacia/Hlavny skuSajuci je zodpovedny za
riadnu starostlivost’ o vybavenie a za poskodenie alebo stratu vybavenia. Ak bude
vybavenim pocitaové zariadenie, mdZe dofi Indtiticia naindtalovat’ iba softvér
schvaleny Spoloénostou. Intiticia sa zavézuje inStalovat, pouZivat a udrZiavat
vybavenie v sulade s prisluinymi pravnymi predpismi a zdviznymi normami
a dodrziavat dobu platnosti certifikdtov vztahujucich sa na vybavenie; ak bude
nevyhnutné obnovit' certifikaty alebo vykonat’ predpisané revizie alebo kalibracie
(mimo prip. kalibraciu vybavenia pri jeho vlastnom pouZivani), vykonanie daného
tikonu zabezpe&i Spolo¢nost na svoje naklady. Institicia je povinnd vybavenie
Spolognosti na jej Ziadost vratit. Ak bude Institucia v ramci Klinickej Studie pouzivat’
vlastné vybavenie, zodpovedd za platnost prisl. certifikitov a v€asné vykonanie
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predpisanych revizii alebo kalibracii, pri€om umoZni Spolotnosti skontrolovat’
platnost prisluinych certifikdtov a zadznamov o revizidch, udrZbe a kalibracii
vybavenia.

7. DOKUMENTACIA KLINICKEJ STUDIE

7.1

[

7.3

Indtitacia a Hlavny skugajiici zhromaZzdia a budd uchovévat’ vietku Dokumentaciu
klinickej &tadie , ISF (Investigator Study File — dokumentacia skuSajiceho, vratane,
nie viak vyhradne, képii Zaznamov o pacientovi a ozndmeni Zavaznych neZiaducich
udalosti [pokial’ je to relevantné]) a v3etky ostatné dokumenty poZadované podla tejto
Zmluvy v salade s touto Zmluvou, Protokolom a Prislusnymi zdkonmi.

Indtitucia a Hlavny ska¥ajuci spristupnia Dokumentéciu klinickej $tudie Spolo¢nosti
a Regulatnym uradom v stlade s Prislusnymi zakonmi. Po Ukon&eni klinickej Studie
Intitucia v spolupréci s Hlavnym skugajicim zabezpedi uchovanie Dokumentécie
klinickej §tadie po dobu najmenej patnastich (15) rokov alebo po dihiu dobu v silade
s Prislugnymi zdkonmi. Institucia v spolupraci s Hlavnym skusajucim zabezpeti, Ze
Dokumentacia klinickej $tudie nebude premiestnena ani zni¢ena bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu Spolo¢nosti.

Predpoklada sa, Ze zmluvné strany dostatone rozumeju slovenskému, Ceskému aj
anglickému jazyku, tak¥e moZu prijimat koredpondenciu, dokumentaciu &i iné
pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. V pripade moZného
neporozumenia konkrétnej Sasti textu je treba bez zbyto€ného odkladu tuto skutoénost’
odosielatelovi oznamit, aby mohol byt vyznam nezrozumitelného textu bez
zbytoéného odkladu objasneny. Koredpondencia, dokumentécia &i ind pisomnost’ v
ktoromkolvek z vy$¥ie uvedenych troch jazykov bude povaZovani za dorudeni
okamihom jej faktického dorugenia, a to bez ohladu na pripadné vy3Sie uvedené
rieSenie neporozumenia &asti textu.

8. MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLOCNOSTI

8.1

8.2

8.3

Institicia a Hlavny skugajici umoZnia Spolo&nosti alebo jej Splnomocnencovi pristup
do Centra klinickej §tidie polas bezného pracovného &asu a umoznia Spolo¢nosti
sledovat’ a kontrolovat, & bolo a ¢&i je Klinicka $tadia vykonavana v sulade s touto
Zmluvou, Protokolom a Prisluinymi zdkonmi. Hlavny skugajuci uréi ¢lena $tudijn¢ho
timu, ktory bude dostupny pre pravidelné telefénne kontakty v priebehu Klinickej
Studie.

Institicia a Hlavny sku$ajlci budi pri monitorovani a audite plne spolupracovat),
vratane poskytnutia vietkej Dokumentacie klinickej $tudie na preskimanie zo strany
Spolo&nosti alebo jej Splnomocnenca (pri prisluinom zabezpeteni ochrany Osobnych
udajov a lekarskeho tajomstva, ako je Specifikované v ¢lanku 13 tejto Zmluvy).

Institicia a Hlavny skusajuci zabezpetia, aby boli zodpovedané vietky otazky
a vyrieSené vietky potrebné Glohy vyplyvajuce z monitorovania a auditu v silade
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s tymto ¢lankom 8 Zmluvy v primeranej lehote, prip. v lehote dohodnutej medzi
Zmluvnymi stranami.

9. INSPEKCIA ZO STRANY REGULACNYCH URADOV

9.1

9.2

93

Indtitacia a Hlavny skugajici oznamia Spolo¢nosti bezodkladne:

9.1.1  prijatie akéhokol'vek oznamenia Regulaéného twradu o vykonani inspekcie

Centra klinickej $tudie (alebo vykonanie in§pekcie bez predchadzajiceho
oznamenia); alebo

9.12  prijatie akejkol'vek pisomnej alebo Ustnej otazky zo strany Regulaéného uradu

ohl'adne akéhokol'vek aspektu ¢innosti vykonavanej na zaklade tejto Zmluvy
alebo ohl'adne vykonavania Klinickej §tudie,

a poskytnu kdpie vietkej sivisiacej kore§pondencie s Regulaénym uradom.

Indtitacia a Hlavny skd3ajici umozZnia Spolo¢nosti alebo jej Splnomocnencovi Géast’
pri indpekcii vykonavanej Regulanym uradom. Ak sa Spolo¢nost’ alebo jej
Splnomocnenec nebudu mdct’ zudastnit’ takej indpekcie, poskytne potom Institucia
a/alebo Hlavny skusajuci Spolo¢nosti v primeranej lehote podrobnt informaciu
o vykonanej in§pekcii.

Indtiticia a Hlavny sku$ajici budi Spoloénost’ informovat’ o vietkych poruseniach
alebo nedostatkoch, ktoré Regulaény trad zaznamenal. Zmluvné strany buda
vzajomne spolupracovat’ v sivislosti s pripravou pripadnej odpovede.

10. PLATBY

10.1

10.2

10.3

Ako protiplnenie za sluzby poskytované podla tejto Zmluvy, zaplati Spolo¢nost
Institticii a Hlavnému sk$ajucemu odmenu v sulade so $pecifikaciou v Prilohe

Spolo¢nost’ uhradi (spravidla na podklade riadne a v¢as vystavenej faktury) Institcii
a Hlavnému skusajicemu za riadne a v¢as poskytnuté plnenie podl'a tejto Zmluvy
odmenu za skuto¢ne a riadne poskytnuté sluzby, ako je $pecifikované v Prilohe B.
Spolo¢nost’ uhradi faktiru do $est'desiatich dni (60) odo dita dorudenia faktiry po
odsuhlaseni platby Hlavnym skasajicim a potvrdeni aktualnosti ¢isla bankového uétu
pred thradou platby. V pripade, Ze bude akdkol'vek suma zahrnuta do faktary sporna,
Spolo¢nost’ nie je povinna tlito spornu &ast’ sumy uhradit’, kym nebude spor vyrieseny
v sulade s touto Zmluvou.

Zmluvné strany prehlasuji a svojim podpisom potvrdzuju, Ze sumy, ktoré ma
Spolo¢nost’ zaplatit' v stlade s touto Zmluvou, predstavuji primeranu trhovi hodnotu
za sluzby, ktoré Institicia, Hlavny ska$ajaci a Tim klinickej §tudie skutoéne poskytli
v sulade s touto Zmluvou, a Ze ani Institicia, Hlavny skugajuci ani Tim klinickej §tadie
nedostali od Spolo¢nosti za svoju uéast’ v Klinickej studii Ziadnu ini nahradu alebo
kompenzaciu.
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10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

V3etky platby zo strany Spolognosti podl’a tejto Zmluvy budu zahfiiat’ dail z pridanej
hodnoty (pokial' bude daii z pridanej hodnoty u¢tovand v sulade s Prislu§nymi
zakonmi). Institécia, pripadne Hlavny skugajici, bude zodpovedny za uhradu (odvod)
vietkych dani a odvodov z platieb prijatych na zéklade tejto Zmluvy.

Ingtiticia a Hlavny skudajtici musia viest a uchovavat presné a primerane podrobné
finanéné zdznamy v savislosti s &innostami vykonavanymi na zéklade tejto Zmluvy.
Spoloénost ma pravo preskumat’ na poZiadanie tieto finanné zdznamy na udely
zistenia, &i su v stlade s touto Zmluvou a Prisluinymi zdkonmi.

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo jej predCasncho skonfenia su
Indtitucia a Hlavny Skudajuci povinni urychlene vratit’ Spolo¢nosti vietky sumy, ktoré
boli vyplatené Spolo&nostou Ingtiticii a Hlavnému Skusajicemu podra tejto Zmluvy
ako uhrada nakladov, ktoré nevznikli.

Spolognost’ si vyhradzuje pravo odpotitat’ od konetnej platby skuto¢nu trhovi
hodnotu Materialov nespotrebovanych alebo nevratenych Spolo¢nosti pri Uzavreti
centra klinickej $tidie alebo na skor¥iu Ziadost' Spolognosti. Ak déjde k takémuto
odpotitaniu, aak Institucia alebo Hlavny SkuSajuci nasledne Materialy vriétia,
Spolonost zaplati Institucii a Hlavnému SkuSajocemu skutoénu trhova hodnotu
vratenych Materialov ku ditu ich prevzatia Spolo¢nostou.

Spolognost’ je opravnena zniZit' alebo zadrZat’ akikol'vek platbu podla tejto Zmluvy
(vratanie Prilohy B) alebo jej &ast, ak Hlavny skusajici a/alebo Institdcia porusia svoje
povinnosti vyplyvajuce z tejto Zmluvy.

Naklady spojené s Klinickou $tidiou, vratane nakladov na ustavni zdravotni
starostlivost,, ktora bola poskytnuta v ramci Klinickej tadie a naklady spojené s
lietbou zdravotnych komplikécii a pripadnych trvalych nasledkov na zdravi Ugastnika
klinickej $tudie, ktoré vznikli v dosledku Klinickej stadie, hradi Utastnikom klinickej
$tudie v sulade s Prisluinymi zakonmi Spolo¢nost. Hlavny skusajuci a/alebo Institucia
st povinni Spolo&nost’ vopred informovat o vetkych pripadoch, kedy je potrebné
Utastnikom klinickej $tidie uhradit’ tieto néklady v stvislosti s Klinickou Studiou
a/alebo v dosledku Klinickej Studie .

11. DUSEVNE VLASTNICTVO

11.1

11.2

Pokial’ tato Zmluva neustanovuje inak, Ziadna Zmluvna strana neziska akékol'vek
prévo, narok alebo podiel na Dugevnom vlastnictve druhych Zmluvnych stran alebo
ich poskytovatel'ov licencie.

Spolo¢nost bude mat’ vietky prava a pravne tituly k vSetkému Dusevnému vlastnictvu,
ktoré vznikna v ddsledku Klinickej $tudie alebo ktoré sa vztahuju k Dokumentacii
klinickej $tudie. Za pravo alebo pravny titul k Dudevnému vlastnictvu sa nepovazuje
pripadna povinnost’ Institucie a Hlavného skusajuceho uchovavat Dokumentéciu
klinickej studie v suilade so spravnou klinickou praxou (GCP) a PrisluSnymi zakonmi.
Indtiticia a Hlavny skuajiici budt o vytvoreni Dusevného vlastnictva okamZite
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11.3

11.4

11.5

informovat’ Spolo¢nost pisomne alebo inou formou, na ktorej sa Zmluvné strany
preukazatel'ne dohodnu.

Indtituicia a Hlavny skuSajuci tymto trvale, neodvolatelne a bezodplatne
a v neobmedzenom Uzemnom rozsahu postupuju vyhradne Spolo¢nosti (alebo jej
Splnomocnencovi alebo Pri¢lenenej osobe) vetky svoje prava, pravne tituly a podiely
na celkovom Dusevnom vlastnictve v ramci vysSie uvedeného €lanku 11.2 Zmluvy,
vratane prava udelovat’ sublicencie. Do tej miery, kedy toto Dusevné vlastnictvo nie
je mozné takto do budlcna postipit, Inititucia a Hlavny sku3ajici sa zavizuji
bezodplatne postupit’ a zabezpelit, aby Tim klinickej $tidie bezodplatne postipil
Dusevné vlastnictvo na Spolo¢nost’ (alebo jej Splnomocnenca alebo Pri¢lenent osobu)
pri jeho vytvoreni.

Indtitucia a Hlavny skusajuci podniknd vsetky kroky a zabezpedia, aby Tim klinickej
$tidie podnikol vsetky kroky, ktoré moze Spolo¢nost’ primerane poZadovat, aby
Spolo€nost’ (alebo jej Splnomocnenec alebo Pri¢lenena osoba) ziskala plny prospech
z prav postipenych v silade s tymto ¢lankom 11 tejto Zmluvy.

Spolo¢nost’ tymto udeluje Indtitucii trvalG nevyhradni bezodplatni licenciu
na pouZzivanie Duevného vlastnictva vyplyvajuceho vyhradne z Klinickej §tadie , a to
iba na vnutorny vyskum a vzdelavacie ugely bez prava udelovat’ sublicencie. Vo
vzt'ahu k takej licencii sa budi aj nad’alej aplikovat’ ustanovenia ¢lankov 12 a 14 tejto
Zmluvy.

12. DOVERNE INFORMACIE

12.1

12.2

S vyhradou ¢lankov 12.2 a 12.3 tejto Zmluvy bude kazdd Zmluvna strana po cely ¢as
povinna zachovavat’ ml¢anlivost’ ohl'adne Ddvernych informacii. Kazda Zmluvna
strana bude povinnd chranit Doverné informécie druhej Zmluvnej strany
prinajmen3om s rovnakou starostlivostiou, aki poskytuje ochrane svojich vlastnych
Dévernych informacii, a nesmie pouZit’ Doverné informacie akejkol'vek inej Zmluvnej
strany na iny Gcel, nez na plnenie svojich zavizkov podla tejto Zmluvy. Institicia
a Hlavny sku$ajuci zabezpedia, aby vsetci ¢lenovia Timu klinickej §tidie boli viazani
povinnostou mléanlivosti aspofi v rozsahu, v akom s povinnostou ml&anlivosti
viazani In§titicia a Hlavny skagajuci podl'a tejto Zmluvy.

Povinnosti kazdej Zmluvnej strany uvedené v ¢lanku 12.1 tejto Zmluvy platia pocas
trvania tejto Zmluvy a pod&as desiatich (10) rokov po uplynuti doby platnosti alebo po
ukondeni tejto Zmluvy, av§ak nevztahuju sa na informacie:

12.2.1  ktoré boli podl'a preukéazatelnych pisomnych zdznamov Zmluvnej strane zname

(spolu s plnym pravom ich vyuZivat) predtym, nez ich dostala od druhej
Zmluvne;j strany;

12.2.2  ktoré su vSeobecne zname inak neZ poruSenim tohto ¢lanku Zmluvy alebo

podobného €lanku inej relevantnej zmluvy; alebo
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12.3

12.4

1223 o ktorych moze Zmluvna strana preukazat, Ze boli ziskané nezavisle bez odkazu

na Do6verné informacie alebo boli prijaté od tretej strany, ktora mala pravo ich
ako nie déverné zverejnit’.

Zmluvna strana modZe zverejnit Doverné informécie v rozsahu pozadovanom sudom
kompetentnej jurisdikcie, inym opravnenym Stitnym orgénom alebo inak v sulade
s Prisluinymi zdkonmi, vzdy za predpokladu, Ze (i) Vv rozsahu pravne
pripustnom Zmluvna strana poskytujuca informécie dotknutd Zmluvnd stranu
o takomto zverejneni informuje hned’, ako to je len moZné; a (ii) Zmluvna strana
poskytujiica informacie pini primerané pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohl'adne
pravne dostupnych opatreni na odmietnutie alebo zuZenie takejto poziadavky (na
primerané naklady dotknutej Zmluvnej strany) avkazdom pripade obmedzi
zverejiiované informacie iba na tie dasti Ddvernych informicii, ktoré v sulade
s Prislugnymi zdkonmi musia byt’ zverejnené.

Zmluvné strany uznavajl, e samotna nihrada materidlnej Skody nie je adekvatnou
nahradou za poruenie niektorého ustanovenia &lanku 12 tejto Zmluvy, a Ze v pripade
takéhoto porudenia alebo hroziaceho porusenia, Zmluvna strana, ktora povodne
poskytla Déverné informécie, bude opravnend doméhat sa spravodlivého
zadostudinenia, rovnako ako sudneho predbezného opatrenia ohladne takéhoto
hroziaceho alebo realneho porudenia (okrem inych prav a prostriedkov, ktoré méze
mat’ podla tejto Zmluvy alebo inak).

13. OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV A BIOLOGICKE MATERIALY

13.1

V ramci Klinickej $tudie je PrevadzkovateFom Osobnych udajov Utastnika klinickej
stadie , Hlavného skaajiiceho a &lenov Timu Kklinickej $tidie Spolo¢nost’. Pre
Spolo&nost’ budi d’alej Osobné udaje spracovavat’ Institucia a Hlavny skusajici ako
sprostredkovatelia. Kazd4 Zmluvna strana bude zodpovednd za svoje vlastné
spractivanie Osobnych Udajov a zabezpeli, aby sa Osobné Udaje tykajice sa
Utastnikov klinickej tadie, Hlavného sku$ajiceho a/alebo &lenov Timu Klinickej
tadie zhromazd’ovali, uchovavali, prenagali a poskytovali v sulade so vSetkymi
platnymi nadnarodnymi a ndrodnymi pravnymi predpismi o ochrane Osobnych udajov
a Zmluvou. Zmluvné strany sa zavizuju prijat’ také opatrenia, aby nemohlo dojst’ k
neopravnenému alebo ndhodnému pristupu k Osobnym udajom, k ich zmene, znifeniu
& strate, neopravnenym prenosom, k ich inému neopravnenému spractivaniu, ako aj k
inému zneuzZitiu Osobnych tdajov.

Spolognost’ uréuje U&ely a prostriedky spractivania Osobnych udajov. Institicia a
Hlavny skaajuci suhlasi, Ze budu spracuvat Osobné udaje na zaklade
zdokumentovanych in§trukcii Spolo¢nosti.

Indtitucia a Hlavny skusajici budu spracuvat’ Osobné tidaje za i¢elom plnenia Zmluvy,
a to v sulade s prisluinymi pravnymi predpismi a Zmluvou.

Inititacia a Hlavny skugajuci budt spracuvat’ Osobné udaje tychto Dotknutych osob:

1) Ukastnikov klinickej $tudie
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13.2

2) Hlavného skusajiceho, ¢lenov Timu klinickej $tudie .

Indtitucia a Hlavny skusajuci budd spracuvat’ Osobné udaje Ugastnikov klinickej §tidie
a dokumenty v nasledujiicom rozsahu, v stlade s platnymi pravnymi predpismi:

1) Identifikaéné idaje (meno a priezvisko)

2) Déatum narodenia

3) Kontaktné udaje

4) Osobitné kategoérie Osobnych udajov - Udaje o anamnéze, uzivanych liekoch a
vysledkoch v8etkych vysetreni.

IntitGcia a Hlavny skdsajuci budu tieZ spractivat’ Osobné idaje Hlavného ska$ajticeho
a ¢lenov Timu Kklinickej $tudie a dokumenty v nasledujucom rozsahu, v stlade
s platnymi pravnymi predpismi:

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

3) Kontaktné idaje (e-mail, telefonne &islo)
4) Poskytnuté Platby a iné finanéné nahrady.

V pripade, Ze Institucia a/alebo Hlavny sktsajtci poskytnu Spolo¢nosti Osobné udaje
Hlavného skugajiceho a ¢lenov Timu klinickej $tadie , musia byt tieto osoby vopred
dostatoéne informované a/alebo je potrebné inak zabezpecit' silad so vSetkymi
pravnymi predpismi SR na ochranu Osobnych udajov a prislu§nymi predpismi EU,
najmi s nariadenim EU & 2016/679 (VSeobecné nariadenie o ochrane Osobnych
udajov), aby mohli poskytnut’ Osobné udaje tychto os6b Spolo¢nosti za ucelom
pouZitia a spractivania v rozsahu potrebnom na plnenie prav a povinnosti Spolo€nosti
podla Zmluvy a podFa prislu§nych pravnych predpisov.

Spracuvanie Osobnych udajov bude zahffiat’ najmd zhromazd'ovanie Osobnych
udajov, spracuvanie Osobnych Udajov v elektronickej databaze Klinickej $tudie,
pripravu dokumentacie vykazov a hlaseni vyplyvajicich zo zdkona, prenos Osobnych
Gdajov 3tatnym organom a d’al$im opravnenym osobam. Osobné Gidaje U&astnikov
klinickej §tadie buda Spoloénosti poskytnuté v zakddovanej podobe. Spraciivanie bude
prebiehat’ automatizovane i manudlne.

Spractivanie Osobnych udajov bude prebiehat’ po dobu U¢innosti Zmluvy. Instittcia a
Hlavny skuagajuci ukon&i spractivanie v deri splnenia Zmluvy alebo jej ukonéenia.
Tymto nie su dotknuté povinnosti Institicie a Hlavného skuajuceho uchovévat
spracivané Osobné udaje podla prislu§nych pravnych predpisov, ako pripadnych
Prevadzkovatel'ov.

Zmluvné strany sa zavizuji dodrziavat’ zasady lekarskej ml¢anlivosti vo vztahu
k Utastnikom klinickej $tudie a po celd dobu dodrZiavat svoje povinnosti podla
vsetkych Prislunych zakonov na ochranu Osobnych Gdajov v suvislosti so Zmluvou
a ochranou Osobnych tdajov Ugastnikov klinickej $tudie a élenov Timu klinickej
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13.3

13.4

13.5

13.6

13.7

$tadie (,,Dotknutych os6b*), pricom Spolo¢nost’ aj Institicia budd konat ako
Prevadzkovatelia v suvislosti so spraciivanim a ochranou tychto Osobnych tdajov.

Spolo¢nost’ aj Indtiticia musia zabezpedit dodrZiavanie vhodnych technickych a
organizaénych bezpe&nostnych opatreni pre ochranu Osobnych udajov Dotknutych
0s6b, ktoré spractivaji v stvislosti so Zmluvou.

IngtitGcia vymenuje kontaktni osobu, ktord bude odpovedat’ na vietky poZiadavky
Utastnikov klinickej $tudie a &lenov Timu klinickej $tudie uplatnené v suvislosti so
spractivanim ich Osobnych udajov v suvislosti so Zmluvou (,,Poziadavky Dotknutych
0s6b*). Institicia informuje Spolo¢nost’ a poZiada ju o asistenciu pri odpovedani na
Poziadavku Dotknutej osoby iba v pripade, Ze nebude schopnd zodpovedat
Poziadavku Dotknutej osoby bez informécii, ktoré méze poskytnut’ iba Spolo¢nost’.
Pokial je potrebné, aby Spolo&nost’ poskytla informacie Institucii, Institdcia informuje
Spolo¢nost’ do 3 dni od prijatia PoZiadavky Dotknutej osoby. Za tychto okolnosti
Spolo¢nost’ musi spolupracovat’ s Indtitiiciou, v sulade s prislu$nymi zdkonmi jej
poskytnut’ pozadované informécie a spravit’ prisluiné kroky, aby umoznila Intitdcii
odpovedat’ na PoZiadavku Dotknutej osoby. Institiicia poskytne Spolo¢nosti na zaklade
opravnenej Ziadosti akékolI'vek informacie a spravi akékol'vek kroky alebo poskytne
Spolo¢nosti asistenciu, ktord bude Spolognost’ pripadne vyZzadovat, za ufelom
zodpovedania PoZiadavky Dotknutej osoby.

V pripade PoruSenia vyZadujiceho oznamenie, Inititicia musi bez zbytoéného
odkladu, ato najneskér do 72 hodin po tom, &o sa o tejto skutonosti dozvedela,
oznamit’ poruenie ochrany Osobnych udajov prislu§nému dozornému organu. Pokial
toto Porusenie vyZadujice oznamenie predstavuje pre Dotknuté osoby vysoké riziko,
potom Institucia informuje tiez tieto Dotknuté osoby, avsak iba v pripade, Ze Institucia
neprijala i¢inné technické a organizatné bezpe&nostné opatrenia, ktoré by zabezpeili,
7e riziko pravdepodobne uZ nebude mat dosledky. InStiticia ozndmi
Spolo¢nosti akékolvek Porusenie vyZadujiice oznamenie najneskdr do 24 hodin po
tom, &o sa o takom Poruseni vyZadujucom oznamenie dozvedela.

Ostatné prava a povinnosti Spolo¢nosti

Osobné udaje mdzu byt poskytované iba zabezpeCenym spdsobom. Spolo¢nost’
poZiada o spracuvanie Osobnych Gdajov preukdzatelnym sp6sobom (pisomne alebo
e-mailom) a v neodkladnych pripadoch Gstne a nasledne tito Ziadost’ potvrdi pisomne
alebo e-mailom.

Spolo¢nost’ ma pravo pravidelne Ziadat’ informacie o stave ochrany Osobnych Gidajov
od Institacie a Hlavného skugajiceho, najmd o zmenéach v procesoch a systémoch
spracivania Osobnych udajov a o bezpeénostnych incidentoch tykajucich sa
Osobnych udajov. Spolo&nost’ tieZz moze vykonavat’ pravidelné kontroly u Institicie
a Hlavného sku3ajuceho.

Ostatné povinnosti Institicie a Hlavného skusajiceho
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Indtitucia a Hlavny skid$ajuci sa zavizujd, Ze budu spractiivat’ Osobné idaje len na
zéklade pokynov Spolo&nosti a pri spractivani budu dodrziavat’ postupy a sposoby
spracivania stanovené Zmluvou, vratane dodrziavania vSetkych potrebnych
bezpe&nostnych opatreni. V pripade, Ze budil poskytovat’ Osobné idaje Spolo¢nosti,
musi byt’ toto poskytnutie zabezpeené.

Indtiticia a Hlavny skusajiici sa zavdzuju, Ze umoZnia Spolonosti alebo jej
poverenému auditorovi vykonavat’ audity a in$pekcie spracivania Osobnych Gdajov
u Indtiticie a Hlavného skusajuceho a poskytnu Spolo¢nosti vetky informacie, ktoré
st potrebné na splnenie povinnosti podla prislugnych pravnych predpisov. Inititcia
a Hlavny skd3ajuci maju tieZ povinnost’ viest’ zdznamy o ¢innostiach tykajucich sa
spracuivania Osobnych idajov podl'a Zmluvy.

Indtitacia a Hlavny skidsajuici musia informovat’ Spolo¢nost’, Ze nie je mozné splnit’
jej ziadost, ak by bola v rozpore s ustanovenim Zmluvy alebo prislu$nymi pravnymi
predpismi.

Institucia a Hlavny sk(8ajuci sa zavézuju, Ze nezapoja do spractivania Osobnych
tdajov Ziadneho dal§ieho Sprostredkovatela bez predchadzajuceho suhlasu
Spolo¢nosti.

“13.8  Technické a organizaéné zabezpelenie ochrany Osobnych udajov

InstitGcia a Hlavny skusajici sa zavizuji, Ze budu udrZiavat také bezpefnostné
opatrenia, ktoré zabrania ndhodnému alebo neopravnenému poskytnutiu Osobnych
udajov, ich zmene, znigeniu, strate neopravnenym prenosom alebo neopravnenému
spracivaniu alebo zneuZitiu Osobnych udajov. Indtiticia a Hlavny skdsajuci prijmu
rovnaké bezpe&nostné opatrenia na ochranu Osobnych Gdajov, aké pouZzivaji pri
Osobnych udajoch, ktoré spracuvaji ako Prevadzkovatelia.

Intiticia a Hlavny skusajici sa zavizuju prijat’ najmi tieto bezpe¢nostné opatrenia:
zabezpelit’ priestory, v ktorych sa spractvaju a uchovavaji Osobné Gdaje, chranit’
pristup do informaénych systémov, v ktorych su spracivané Osobné Udaje, urcit’
poverenych zamestnancov na spracivanie Osobnych udajov, iba tito zamestnanci su
opravneni na pristup a spracuvanie Osobnych Udajov v stlade s ustanoveniami
Zmluvy, poudit’ o povinnosti zachovavat’ ml¢anlivost o Osobnych udajoch a o
bezpe&nostnych opatreniach svojich zamestnancov a d’al§ie osoby, ktoré v rémci
plnenia zdkonom stanovenych opravneni a povinnosti prichadzaju do styku s
Osobnymi udajmi u Ingtitucie alebo Hlavného skisajuceho, pravidelne $kolit’ svojich
zamestnancov v oblasti ochrany Osobnych udajov a testovat’ ich znalosti, v pripade
7e ich zamestnanci poru§ia povinnosti pri spracivani Osobnych udajov, vySetrit
vietky okolnosti, pravidelne testovat” a hodnotit’ i¢innost’ zavedenych technickych a
organizanych opatreni pre zaistenie bezpelnosti spracuvania Osobnych tudajov,
prijat’ pripadné dodatoéné technické opatrenia vieobecne uznavané ako bezpetnostné
opatrenie pre spractiivanie Osobnych udajov.

13.9 Zmluvné strany sa od¥kodnia, budi sa branit’ a vzajomne sa zabezpedia v stvislosti s
akymikol'vek zavdzkami, néarokmi, stratami, sudnymi spormi, rozsudkami a
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primeranymi pravnymi poplatkami vyplyvajucimi z akéhokol'vek porusenia,
nedbalosti, chyby alebo opomenutia prisluinych zavizkov v suvislosti s ochranou
Osobnych udajov podla Zmluvy, ktorych sa dopusti ind Zmluvna strana, jej
zamestnanci alebo subdodavatelia.

Institocia zabezpe&i, aby bol akykolvek zber Biologickych materidlov v ramci
Klinickej tadie vykonavany v sulade s Protokolom, informovanymi suhlasmi
Utastnikov klinickej $tudie a Prislusnymi zadkonmi a takym spdsobom, aby bola po
celti dobu zaistena bezpednost, integrita, kvalita a identita Biologickych materialov.

14. PRAVA NA PUBLIKACIU

14.1

14.2

14.3

Ingtiticia a Hlavny sku3ajuci budG opravneni zverejnit' vysledky alebo robit
prezentacie tykajuce sa Klinickej Studie spdsobom a za podmienok ako je uvedené
v tomto odseku 14. Ak je Klinicka $tudia sti¢astou multicentrickej klinickej $tudie,
Inititicia a Skd$ajuci nezverejnia vysledky Klinickej Stidie pokym nebude splnena
jedna z nasledovnych podmienok: (i) bude zverejnend primarna publikacia
z multicentrickej klinickej §tadie, (ii) nebude podana Ziadna primarna publikacia
z multicentrickej klinickej $tidie do dvoch rokov od uzatvorenia, zanechania alebo
ukontenia Klinickej 3tudie vo vSetkych Centrach klinickej 3tudie, alebo (iii)
Spoloénost’ pisomne potvrdi, Ze nebude publikovat’ Ziadnu primarnu publikaciu z
multicentrickej klinickej $tudie . VSetky takéto zverejnenia a prezentécie (i) musia byt
v sulade s akademickymi $tandardami a pokynmi International Committee of Medical
Journal Editors ICMJE), (ii) nesmi byt nepravdivé alebo zavadzajice, (iii) musia byt
v sulade s Prisluinymi zékonmi a (iv) nesmu byt uréené na komer&né ucely.

Institicia a/alebo Hlavny skugajici poskytne Spolonosti képie vietkych materidlov
vztahujtcich sa ku Klinickej $tudii, ktoré bud’ ma v umysle zverejnit (alebo predloZit
na zverejnenie) alebo ktoré majii byt predmetom prezentécie, a to najmenej tridsat
(30) dni pred zverejnenim, predloZenim na publikaciu alebo prezentéaciou.

Na Ziadost’ Spolo&nosti Inititucia a/alebo Hlavny skusajici:

14.3.1 nebude uvadzat alebo odstrani z navrhovanej publikdcie vietky Ddverné

informacie, chyby alebo nepresnosti; a

14.3.2 pozdrzi publikiciu, predloZenie materidlu na zverejnenie alebo prezentaciu na

14.4

dobu devitdesiatich (90) dni od datumu, kedy Spolo¢nost’ dostane material
uréeny na zverejnenie, aby umoZnil Spoloénosti prijatie takych opatreni, ktoré
povaZuje za nevyhnutné pre zachovanie svojich prav a/alebo ochranu svojich
Dovernych informacii.

Institicia a Hlavny skusajici musia uvadzat' vo vietkych publikaciach a prezentciach
vztahujticich sa ku Klinickej $tudii, k Dokumentacii klinickej $tudie, rovnako ako pri
spristupneni finan&nych informacii tykajucich sa Klinickej $tidie, toto ozndmenie:
., Tito neintervendnu klinicku 3tudiu sponzorovala spolodnost’ AstraZeneca®. Kopie
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14.6

14.7

vietkych publikacii a prezentacii tykajucich sa Klinickej Stidie, Dokumentacie
klinickej §tidie musia byt poskytnuté Spolo&nosti pri zverejneni alebo prezentacii
a Spolo&nost bude opravnena obstardvat’ kopie a distribuovat’ zverejnenie alebo
prezentaciu, ako bude povaZovat’ za vhodné.

S vyhradou ustanovenia &lanku 14.4 nesmie Ziadna Zmluvna strana uvadzat’ alebo inak
pouzivat’ nazov, ochrannii znamku, obchodné meno alebo logo akejkol'vek inej
Zmluvnej strany v Ziadnej publikacii, tlatovej spréave alebo propaga¢nych materialoch
tykajucich sa Klinickej $tidie bez predchadzajiceho pisomného suhlasu dotknutej
Zmluvnej strany; Spolo&nost ma pravo uvadzat' Indtitiiciu, Hlavného skudajuceho
a &lenov Timu Kklinickej §tudie pri zarad’ovani Ugastnikov klinickej $tudie alebo inych
konaniach stvisiacich s Klinickou $tudiou.

Spolotnost ma trvaly zavidzok ohl'adne transparentnosti a Indtitucia a Hlavny
skii¥ajici beri na vedomie asuhlasia, Ze Spolo¢nost zverejni Klinicku Stadiu
v registroch klinickych skugani a v databazach vysledkov klinickych skuSani
v prisluinom formate (okrem iného na www astrazenecaclinicaltrials.com) a/alebo
poskytne tieto vysledky Regulaénym tradom a v stlade s Prislu§nymi zakonmi.

Ak Spolo&nost’ Hlavnému skugajucemu ponikne (a ten s tym bude sthlasit), aby bol
autorom publikacie pripravovanej pod vedenim Spolo¢nosti, Hlavny skiSajuci bude
suhlasit’ s dodrziavanim akademickych $tandardov ICMIJE. Hlavny sku$ajici bude
riadit’, navrhovat a/alebo revidovat’ pripravovanu publikaciu, schvéli kone¢nil verziu
publikdcie na zverejnenie a plne zodpoved4 za jej obsah. Finan¢na podpora tohto
vyskumu Spolognostou, akykolvek iny finanény vztah so Spolotnost'ou ako aj
akykol'vek iny finangny vztah podla poZiadaviek Casopisu alebo kongresu bude
zverejneny v tejto publikacii. Akékolvek autorstvo, vytvéranie lekérskych textov,
¢lanky alebo logisticka podpora, ktoré Spolo&nost’ poskytne Hlavnému skusajicemu
alebo Inititicii, tykajlice sa zverejnenia, sa riadi pravidlami Spolo&nosti upravujucimi
zverejitovanie; d’al$ie informacie s dostupné na www.astrazeneca.com. Za takato
autorsku &innost’ nebude poskytnuta Ziadna odmena.

15. POISTENIE A ODSKODNENIE

15.1

15.2

15.3

Kazda zo Zmluvnych stran zabezpedi, Ze budu urobené prislu§né opatrenia vo forme
poistenia alebo dohdd o odSkodneni dostato¢né pre splneme jej povinnosti a zavéizkov
vyplyvajlicich z tejto Zmluvy a Prisludnych zdkonov, najmé vo&i Ucastnikom klinickej
studie vo veci $kody na zdravi vzniknutej z uasti na Klinickej $tudii .

Spolo&nost’ sa zavizuje, Ze odskodni Intiticiu a Hlavného skulajuceho za vietky
priame ndklady, naroky, zavizky, pokuty alebo vydavky (vritane primeranych
vydavkov na pravne zastipenie) (spolo¢ne ,,Straty*), vyplyvajice z alebo vzniknuté
v suvislosti s vykonavanim Klinickej $tudie .

Povinnost’ Spolo&nosti k od¥kodneniu podla &¢lanku 15.2 tejto Zmluvy neplati, ak
Straty vznikli z alebo sa vzt'ahuji k (a) akémukol'vek poruSeniu tejto Zmluvy alebo
Prisludnych zakonov zo strany Ingtitticie a/alebo Hlavného skuSajuceho, alebo (b)
akejkolvek nedbanlivosti, chybnej alebo nelplnej rady, neopatrnosti alebo
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umyselného konania alebo opomenutia zo strany Institucie, Hlavného skugajuceho
alebo ¢lenov Timu klinickej $tidie pri plneni zavizkov podla tejto Zmluvy. Povinnost
Spolognosti k odskodneniu podla &lanku 15.2 tejto Zmluvy sa dalej neuplatni
v pripade porugenia povinnosti Institucie alebo Hlavného skusajuceho podrla ¢l. 15.4
tejto Zmluvy.

Ak vznesie akikol'vek tretia osoba narok alebo ak oznadmi svoj zamer vzniest’ narok
vo¢i Ingtitacii alebo Hlavnému skugajiicemu, o ktorom sa mozno rozumne domnievat,
%e z neho pravdepodobne vznikne povinnost’ k vyssie uvedenému odSkodneniu (d'alej
len ,Narok®), Institiicia a/alebo Hlavny skidajici:

15.4.1 bude Spolo&nost’ pisomne informovat o Naroku, hned’ ako to bude mozne,

pritom jej ozndmi zndme podrobné vidaje o povahe Néroku;

15.42 neuzna vo vztahu k Naroku Ziadnu zodpovednost, neuzatvori dohodu alebo

urovnanie bez predchadzajiceho pisomného sthlasu Spolognosti, pri¢om takyto
sthlas nebude bezdovodne odoprety; a

15.4.3  urobi kroky, ktoré mdZe Spolo€nost’ rozumne poZadovat' na ugely obrany voéi

Naroku (vratane udelenia Spolognosti prava plne riadit’ a kontrolovat’ obranu
proti Naroku).

16. PRAVIDLA SPRAYANIA, TRANSPARENTNOST, , PROTIUPLATKARSKE
A PROTIKORUPCNE USTANOVENIA A KONFLIKT ZAUJMOV

16.1

16.2

16.3

Zmluvné strany zabezpetia, Ze ony samy ani nikto z &lenov ich manaZmentu alebo
zamestnancov, priamo ani nepriamo, neponiknu, nevykonaju, neprijmt ani nebudu
pozadovat’ Ziadne Platby alebo Prevody hodndt &i uz v prospech alebo od Ziadnej
uradnej & akejkolvek inej osoby, ktoré maji ovplyvnit’ alebo by sa mohlo mat’ za to,
Ze ovplyviiuju akékolvek rozhodnutie pre ziskanie alebo udrZanie si obchodu, ziskanie
neprimeranej vyhody alebo maju spdsobit, aby takato uradna alebo ind osoba
vykonavala funkciu v rozpore s akymkolvek zakonom, pravidlom alebo predpisom,
okrem iného vratane uplatkov, provizii a odmien za urychlenie vybavenia.

Indtiticia a Hlavny skusajici zarudujt, Ze sa Institucia ani Hlavny skiSajuci ani Ziaden
z &lenov Timu klinickej $tadie nedopustili Ziadneho konania, ktoré malo alebo by
mohlo mat’ za nasledok odstidenie za trestny &in, ani nie s v si€asnosti vylu¢eni
z Gasti na Klinickej $tudii, nie je im pozastavené pravo U¢asti na fiom a ani inak nie
su nespdsobili zadastnit' sa Klinickej Studie a/alebo vladnych zdravotnickych
programov v akomkol'vek 3tate. Inititicia a Hlavny skosajuci budi Spolo¢nost’
okamzite informovat’ v pripade, ?¢ sa dozvedia o tom, Ze Indtiticia alebo Hlavny
skagajuci alebo niektory &len Timu klinickej Stidie s vySetrovani akymkol'vek
Regulaénym Gradom.

Intiticia potvrdzuje a suhlasi (a je zodpovedna za to, Ze ziska shlas od vietkych
¢lenov Timu klinickej §tudie), Ze Spolognost a/alebo jej Pri¢lenené osoby mézu
uchovavat', pouZivat a zverejiiovat’ informacie (vratane osobnych tdajov) o Hlavnom
skugajucom a &lenoch Timu klinickej $tudie a o urgitych Platbach alebo Prevodoch

17(22)




Zmluva o vykonani neinterventnej klinickej Stadie s Indtiticiou a Hlavnym skagajticim
Kaod neinterventnej klinickej Stidie: D7990M 00001
Cislo Centra neintervenénej klinicke) Stadie: 6704

16.4

hodndt, ktoré im boli poskytnuté v savislosti s Klinickou $tudiou, tak ako to je
poZadované Prislusnymi zdkonmi. Intiticia a Hlavny skasajuci vyhlasujui, Ze Hlavny
skiiSajici ani akykol'vek ¢len Timu klinickej $tudie nema protichodné zavizky alebo
zékonné prekazky a/alebo nema Ziadne finan¢né, zmluvné ani akékol'vek iné zaujmy
na vysledku Klinickej 3tadie, ktoré by mohli zasahovat’ do vykonavania Klinickej
Stidie alebo ktoré by pravdepodobne mohli mat’ vplyv na spol'ahlivost, spravnost
aucelenost’ udajov vytvorenych v Klinickej $tadii . Hlavny skiaZajici bude
informovat’ Spolo¢nost’ okamZite, ako sa dozvie o existencii akejkol'vek finan¢nej
dohody alebo zadujmu medzi Hlavnym ska3ajiicim a Spoloénost’ou.

Ak potas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej ukon&enia Hlavny
skusajuci (i) sa pripoji k alebo bude mat’ Gigast’ v akomkol'vek orgéne, ktory stanovuje
liekopisy alebo pripravuje klinické smernice alebo (ii) mé alebo bude mat’ Gdast’ na
akomkol'vek rozhodnuti alebo odporu€ani tykajicom sa prijatia akychkolvek
produktov Spolo¢nosti alebo jej Pri¢lenenych osob ku klinickému pouZitiu
v akomkol'vek zdravotnickom zariadeni, bude Hlavny skugajaci povinny informovat
takyto organ o existencii a charaktere tejto Zmluvy abude dodrZiavat povinnosti
a postupy tykajiice sa poskytnutia informacii stanovené takymto organom.

17. TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

17.1

17.2

Tato Zmluva zostdva v €innosti do (a) skonenia alebo predéasného ukonlenia
Klinickej $tudie, Uzavretia Centra klinickej $tudie, prijatia kompletnej Dokumentécie
klinickej Studie Spolo&nostou a splnenia zavizkov Zmluvnych stran vyplyvajucich
z Protokolu alebo (b) pred¢asného ukondenia v stlade s touto Zmluvou.

Ktorakol'vek Zmluvna strana moZe kedykol'vek odstipit od tejto Zmluvy s okamzitym
u€inkom pisomnym ozniamenim doru¢enym vietkym ostatnym Zmluvnym stranam,
ak:

17.2.1  sa z rozumnych, pisomne uvedenych dévodov domnieva, ze by Klinicka $tudia

mala byt ukon&ena v zdujme zdravia, bezpe&nosti a blaha Ugastnikov klinickej
stadie ;

1722  sa ktordkol'vek Zmluvna strana alebo ktorykolvek zjej zamestnancov,

zastupcov alebo subdodéavatelov dopusti akéhokol'vek konania uvedeného
v Elanku 16.1 tejto Zmluvy alebo akéhokol'vek priestupku podla platnych
zakonov o transparentnosti alebo protikorupénych zdkonov vo vztahu k tejto
Zmluve alebo Klinickej $ttdii alebo akéhokol'vek porugenia zaruky poskytnutej
v &lanku 16.2 tejto Zmluvy;

17.2.3  sa ktordkol'vek Zmluvna strana dopusti zavazného porusenia akychkolvek

svojich povinnosti vyplyvajicich ztejto Zmluvy anezabezpe&i napravu
takéhoto porusenia (pokial’ je to mozné) do tridsiatich (30) dni od pisomnej
vyzvy Zmluvnej strany, ktora sa porusenia nedopustila; alebo

17.2.4  je urobeny akykolvek krok, Ziadost, nariadenie, postup alebo menovanie

akoukol'vek druhou Zmluvnou stranou alebo ohladne akejkol'vek druhej
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17.3

17.4

17.5

17.6

Zmluvnej strany z dévodu jej platobnej neschopnosti, exekicie, vyrovnania ¢i
dohody s verite'mi , zru$enia, zaniku, spravy (nutenej aj inej) alebo konkurzu
alebo redtrukturalizacie, oddlZenia alebo reorganizacie &i likvidacie, ak takato
Zmluvna strana nie je schopna hradit’ svoje dlhy alebo ak ddjde k akejkol'vek
udalosti, ktora podla platného prava akejkol'vek jurisdikcie, ktorej je
podriadend, ma uginok podobny u&inku akejkolvek zudalosti uvedenych
v tomto ¢lanku 17.2.4 tejto Zmluvy.

Spolo¢nost’ mdze okamzite ukon&it” alebo pozastavit’ Klinicku $tudiu a/alebo ukongit’
tito Zmluvu z akéhokol'vek dévodu na zaklade pisomnej vypovede bez vypovednej
lehoty danej Institacii a Hlavnému skusajicemu.

Spolo¢nost’ nebude zodpovedna vodi Institucii alebo Hlavnému skuSajicemu
za iadne poplatky, Ghrady alebo iné nahrady ani za akékolvek straty, naklady,
pohlPadavky alebo ¥kody vzniknuté, priamo alebo nepriamo, ztakého ukonlenia.
S vynimkou ukonlenia tejto Zmluvy v dosledku nenapraveného porudenia tejto
Zmluvy zo strany Institicie alebo Hlavného skusajiceho Spolo¢nost’ po prijati faktir
a inych podkladov uhradi Institucii a/alebo Hlavnému skudajiicemu vietky naklady
vzniknuté a splatné do datumu ukon&enia a vietky nezruiteIné néklady, ku ktorym sa
dand Zmluvna strana zaviazala pred vypoved'ou, a to za podmienky, Ze takéto zavizky
si primerané a Ze nevyhnutne vznikli Indtiticii alebo Hlavnému ski$ajicemu pri
vykonavani Klinickej $tidie pred datumom ukon&enia aZe boli dohodnuté so
Spolo¢nostou.

Po ukone smerujiicom k ukon&eniu tejto Zmluvy:

17.5.1 Zmluvné strany podniknii vietky rozumné kroky pre minimalizaciu

akychkol'vek t'azkosti alebo ujmy U&astnikov klinickej $tudie; a

17.5.2 Institucia a Hlavny skdsajici:

17.5.2.1 okamzite ukondia zarad’ovanie Utastnikov klinickej 3tudie
do Klinickej tudie; a

17.5.2.2 okamzite poskytni Spolo&nosti kompletni Dokumentéciu
klinickej $tadie (s vynimkou tej, ktort su povinni uchovavat' podla
Prislusnych zékonov a/alebo tejto Zmluvy aj po jej ukonéeni),
Déverné informécie Spolo¢nosti a vietky Materidly poskytnuté
Spolo&nost’ou v suvislosti s Klinickou $tidiou.

Nizgie uvedené &lanky platia aj po ukonéeni tejto Zmluvy, a to v rozsahu, ktory je
nutny pre zachovanie prav a povinnosti v nich upravenych: Clanok 4.2.12
(Zodpovednost' Hlavného skusajiceho), Clanok 6 (Materidly); Clanok 7
(Dokumentécia klinickej $tadie); Clanok 8 (Monitorovanie aaudit zo strany
Spolo¢nosti); Clanok 9 (Inspekcia zo strany Regulatnych Gradov); Clanok 10
(Platby) ohFadne akychkolvek prav na platbu pred ukon¢enim Zmluvy; Clanok 11
(Dugevné vlastnictvo); Clanok 12 (Ddverné informacie); Clanok 13 (Osobné udaje
a Biologické materialy); Clanok 14 (Prava na publikaciu); Cléanok 15 (Poistenie
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a odskodnenie); Clanok 16 (Pravidla spravania, transparentnost’, protigplatkarske
a protikorup&né ustanovenia a konflikt zdujmov); Clénok 17 (Trvanie a ukon&enie
zmluvy); a Clanok 18 (V3eobecné ustanovenia).

18. VSEOBECNE USTANOVENIA

18.1

18.2

18.3

18.4

Vys§ia moc — Ziadna Zmluvna strana nebude zodpovedna za akékolvek omeskania
alebo neplnenie svojich povinnosti podl'a tejto Zmluvy, ktoré je spdsobené Udalostou
vy88ej moci. V pripade, Ze u Zmluvnej strany dojde k takému omeskaniu, alebo jej
bude znemoznené plnenie jej povinnosti, tdto Zmluvna strana: (i) bude o takomto
omeskani alebo znemozZneni plnenia pisomne informovat’ ostatné Zmluvné strany
hned’, ako to bude mozné, pri¢om uvedie datum, kedy k omeskaniu alebo znemozneniu
plnenia doSlo aich rozsah, pri¢inu omeskania alebo znemoznenia plnenia
a predpokladany &as trvania; (ii) vynaloZi primerané usilie na zmiernenie nasledkov
omedkania alebo znemozZnenia plnenia povinnosti podl'a tejto Zmluvy; a (iii) bude
pokragovat’ v plneni svojich povinnosti hned’ ako to bude moZné po odstraneni pri¢iny
omeskania alebo znemoZnenia plnenia.

Postiipenie subdoddvky — Hlavny skd$ajuci a Institicia nesmie postupit’, poverit’
subkontrahovat’, udel'ovat sublicencie alebo inak prevadzat’ a postupovat’ Ziadne svoje
prava a povinnosti vyplyvajice ztejto Zmluvy bez predchadzajuceho pisomného
suhlasu ostatnych Zmluvnych strdn. Spolo&nost’ je oprdvnena postupit’, poverit,
subkontrahovat, poskytnit’ sublicencie alebo inak previest’ a postupovat’ svoje prava
a povinnosti vyplyvajlce z tejto Zmluvy na akikolvek Pri¢lenenti osobu, externych
poskytovatel'ov sluZieb, napr. zmluvné vyskumné organizécie, ktoré Spolo&nosti
pomahaju pri vedeni a monitorovani Klinickej $tudie, a na akéhokol'vek nastupcu,
ktory ma podiel na vSetky alebo podstatné &asti podnikatel’'skej ¢innosti, na ktord sa
tato Zmluva vztahuje. Spolo¢nost’ ma pravo vykonavat niektoré alebo vsetky svoje
zavidzky auplatiovat’ niektoré alebo vSetky svoje prava podla tejto Zmluvy
prostrednictvom akejkol'vek z jej Pri¢lenenych os6b. Akékol'vek postiipenie v rozpore
s touto Zmluvou bude neplatné.

Neexistencia spolo€enstva — Ziadna skuto&nost’ uvedena v tejto Zmluve nevytvara ani
sa nema za to, Ze vytvara spologenstvo, spoloény podnik, spolok, spolo¢nost’, vztah
zamestndvatel'a/zamestnanca, ani akykol'vek iny vzt'ah medzi Zmluvnymi stranami
okrem zmluvného vztahu vyslovne zakotveného v tejto Zmluve.

Vzdanie sa/zrieknutie sa — Ziadna netinnost’ alebo omeskanie akejkol'vek Zmluvnej
strany pri uplatiovani akéhokol'vek prava alebo opravného prostriedku v sulade
s touto Zmluvou alebo zo zdkona nezaklada vzdanie sa/zrieknutie sa tohto (alebo
akéhokol'vek iného) prava alebo opravného prostriedku, ani nebrani alebo
neobmedzuje jeho d’al§ie uplatiiovanie. Okrem toho, jednorazové alebo &iasto&né
uplatnenie takéhoto prava alebo opravného prostriedku nebude branit alebo
obmedzovat' d’alSie uplatiiovanie tohto (alebo akéhokolvek iného) prava alebo
opravného prostriedku.
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18.5

18.6

18.7

18.8

18.9

18.10

18.11

18.12

18.13

Vyklad — Zmluvné strany uznévaji a potvrdzuju, Ze posudili, prerokovali a spolo¢ne
vypracovali navrh tejto Zmluvy a Ze by mala byt’ tdto Zmluva vykladana bez ohl'adu
na Zmluvnu stranu alebo Zmluvné strany zodpovedné za jej vyhotovenie.

Neplatnost’ — Ak bude niektoré ustanovenie tejto Zmluvy oznadené akymkol'vek
stidom alebo inym prislusnym orgédnom v plnej miere alebo &iastodne za nezikonné,
neplatné alebo nevymahatelné, bude tito Zmluva aj nadalej platna, pokial’ ide o jej
ostatné ustanovenia, a pokial to bude mozné, budi 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 vymahatelné.

Rozpornost’ — V pripade akéhokol'vek rozporu medzi touto Zmluvou a Protokolom
budu mat’ podmienky Protokolu prednost vo veci vykonavania Klinickej $tudie
a s tym spojeného zaobchadzania s Ugastnikmi klinickej stadie ; vo vietkych ostatnych
ohl’adoch budu rozhodujlice podmienky tejto Zmluvy.

Ozndmenia — V3etky ozndmenia dané ktoroukol'vek Zmluvnou stranou podra tejto
Zmluvy alebo v suvislosti s lou musia byt v pisomnej forme a budi: (a) doruéené
osobne alebo kuriérom; (b) zaslané predplatenou doporu&enou postou na dorudenku;
alebo (c) zaslané faxom alebo e-mailom na adresy uvedené v zahlavi tejto Zmluvy
alebo na také adresy alebo &isla, ktoré si Zmluvné strany priebeZne ozndmia. Ma sa
za to, Ze oznamenia zaslané v sulade s tymto ¢lankom 18.8 boli doru&ené, (i) pokial
boli dorucené osobne alebo kuriérom, predanim na vy$3ie uvedenej adrese; (ii)
v pripade zaslania po3tou tri pracovné dni po odoslani; (iii) v pripade zaslania faxom
alebo e-mailom prenesenim.

Uplna zmluva — Této Zmluva spolu s Prilohami (v$etky st uvedené v odkazoch)
predstavuje Uplnii dohodu medzi Zmluvnymi stranami, ¢o sa tyka predmetu tejto
Zmluvy, a nahradza vetky prechadzajuce zmluvy tykajice sa rovnakého predmetu.

Dodatky — Akykol'vek dodatok alebo zmena tejto Zmluvy musi byt’ v pisomnej forme.

Rovnopisy — Tato Zmluva je vyhotovena v dvoch alebo viacerych rovnopisoch,
z ktorych kazdé ma platnost’ originalu a spolu predstavujli jeden a ten isty dokument.

Rozhodné pravo — Tato Zmluva a vietky spory alebo naroky vzniknuté na zéklade
alebo v suvislosti s fiou alebo jej predmetom (vratane mimozmluvnych sporov alebo
narokov) sa budd riadit’ a budti vykladané v sulade so zdkonmi Slovenskej republiky,
s vyhradou koliznych noriem. Zmluvné strany sa neodvolatelne dohodli, e sudy
Slovenskej republiky majii vyluéni sidnu pravomoc urovnania sporu alebo naroku
vyplyvajiceho zo Zmluvy alebo vzniknutého v stvislosti s touto Zmluvou alebo jej
predmetom (vratane mimozmluvnych sporov alebo narokov).

Dokumenticia a komunikdcia — Spoloénost’ a Institicia tymto prehlasujii, Ze ich
prisludni zamestnanci, pracovnici &i zdstupcovia dostatoéne rozumeji slovenskému,
¢eskému aj anglickému jazyku, takZe v ramci plnenia tejto Zmluvy méZu komunikovat
a prijimat’ aktkolvek kore$pondenciu, dokumenticiu & iné pisomnosti v
ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. Hlavny skugajuci tymto prehlasuje, Ze on sam i
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Jeho prislusni zamestnanci, pracovnici &i zastupcovia a ¢lenovia Timu klinickej $tudie
dostatotne rozumeju slovenskému, Seskému aj anglickému jazyku, takZe v ramci
plnenia tejto Zmluvy méze komunikovat' a prijimat’ akukol'vek kore$pondenciu,
dokumentaciu Ci iné pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze v pripade moZného neporozumenia konkrétnej &asti textu bez
zbyto¢ného odkladu tito skutodnost’ druhej strane oznami a spoloéne potom
nezrozumitePny text objasni. Zmluvné strany sa dohodli, Ze akéakol'vek
koreSpondencia, dokumentacia ¢i ind pisomnost’ v ktoromkol'vek z vysSie uvedenych
troch jazykov bude povaZovana za doruenu okamihom jej faktického doruéenia, a to
bez ohladu na pripadné vysSie uvedené rieSenie neporozumenia &asti textu.

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE

UVEDENE.
AstraZeneca AB, organizaéna zlozka Nemocnica s poliklipikou Brezno, n.o.
5ﬂ 4/92/ S & JQok]
Podpis * Détum Podpis Datum
Meno: PharmDr. Zdenko Nouzovsky Meno: Ifig. Jaroslav Macejovsky
Titul:  Associate Director SMM (na Titul: Riaditel

zaklade plnej moci)

Hlavny skuSajici

4 S",%Z’]

Podpis
Meno:

Titul:

Datum

MUDr. Cubomir Antalik

Hlavny skusajuci

Za spravnost: Déatum: 204, 1027 Podpis: B,

RNDr. Agnesa Czibulova
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PRILOHA A — DEFINICIE

»Biologické materidly* znamena akékol'vek I'udské biologické materialy vratane, av§ak nielen,
krv, telesné tkaniva, plazma a iny material obsahujtci l'udské bunky.

»Centrum klinickej $tidie* su priestory, kde prebiehaju ¢innosti vzt'ahujtce sa ku Klinicke;j
studii, ako je Specifikované v Protokole. Adresa Centra klinickej $tudie je uvedena v Prilohe C/
Vybavenie, zaznamy a zdroje (Clanok 1. Planované zarad’ovanie Uastnikov klinickej $tudie).
Centrum klinickej $tadie sluzi tieZ ako konzultaéné miesto, kde Hlavny skusajuci poskytne
Utastnikom klinickej §ttdie vietky podrobné informécie o Klinickej $tudii.

»2Dokumentacia klinickej $tidie” znamena vsetky zdznamy, uéty, poznamky, spravy, data
a komunikéciu s Etickou komisiou (podanie, schvalovanie a spravy o priebehu Klinickej
§tudie), zhromazdené, vytvorené alebo pouzité v shvislosti s Klinickou S$tddiou, & uz
v pisomnej, elektronickej, optickej alebo inej podobe, vratane vSetkych zaznamenanych
pdvodnych pozorovani a zdznamov klinickych ¢innosti, ako s Zaznamy o pacientovi a vietky
d’alSie spravy a zaznamy nevyhnutné pre hodnotenie a rekonstrukciu Klinickej $tudie.

,2Dusevnym vlastnictvom® sa rozumeji v8etky prava vzt'ahujice sa k my§lienkam, vzorcom,
vynalezom, objavom, know-how, datam, databdzam, dokumentacii, sprdvam, materialom,
zapisom, vzorom, po&itaovému softvéru, procesom, principom, metédam, technikam a inym
informaciam, vratane patentov, ochrannych znamok, servisnych znac¢iek, obchodnych nazvov,
zapisanych priemyselnych vzorov, prav k priemyselnym vzorom, autorskych prav
a akychkol'vek prav alebo vlastnictvu podobnych niektorému zvys$ie uvedenych, ato
v akejkol'vek Casti sveta, ¢i uz su 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 Gdaje v akejkol'vek forme, ktoré
st ozndmené alebo inak vstipia do drZania Zmluvnej strany, priamo alebo nepriamo,
v dosledku tejto Zmluvy, a ktoré su dovernej alebo vlastnickej povahy (vratane, nie vSak
vyhradne, Dokumentacie klinickej $tudie, vSetkych informacii tykajicich sa obchodnych
zalezitosti, ¢innosti, vyrobkov, procesov, metodiky, vzorcov, planov, zamerov, projekcie,
know-how, Du§evného vlastnictva, obchodného tajomstva, trhovych prileZitosti, dodavatel'ov,
zédkaznikov, marketingovej &innosti, predaja, softvéru, pocitaovych a telekomunikaénych
systémov, nakladov a cien, miezd, uétovnictva, financif a personalu).

,Eticka komisia“ je nezavisla institucionalna, regionalna, narodna alebo nadnarodna komisia
alebo kontrolny organ, ktorého zodpovednostou je zabezpeCovat’ ochranu prav, bezpeénost’
a blaho Ukastnikov klinickej $tudie a ktory je zodpovedny za posidenie a vydanie stanoviska
k Protokolu, vhodnosti skiisajiceho/ skudajicich a Centra/Centier klinickej §tadie, dokumentov
a met6d pouzivanych pri zarad’ovani Ugastnikov klinickej §tidie a formularov informovaného
suhlasu.

~Hlavny skiifajici“ je osoba uvedend v tejto Zmluve, ktorej tlohou je viest a koordinovat’
Klinicku $tudiu v mene Institacie, alebo ind osoba, ktor ako nahradu za Hlavného skagajuceho
na zéklade vzajomnej dohody ustanovia na tento u€el Zmluvné strany.
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,In§titacia“ je Institacia vratane vietkych jej zamestnancov, €lenov Timu klinickej §tudie,
Statutarov, zastupcov, &lenov riadiacich organov, zmluvnych partnerov a zastupcov Institicie.

,.Klinicka §tadia‘“ je klinicka §tddia, ako je §pecifikované na prednej strane tejto Zmluvy a ako
je d'alej $pecifikované v Protokole.

,Materialy“ sa rozumeju akékolvek materidly, dokumenty, data, softvér a informacie
poskytnuté priamo alebo v mene, alebo zakipené na naklady Spolo¢nosti v suvislosti
s Klinickou $tadiou, ako je opisané a uvedené v Protokole a v tejto Zmluve.

,,;Osobné udaje* su akékol'vek informacie tykajuce sa identifikovanej alebo identifikovateInej
fyzickej osoby (,,Dotknuta osoba*); identifikovatel'na fyzicka osoba je osoba, ktoru je mozné
identifikovat’, priamo alebo nepriamo najmi odkazom na identifikator, ako je meno,
identifikatné &islo, lokalizaéné Udaje, online identifikator alebo odkazom na jeden ¢i viaceré
prvky, ktoré su $pecifické pre fyzicku, fyziologicku, geneticku, mentilnu, ekonomicku,
kultirnu alebo sociainu identitu tejto fyzickej osoby.

,,Platbou alebo Inou finanénou nihradou“ sa rozumie priamy alebo nepriamy prenos
¢ohokol'vek hodnotného, &¢i uz v hotovosti alebo v naturaliach v suvislosti s vyvojom alebo
predajom liegivych pripravkov. ,,Hodnotou* sa rozumie stanovitelnd ekonomicka hodnota
na otvorenom trhu. Priama Platba alebo ind finanéna nahrada je ta/ten vykonana/y priamo
platcom v prospech prijemcu. Nepriama Platba alebo in4 finan¢na nhrada je td/ten vykondvana
tretou stranou v mene platcu v prospech prijemcu, kde identita platcu je prijemcovi znama alebo
nim moéZze byt identifikovana.

,,Poruienie ochrany osobnych udajov* je porufenie bezpecnosti, ktoré vedie k ndhodnému
alebo nezakonnému zni¢eniu, strate, zmene alebo neopravnenému poskytnutiu Osobnych
udajov, ktoré sa prenasaji, uchovavaji alebo inak spracivaji, alebo neopravneny pristup k
nim.

»Porufenie vyZadujice oznamenie“ je PoruSenie ochrany osobnych tdajov v sivislosti
s akymikol'vek Osobnymi Gdajmi Ulastnikov klinickej tidie alebo &lenov Timu klinicke;
Studie, ktoré su spracuvané v suvislosti so Zmluvou a je pravdepodobné, Ze toto poruSenie
predstavuje ohrozenie prav a slobdd Dotknutej osoby.

,Poziadavka Dotknutej osoby* znamena poZiadavku Utastnikov klinickej §tudie a &lenov
Timu klinickej $tidie uplatnent v suvislosti so spracivanim ich Osobnych udajov v suvislosti
s touto Zmluvou.

,,Protokolom* sa rozumie protokol Klinickej $tidie, ktory bol schvaleny prislusnou Etickou
komisiou a ktory opisuje Klinickd §tidiu, vratane vSetkych dodatkov k nemu, na ktorych sa
Zmluvné strany mozu priebeZzne pisomne dohodnut’.

%

Previdzkovatel™ je fyzicka alebo pravnicka osoba, verejny urad, agentira alebo iny organ,
ktory samostatne alebo spolo¢ne s inymi stanovuje Gcely, spdsoby a prostriedky spracuvania
osobnych udajov.
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»Pri¢lenena osoba“ je podnikatel’sky subjekt, ktory priamo alebo nepriamo prostrednictvom
jedného alebo niekol’kych prostrednikov kontroluje Zmluvnu stranu, je fiou kontrolovany alebo
je pod spoloénou kontrolou s fiou, pri€om vyrazom ,.kontrola sa v pripade spolo€nosti rozumie
priame alebo nepriame drZanie 50% alebo vicsieho podielu na hlasovacich pravach v takej
spolo¢nosti, a v pripade partnerstva pravo na podiel vaesi nez polovica majetku, alebo podiel
vacsi nez polovica prijmov partnerstva.

,Prislusné zikony* znamenaju vietky prislu§né medzinarodné, narodné, regionéine a miestne
zakony, pravidla, predpisy a pokyny, vratane, nie vSak vyhradne, pravidiel Regulaénych
tradov, anariadenia, rozhodnutia a kédexy (vratane akejkol'vek upravy alebo opitovného
uzakonenia takého predpisu) vzt'ahujiuce sa ku Klinickej $tadii, a ¢innostiam alebo vztahom
v ramci tejto Zmluvy, vratane spravnej klinickej praxe, a vSetky vSeobecne uznavané normy
spravnej laboratérnej praxe a spravnej klinickej praxe a spravnej lekarskej praxe.

»Regulaénym tdradom“ sa rozumie akykol'vek medzinarodny, narodny, regiondlny alebo
miestny organ, urad, oddelenie, in§pekcia, minister, radnik ministerstva, parlament, verejna
alebo $tatutarna osoba (¢i uZ autonémna alebo nie) akejkol'vek vlady akejkol'vek krajiny, ktora
ma jurisdikciu nad ktoroukol'vek z &innosti zamyslanou touto Zmluvou, Klinickou $tidiou
alebo Zmluvnou stranou.

»Splnomocnenec je osoba, pisomne poverena Spolo¢nostou, ktord vykonava vo vzt'ahu ku
Klinickej §tadii ¢innosti v mene Spoloénosti a ktora moZe zahfiiat’ Prilenent osobu.

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

"Sprostredkovatel™ je fyzické alebo pravnicka osoba, organ verejnej moci, agentura alebo iny
subjekt, ktory spractiva osobné udaje v mene Prevadzkovatel’a.

(13

»Tim klinickej Stidie “ zahffia vietkych skuSajucich, spoluskudajucich, zamestnancov,
agentov/zastupcov, §tudentov, subdodavatel'ov a ostatnych, ktorych Institucia a/ alebo Hlavny
skusajuci zapojil do vykonavania Klinickej $tudie, vratane vetkych takych osdb v Centre
klinickej §tadie .

,Utastnik Kklinickej ¥tidie” je osoba zaradena do Klinickej $tudie v silade s Protokolom
a Prislu$nymi zakonmi.

,Udalost’ou vy$§ej moci“ sa rozumie akakol'vek okolnost’ mimo rozumnu kontrolu Zmluvnej
strany, vratane vojny alebo iného pdsobenia vojenskych sil, terorizmu, vzbury, povstania,
sabotaZe, vandalizmu, havarie, poZiaru, povodne, inej vy§$ej moci, $trajku, blokady alebo inych
pracovnych sporov (€i uz budua alebo nebudu zahtiat’ zamestnancov prislusnej Zmluvne;j strany)
alebo legislativneho alebo administrativneho zasahovania, ktorej nebolo mozné zabranit’ alebo
ju zmiernit’ uplatnenim primeranej starostlivosti tejto Zmluvnej strany.

,UKkon¢enim Klinickej $tiidie* sa rozumie datum vydania Spravy o Klinickej §tadii (Clinical
Study Report) oznameny Spolo¢nost’ou.
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suzavretim Centra klinickej $tadie” sa rozumie datum, kedy Hlavny skisajuci dostane
od Spolo&nosti spravu o uzavreti Centra klinickej $tudie.

nZavaZna neZiaduca udalost™ bude mat’ vyznam, ako je uvedené v Protokole.
»Zaznamy o pacientovi“ predstavuji databazu uréenui na zaznamenéavanie vietkych

informécii, ktoré si hlasené Spolo&nosti o kazdom Utastnikovi klinickej §tudie, ako vyzaduje
Protokol.
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Koéd neinterventnej klinickej Stadie: D7990M 00001
Cislo Centra neintervenénej klinickej dtadie: 6704

PRILOHA B — ODMENA INSTITUCII

Odmena bude uhradena za uplne dokongenu, plne zdokumentovanu apodla Protokolu
vykonanu navitevu spravne zaradenych Ugastnikov klinickej Studie.

V stlade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolo¢nost’ bude uskuto¢tiovat’ platby
podra tejto Zmluvy len ak sa preukaze, Ze sluzby, za ktoré sa ma platit’, boli skutoéne vykonané.

Institacia berie na vedomie, Ze Spolo¢nost’ bude postupovat’ podl'a zékona €. 362/2011 Z.z.
O liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskor3ich predpisov a podla Metodického
pokynu ,,Vydavky na propagiciu, marketing a na pefiazné a nepetiazné plnenia® vydancho
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo&nost bude informovat’ NCZI o
vietkych vydavkoch na propagaciu, marketing a na peiiazné a nepefiazné plnenia poskytnutych
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti priamo alebo
nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Institucia sa zavizuje takisto postupovat’ podl'a vy3Sie
uvedeného metodického pokynu a zdkona o liekoch a poskytnut’ Spolo€nosti potrebni
sGdinnost’ a stvisiace informécie, a to najmi v pripade, ak by Inititiicia vystupovala ako tretia
osoba, prostrednictvom ktorej je zdravotnickemu pracovnikovi alebo inému poskytovatelovi
zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vys3ie uvedené petiazné alebo nepefiazné plnenie od
Spoloénosti.

1. Odmena za jedného Utastnika klinickej §tidie

Navsteva 1: 60,- EUR bez DPH

Celkova odmena za U¢astnika klinickej $tidie, 60,- EUR bez DPH
ktory bol zaradeny do Klinickej Stadie
a absolvoval NavS§tevu ¢. 1:

2. Paufalne poplatky
Archivaény priplatok 500,- EUR bez DPH
3. Iné poplatky
Platba za vykonanie testu HbA 1c (glykovany hemoglobin) 10, - EUR bez DPH/test

pfi navsteve |
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4. ZniZenie odmeny, pokuty

Ak Hlavny skugajici/€len Timu klinickej $tudie nedodrzi zarad’ovacie a/alebo vylucovacie
kritéria stanovené Protokolom a nespravne zaradi Ucastnika klinickej Studie, bude takyto
Utastnik klinickej $tudie z Klinickej $tidie vyradeny a odmena za uskutoénent névstevu
nebude zaplatend. Rovnaky postup sa uplatni pri odmene za Ugastnikov klinickej $tadie,
u ktorych Hlavny skusajuci/Slen Timu klinickej $tudie nedodral podmienky stanovené
Protokolom, a preto u nich nie je mozné vyhodnotit’ primérnu premennu (primary variable).

V pripade, ze Hlavny skudajuci/tlen Timu klinickej $tudie nedodri terminy a podmienky
hlasenia Zavaznych neZiaducich udalosti (Serious Adverse Event) uréené Protokolom a
pravnymi predpismi Slovenskej Republiky, Spolo¢nost’ si méze uplatnit’ za kaZdu nespravne
nahlasent Zavaznu neziaducu udalost zmluvnii pokutu vo vyske 100,- EUR. Zmluvna pokuta

bude odpoc¢itana od vyslednej odmeny.

5. Platobné podmienky

Prijimatel’ platby:

Cislo G&tu a kod banky v tvare
IBAN:

Fakturaéné udaje Spolo¢nosti:

Faktiry sa budu zasielat’ Spolo&nosti
na adresu:

Vyplatné terminy:

Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.,
Banisko 273/1, Brezno 977 01,

1CO: 31908969

DIC: 2021607687, IC DPH: SK2021607687

SK20 1100 0000 0026 2077 8736

AstraZeneca AB, 151 85 Sadertilje, Sweden

ICQ: 31802877
DIC: 2021499480

IC DPH: SK2021499480
Bankové spojenie: 2002110018/8130
IBAN: SK88 8130 0000 0020 0211 0018

AstraZeneca AB, 0.z,
Lazaretska 12
811 08 Bratislava

kontaktna osoba: Hana Dibalova

Spolo¢nost’ uhradi za riadne a véas poskytnuté plnenie
podra tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendérny polrok
spdtne za sluzby, ktoré boli v danom kalend4rnom
polroku uZ skutoéne a riadne poskytnuté. Odmena
bude uhradena so splatnost'ou podla &lanku 10
Platby.

Cast’ odmeny Institicie mo%e byt Spolo¢nost'ou vyplatena priamo &lenom Timu klinickej
Stadie, ak o to Indtitdcia pisomne poZziada. V takom pripade, na zaklade pisomnej Zziadosti
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Institicie poukéze Spolotnost’ cast odmeny Institacie podla Cléanku 10 a tejto Prilohy B na
bankovy Gcet priamo &lenom Timu klinickej $tudie za predpokladu, Ze InstitGicia predlozi
Spolo¢nosti pred vykonanim tejto uhrady:

° informaciu o presnej vyske platieb a idaje o bankovych Gétoch prislusnych €lenov
Timu klinickej $tadie,

o pisomny suhlas prislu$nych ¢lenov Timu klinickej $tudie s vykonanim Ghrady,

° informéciu ¢lenom Timu klinickej §ttidie o spracuvani ich Osobnych udajov za tymto
u¢elom Spolo¢nost’ou.

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB. organizacnizlozka Nemocnica s pnlik(j’nikou Brezno, n.o.

F0-7. 202/ 8.8 Loz
Podpis Datum Podpis Déatum
Meno: PharmDr. Zdehko Nouzovsky Meno: \_E_h’g. Jaroslav Macejovsky
Titul:  Associate Director SMM (na Titul: Riaditel’

zéklade plnej moci)

30.4.201

Za spravnost’: Datum: .77 L S5 S Podpis: s

RNDr. Agnesa Czibulova
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PRILOHA B - ODMENA HLAVNEMU SKUSAJUCEMU

Odmena bude uhradend za uplne dokon&enu, plne zdokumentovanu apodla Protokolu
vykonani névitevu u spravne zaradenych Ucastnikov klinickej $tudie.

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

Hlavny skasajuci berie na vedomie, ze Spolo¢nost bude postupovat’ podPa zakona &. 362/2011
Z.z.0 liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorgich predpisov a podl'a Metodického
pokynu ,,Vydavky na propagiciu, marketing a na peiiazné a nepefiaZné plnenia® vydaného
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo&nost bude informovat NCZI o
vietkych vydavkoch na propagéciu, marketing a na pefiazné a neperiaZné plnenia poskytnutych
zdravotnickemu pracoynikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti priamo alebo
nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Hlavny skiajici sa zavizuje takisto postupovat’ podr'a
vyssie uvedeného metodického pokynu a zékona o lickoch a poskytnit’ Spolo&nosti potrebnti
su¢innost” a stvisiace informécie, a to najmi v pripade, ak by vystupoval ako tretia osoba.
prostrednictvom ktorej je inému zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi
zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vyssie uvedené peiiazné alebo nepefiazné plnenie od
Spolognosti.

1. Odmena za jedného Utastnika klinickej $tudie

Navsteva 1: 540, - EUR

Celkové odmena za Uéastnika klinickej $tudie, 540, - EUR
ktory bol zaradeny do Klinickej $tudie
a absolvoval Navstevu ¢. 1:

2. ZniZenie odmeny, pokuty

Ak Hlavny skoajici/élen Timu klinickej Stadie nedodrzi zarad'ovacie a/alebo vyluovacie
kritérid stanovené Protokolom a nespravne zaradi USastnika klinickej Stadie bude takyto
Utastnik klinickej Stidie z Klinickej 3tudie vyradeny aodmena za uskutoSnent naviteve
nebude zaplatena.

V' pripade, Ze Hlavny skusajici/Slen Timu klinickej $tadie nedodrzi terminy a podmienky
hlasenia Zavaznych neziaducich udalosti (Serious Adverse Event) uréené Protokolom a
pravnymi predpismi Slovenskej Republiky, Spolognost’ si méze uplatnit’ za kazdu nespravne
nahldsenti Zavazni neziaducu udalost zmluvni pokutu vo vygke 100,- EUR. Zmluvna pokuta
bude odpotitana od vysledne; odmeny.
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3. Platobné podmienky
Prijimatel’ platby: MUDr. Lubomir Antalik, narodeny
adresa:
Cislo uétu a kod banky v tvare IBAN: SK40 7500 0000 0040 0797 2978
Fakturaéné udaje Spolo€nosti: AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Sweden

1CO: 31802877
DIC: 2021499480

IC DPH: SK2021499480
Bankové spojenie: 2002110018/8130
IBAN: SK88 8130 0000 0020 0211 0018

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

kontaktna osoba: Hana Dibalova

Vyplatné terminy: Spolo¢nost’ uhradi za riadne a véas poskytnuté plnenie
podrla tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendérny polrok
spitne za sluZby, ktoré boli v danom kalendarnom
polroku uz skutoéne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhradend so splatnost'ou podl'a élanku 10 Platby.

Cast odmeny Hlavného skiigajuceho mdze byt Spoloénostou uhradena &lenom Timu klinickej
Stadie, ak o to Hlavny skusajuci pisomne poZiada. V takom pripade na zédklade pisomnej
*iadosti Hlavného skdsajiiceho poukaZe Spolo€nost’ ¢ast’ odmeny Hlavného skusajiceho podl'a
¢lanku 10 atejto Prilohy B na bankovy u&et priamo &lenom Timu klinickej Studie za
predpokladu, Ze Hlavny ska8ajuci predlozi Spolo€nosti pred vykonanim tejto Ghrady:
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ODSI'JHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB. organizaéni zlozka Hlavny skasajdci
(
) ) éjér@Z{ ) f'§\?92/7
Podpis Déatum Podpis Datum
Meno: PharmDr. Zdenko Nouzovsky Meno: MUDr. Cubomir Antalik
Titul:  Associate Director SMM (na Titul: Hlavny skusajuci

zéklade plnej moci)

Za sprévnost’: Datum: .20, 4,021 Podpis: ...

RNDr. Agnesa Czibulova
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PRILOHA C - VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE

1. PLANOVANE ZARADOVANIE UCASTNIKOV KLINICKEJ STUDIE

Adresa Centra klinickej $tadie Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.
Kardiologicka ambulancia
Banisko 273/1, 977 01 Brezno

Planovany po&et zaradenych Utastnikov 26

klinickej $tadie: Planovany poéet zaradenych Utastnikov klinickej
Stadie mdZe byt prekrodeny, pokym Spolognost podla
¢lanku 4.2.6 nerozhodne inak.

Predpokladany datum zaradenia prvého Prvy Uastnik klinickej $tidie bude zaradeny do 30 dni

Utastnika klinickej $tadie: potom, ¢o Hlavny sku$ajlci dostane pisomny sfhlas
Spolo¢nosti.
Predpokladany datum ukonéenia 1. august 2021

posledného Ukastnika klinickej Studie:

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU

Materialy: e Dotazniky pre pacientov v papierovej forme
e Formulare informovanych suhlasov

3. MATERIALY POSKYTNUTE CENTROM KLINICKEJ STUDIE

Vybavenie: e pristroj na meranie krvného tlaku a pulzu
(digitalny tlakomer)
e vytkomer
» véhy
e 12-zvodové EKG

4. ZDROJOVE DATA, ZAZNAMY A UCHOVANIE
4.1 Pristupové prvky systému

Pristup k elektronickym systémom pouZivanym v Klinickej $tadii bude striktne obmedzeny na
tie osoby (Tim klinickej $tudie, zamestnanci Spolo&nosti, zamestnanci centra pre spracovanie
dat, Ugastnikov klinickej $tadie ), ktoré boli adekvatne vyS$kolené. Kazdy pouZzivatel’ bude mat’
prideleny pristup k systému iba pre vlastné potreby. Hlavny skii$ajuci a/alebo jeho Tim klinickej
Studie berie na vedomie, Ze pristupové kody/tokeny a hesla su uréené len pre osobné vyuzitie
anemoZno ich zdielat’ s ostatnymi a Ze elektronicky podpis, pokial je pouZity, je pravne
zavizny ekvivalent tradi¢ného ru¢ne vyhotoveného podpisu.
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42  PRO §kolenie pre Utastnikov klinickej $tidie

Hlavny skugajuci a/alebo Tim klinickej 3tudie je zodpovedny za vyskolenie Utastnikov
klinickej §tidie pre pouZivanie PRO. Skolenie bude zdokumentované v ziznamoch Ugastnikov
klinickej $tudie.

Je doleZité, aby Hlavny skusajuci a ¢lenovia Timu klinickej $tudie riadne vykonavali $kolenia
Utastnikov klinickej $tadie, kontrolovali dodrZiavanie predpisov a poZiadavky na preskimanie
dat.

43  Zaznamy a dokumenty
43.1 Zdravotna dokumenticia

Zdravotna dokumentacia (nemocniéna/ambulantna) kazdého Uastnika klinickej §tudie by mala
obsahovat' informdcie, ktoré si dolezité pre bezpe¢nost Ulastnika klinickej $tudie
a pokradujucu zdravotnu starostlivost’, a d’alej by mala umoztiovat’, aby boli data doleZité pre
Klinicku $tudiu overitelné. Pre dosiahnutie tohto ciel’a bude zdravotna dokumentacia kazdého
Utastnika klinickej §tidie jasne opisovat’ aspoi:

LY ze sa Ukastnik klinickej $tudie zulastiiuje Klinickej $tudie, t.j. vratane uvedenia
zarad’ujiceho kodu a kédu Klinickej $tudie alebo inej identifikacie Klinickej stidie;

o e bola zdravotna poistovita Utastnika klinickej $tudie informovana o udasti
Ucastnika klinickej $tudie na Klinickej $tadii;

° datum ziskania Informovaného sthlasu;

. splnenie kritérii pre u¢ast’ v Klinickej stadii

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

° ukonéené oSetrenie/lietenie z dovodu G&asti na Klinickej studii ;

o poskytnuté starostlivost, zmeny v lie¢be v priebehu Klinickej 3tudie a datumov

tychto zmien;

° vietky ndvitevy na klinike/ v zdrav. zariaden{ po&as Klinickej §tudie, vratane navstev
iba na ucely Klinickej $tudie;

o klinicky vyznamné vysledky fyzikdlnych vy$etreni a pozorovani

o Zavazné neziaduce udalosti (pokial' sa vyskytli) vratane hodnotenia pri¢innej
suvislosti;

o datum a dovod, ak je znamy, v pripade odvolania Informovaného stihlasu

5(6)



Zmluva o vykonani neinterventnef klinickej dtidie s Indtiticiou a Hlavnym sktsajucim — Priloha C
Kad neintervenénej klinickej $tadie: D7990M00001
Cislo Centra neintervenénej kliniekej dtdie: 6704

° datum a dévod vyradenia Ukastnika klinickej Studie;

. déatum, kedy bola zdravotna poistoviia Ugastnika klinickej §tudie informované o jeho
Ucasti na Klinickej $tadii

. dalie informacie podl'a lokalnych poziadaviek a praxe; napr. identifikatné udaje
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Spolo&nost mé pravo zhodnotit' platnost’ elektronického systému pouZivaného pre zdravotné
zaznamy s cielom zaistit’ riadny zber dat a moZnost’ vykonania vzdialenej monitorovace;j
navstevy.

Pokial’ je zdravotnicka dokumentacia vedena elektronicky:

o Nie je treba vytla¢it' zdravotnicku dokumentéciu, pokial’ je tato vedena v stlade
s poZiadavkami ICH GCP. Spolotnost’ alebo jej Splnomocnenec musi mat’
do elektronickej zdravotnickej dokumentécie pristup.

= V pripade nevalidovanej elektronickej zdravotnickej dokumentécie, ktora umoziiuje
retrospektivne zmeny a nespliiuje poziadavky ICH GCP, budi vietky navstevy
< v priebehu Klinickej stidie vytladené, datované a podpisané. Sii¢astou dokumentacie
budu aj relevantné Casti zdravotnickej dokumenticie pred zacatim Klinickej $tudie,

aby bolo moZné overit’ splnenie vietkych vstupnych a vylu€ovacich kritérii.

432  Miesto uchovania zdrojovych dokumentov

Najneskor pocas iniciaénej navitevy bude vyplneny dokument ,,Source Document Agreement*,
v ktorom bude uvedené, kde s zaznamenané jednotlivé zdrojové data a kde su uloZené.

433 Informécie o zdravotnom stave ziskané priamo od Utastnikov klinickej
Stadie (PRO) - zdrojové tidaje

PRO zdrojové data budi zaznamenavané v papierovej podobe a budii uchovavané v Centre
klinickej $tudie.

434  Uchovanie Dokumenticie klinickej $tidie
Dokumentécia klinickej $tidie bude udrziavana a archivovana pocas Klinickej $tudie a nasledne

15 rokov po Ukonceni klinickej $tidie v sulade s touto Zmluvou, pokial’ Prislugné zakony
neustanovuju dlhsiu lehotu.
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