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ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

€]

2)

3)

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Svédsko, zapisand v Obchodnom registri
Svédsko, ¢&. zapisu: 556011-7482, konajica prostrednictvom: AstraZeneca AB,
organizaénd zlozka, Lazaretska 12, 811 08 Bratislava, ICO: 31802877, DIC:
2021499480, IC DPH: SK2021499480, zapisand v Obchodnom registri Okresného
sudu Bratislava I., odd.: Po, vlozka 853/B (,,Spolo¢nost™*); a

Fakultnd nemocnica Tren¢in so sidlom Legionarska 28, 911 71 Trencin, ICO
00610470, pravnickd osoba (dalej len “ImStitdcia*) s pracoviskom Onkologicka
klinika (d’alej len ,,Centrum®), a

MUDir. Branislav Bystricky, PhD., MPH

d’alej len “Hlavny skidsajici®),

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

PREAMBULA

(a) Spolo¢nost’ ma zadujem vykonat” Klinické skiSanie.

(b) InStitdcia md zodpovedajuce vybavenie a persondl na vykonanie Klinického skuSania
a Hlavny skuiSajici ma na vykonanie Klinického skudSania potrebnu kvalifikéciu,
odbornu pripravu, skisenosti a odborné znalosti.

(c) Spolo¢nost’ md zdujem, aby Institicia a Hlavny skidS$ajtici vykonali Klinické skiiSanie.

(d) Institicia sa zavidzuje zverejnit’ tito Zmluvu v registri zmldiv alebo na svojej
internetovej strdnke bezodkladne po jej uzavreti a otomto zverejneni informovat
Spolo¢nost’. 'V pripade uverejnenia na internetovej strdnke InStitdcie poskytne
Institicia potvrdenie o tomto zverejneni v silade s platnou legislativou.

DATUM UCINNOSTI

Déatumom ucinnosti tejto Zmluvy je deil nasledujici po dni jej zverejnenia v centrdlnom
registri zmluv alebo na internetovej stranke InStittcie.

DOHODNUTE PODMIENKY
1. DEFINICIE

Ak nie je v tejto Zmluve vyslovne uvedené inak, maju vyrazy oznacené vel’kym
pismenom vyznam, aky je uvedeny v Prilohe A.

2(25)



Zmluva o vykonani klinického skiS$ania humanneho skiSaného produktu s Institiciou a Hlavnym skidsajicim
Kéd klinického skisania: D8532C00001
Cislo Centra klinického skiiSania: 6706

2. VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

2.1

22

23

24

Spolo¢nost’ tymto poveruje Institiciu a Hlavného skudSajiceho vykonanim
Klinického skuSania.

Institicia a Hlavny skuSajici vykonaji Klinické skudsanie v Centre klinického
skusania v silade s touto Zmluvou, Protokolom, vSetkymi PrisluSnymi zdkonmi
a pisomnymi pokynmi Spolo¢nosti.

Nasledujice vySetrenia nie su zahrnuté v tejto Zmluve:
* Scintigrafia — bude vykondvané v GAMMALAB, spol. s r.o., Trnava

* Laboratérne parametre bilirubin celkovy, bilirubin priamy, bilirubin
nepriamy, povrchovy antigén HEP B, protilatky proti HEP C, HBV PCR a
HCV RNA- budi vykonavané v laboratériu MEDIREX, a.s.

* Poskytnutie archivnej vzorky tumoru, hodnotenie cerstvych vzoriek z
biopsie u pacientov s karcindmom prsnika: (fixdcia formalinom,
vytvorenie parafinového blocku alebo narezanie vzoriek a priprava sklicok,
stanovenie ER a HER?2 status histologicky alebo cytologicky) a priprava
na odoslanie do centrdlneho laboratdria a priprava Cerstvej vzorky tkaniva
z biopsie na odoslanie do centrdlneho laboratdria (fixdcia formalinom,
vytvorenie parafinového blocku alebo narezanie vzoriek a priprava
skli¢ok) — budi vykondvané v laboratériu Medicyt, s. r. o.

Za tieto Ciastkové vySetrenia nebude zo strany Spolo¢nosti poskytnutd Ziadna
dodato¢nd odmena. Spolo¢nost’ pre tcely tohto skuisSania uzavrie s vysSie
uvedenymi pracoviskami samostatné zmluvy.

Institdcia ani Hlavny skudS$ajici sa od Protokolu neodchylia, pokial’ tak neucinia
s cielom zamedzit' bezprostrednému ohrozeniu Ucastnikov klinického ski3ania.
Institdcia a/alebo Hlavny skuiSajici bude informovat’ Spolo¢nost’ okamZite, ako sa
o takom odchyleni od Protokolu dozvie. Spolo¢nost’ a/alebo Hlavny skuSajici bude
o takomto odchyleni od Protokolu informovat’ Etickd komisiu a Regula¢ny drad
v sulade s Prislu§Snymi zdkonmi.

Institicia a Hlavny skusajuci suhlasia, aby Centrum klinického skiSania sliZilo ako
konzultatné miesto, kde Hlavny skuSajici poskytne Ucastnikom klinického
skusania vSetky podrobné informécie o Klinickom skusani.

3. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

3.1

Spolo¢nost’ je zaddvatel'om Klinického skdsania a bude zodpovednd za vedenie
Klinického skusania v stlade s touto Zmluvou, Protokolom a Prislu$nymi zdkonmi.
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4. ZODPOVEDNOST HLAVNEHO SKUSAJUCEHO

4.1

4.2

Hlavny skudsajuici bude zodpovedny za dohl'ad a celkové vykondvanie Klinického
skd$ania, vratane odborného vyskolenia, vedenia a dohl'adu nad Timom klinického
skusSania.

Hlavny skusSajuici:

4.2.1

422

zaruCuje, Ze md prisluSnu kvalifikdciu a skusenosti a Ze dostal a méd vSetky
suhlasy vyplyvajice zo zmluvnych dohovorov, zdkona alebo etickych
pravidiel a povolenia (vritane sthlasu svojho zamestndvatela) na to, aby
uzatvoril tito Zmluvu a vykonal Klinické skuSanie v silade s Prislu$nymi
zakonmi (o ¢om poskytne na vyZziadanie Spolo¢nosti doklady);

zabezpeCi Tim klinického skusania s prisluSnou kvalifikdciou a zabezpeci,
aby clenovia Timu klinického skiSania pracovali pod jeho dohl'adom, boli si
vedomi podmienok tejto Zmluvy, vSetkych verzii Protokolu, Formuldrov
Informovanych  sdhlasov  a PrisluSnych  zdkonov adodrziavali ich.
Nasledujuce zlozenie Timu klinického skudsSania je aktudlne k ditumu podpisu
Zmluvy a Hlavny skudSajici je povinny uviest' akékol'vek zmeny v zloZeni
Timu klinického skiSania v dokumente Delegation of Responsibilities, ktory
je sucastou dokumentdcie klinického skiiSania:

e MUDr. Branislav Bystricky, PhD., MPH — Hlavny skuSajuci

*  MUDr. Katarina Riedlova — Spoluskusajuci

*  MUDr. Zuzana Hatalova - Spoluskusajuci

e MUDr. Filip Kohutek, PhD. — Spoluskusajici

e MUDr. Miroslava Stratend — SpoluskuSajuci

e PharmDr. Cuboslava HireSova — koordinator klinického skuSania

e MUDr. Zuzana Sustykevi¢ova — oftalmolég

*  MUDr. Roman Oriesek — kardiol6g

*  MUDr. Ladislav Badik — radiol6g

e MUDr. Anita Hraskova (GAMMALAB s.r.o.) - nukledrna
Specialistka

*  MUDr. Tomés Sedlacek (MEDICYT) — patolég

e Silvia Blaskova — zdravotna sestra

425)



Zmluva o vykonani klinického skiS$ania humanneho skiSaného produktu s Institiciou a Hlavnym skidsajicim
Kéd klinického skisania: D8532C00001
Cislo Centra klinického skiiSania: 6706

423

4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4238

4.2.9

¢ Jana Galbova — zdravotn4 sestra

e Mgr. Zuzana Gallovd (OKBHM, pracovisko klinickd biochémia) -
laboratorny diagnostik - Specialista;

bude menovat’ Clenov Timu klinického skiSania iba s predchddzajicim
sihlasom Spolo¢nosti a zabezpeci, aby ¢lenovia Timu klinického skiSania
postupovali v silade s touto Zmluvou v Castiach, ktoré sa vztahuju k ich
povinnostiam v rdmci Klinického skisania;

poskytne Spolocnosti potrebnu sti¢innost pri ziskani suhlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regulacného tradu nevyhnutného pre vykonanie
Klinického skuSania;

poskytne Spolo¢nosti potrebnu stucinnost’ pri ziskani sthlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regulacného dradu so zmenami v Protokole pred ich
realizdciou v sdlade s PrisluSnymi zdkonmi a pri zabezpefeni udrZiavania
platnosti vSetkych povoleni udelenych prislusSnym Regulaénym udradom,
pokial’ Spolo¢nost’ neur¢i inak;

hned” ako budd ziskané vSetky potrebné regulacné a etické povolenia
aschvdlenia aurobené prisluSné ozndmenia, vyvinie potrebné usilie
k ziskaniu cielového poétu Utastnikov klinického skiigania do Klinického
skiiSania. Spolo¢nost’ moze podla vlastného uvazenia predizit’ alebo skratit’
dobu zaradovania Ugastnikov klinického skidSania azmenit podet
Ucastnikov klinického skiiania, ktorych mozu Institicia a Hlavny skisajici
zaradit’ do Klinického skusania. Hlavny skusSajici alebo nim povereny ¢len
Timu klinického skusania bude kontaktovat’ monitora Klinického skusania po
zaradeni prvého Ucastnika klinického sku$ania (prip. po zaradeni viacerych
Ucastnikov  klinického skdania podla inStrukcii SpoloGnosti alebo
Splnomocnenca), aby spoloéne skontrolovali, & Ugastnik klinického skii$ania
spifa vietky vstupné kritéri a Ziadne vylu¢ovacie kritérium podl'a Protokolu.
Hlavny skusSajici splni dlohy dohodnuté s monitorom Klinického skiSania
pri monitorovacej ndvsSteve v ase dohodnutom s monitorom Klinického
skuSania, inak do budiicej monitorovacej navstevy;

zabezpeci, aby zarad’'ovanie Ucastnikov klinického skiSania do Klinického
skuSania nezacalo bez predchddzajiceho pisomného povolenia Spolo¢nosti;

zabezpedi ziskanie informovaného siihlasu od kazdého Ugastnika klinického
skusania a jeho uchovavanie v stlade s Protokolom a PrisluSnymi zdkonmi,
pricom tento sihlas bude zahffiat’ oprdvnenie na vyuZitie a zverejnenie
chréanenych informécii o zdravotnom stave Ucastnika klinického skugania
v stlade s PrislusSnymi zdkonmi;

zabezpeci, aby Spolocnost’ ainé prislusné inStiticie/organy (napr. Eticka
komisia alebo zdravotnd poistoviia) boli informované o vSetkych
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4.3

Neziaducich udalostiach formou a v lehote stanovenych v Protokole a
v stlade so vSetkymi Prislusnymi zdkonmi;

4.2.10 zabezpeci, aby bolo zdravotnej poistovni poslané ozndmenie o zaradeni

poistenca, Ucastnika klinického skusania, do Klinického sku3ania, a to
bezodkladne po jeho zaradeni do Klinického skuSania; pre tento ucel sa
prislugnost’ poistenca, Uéastnika klinického skiiSania, k zdravotnej poistovni
riadi stavom k ddtumu zaradenia poistenca, Ucastnika klinického skidSania,
do Klinického skuSania; rovnako Hlavny SkuSajici zabezpeci, aby
bezodkladne po ukondeni d¢asti Utastnika na Klinickom skd$ani bolo
zdravotnej poistovni poslané ozndmenie o ukondeni udasti Udastnika
klinického skuSania na Klinickom skud$ani;

4.2.11 bude bezodkladne informovat Spolo¢nost v pripade, Ze si zdravotna

poistovia, ktord vykondva verejné zdravotné poistenie Ucastnika klinického
skdSania, vyziada akdkol'vek dokumenticiu alebo informécie tykajice sa
Klinického skuSania;

4212  zabezpedi, aby kazdy U&astnik klinického skisania (i) dostal informacie

o vysledkoch Klinického skiiSania hned’ ako ich Hlavny skids$ajici dostane od
Spoloc¢nosti alebo od Splnomocnenca a (i) dostal informécie o vysledkoch
Klinického skusania potom, ¢o ich hlavny skuSajici dostane od Spolo¢nosti
alebo Splnomocnenca;

4.2.13 bude v mene Institicie konat’ so Spolo¢nost'ou v zédlezitostiach tykajicich sa

plnenia tejto Zmluvy a mdZe v mene Institicie dohodnit zmeny Clanku 1
Prilohy C (Planované zarad’ovanie Utastnikov  klinického skuSania)
a Clanku 4 Prilohy C (Zdrojové data, zdznamy auchovanie) a konat za
InStitdciu vo veci poskytnutia Materidlov a SkuiSaného produktu Spolo¢nosti;

4.2.14 poskytne d’alsiu stucinnost’ v suvislosti s Klinickym skiSanim, ktord po nom

moze priebezne Spolo¢nost’ rozumne pozadovat'.

4.2.15 zabezpeci, aby pocitacové systémy pouZzivané v Centre klinického skuSania

spliiali poZziadavky Sprdvnej klinickej praxe. V pripade, Ze databdza
s elektronickymi zdravotnymi zdznamami nie je primerane validovang,
SkuSajuci zabezpeCi papierové kopie, ktoré doplni svojim podpisom
a daitumom.

Hlavny skusSajici a/alebo Tim klinického skdSania mo6zu byt prizvani k ucasti
na stretnutiach/konferenciach tykajicich sa Klinického skdSania. Zmluvné strany
sa dohodli, Ze za ticast’ alebo zapojenie sa do takych stretnuti/konferencii nebude
Hlavnému skisajicemu ani Timu klinického skiiSania poskytnutd Ziadna dodato¢na
odmena. Ak to bude podla ndzoru Spolo¢nosti ucelné, Spolo¢nost’ poskytne
Hlavnému skuSajicemu a ¢lenom Timu klinického skuSania primerané hotelové
ubytovanie, obCerstvenie a dopravu na a zo stretnuti/konferencie alebo im poskytne
primerané nahrady na zdklade preukdzanych vydavkov za hotelové ubytovanie
adopravu. Ak bude pozadované, aby Hlavny skuSajuci a/alebo Tim klinického
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4.4

4.5

skusania plnili d’alSie dlohy nad rdmec uloh potrebnych na vykonanie Klinického
skusania, budi podmienky a povinnosti tykajice sa poskytovania tychto sluzieb
predmetom samostatnej zmluvy.

Povinnosti Hlavného skuiSajiceho nemozno previest’ na ind osobu (novy Hlavny
skusSajuci) bez predchadzajiceho pisomného sthlasu Spolo¢nosti.

Hlavny skuSajuci zabezpeci, Ze pacient dostane telefonicky kontakt na pracovisko
Onkologickej kliniky, ktory bude moct’ v pripade zdravotnych tazkosti pouZzit’ 24
hodin denne, 7 dni v tyZzdni. Pacientovi tak bude zabezpefend moZnost
kontaktovania hlavného skuSajiceho alebo iného lekdra zo Studijného timu pre
potrebu konzulticie zdravotnych tazkosti.

5. ZODPOVEDNOST INSTITUCIE

5.1

InStitdcia:

5.1.1 poskytne vhodné priestory, zariadenie a vybavenie na ucely Klinického

skdSania, vritane Centra klinického skiuSania, a poskytne takd sudcinnost’,
zdroje a spolupracu, aki moze Spolo¢nost’ rozumne v stvislosti s Klinickym
skdsanim pozadovat’;

5.1.2  poskytne alebo zabezpe¢i, aby Hlavny skuSajici poskytol nélezite

kvalifikovany Tim klinického skuSania a zabezpeci, aby si Clenovia Timu
klinického skuiSania boli vedomi podmienok tejto Zmluvy, vSetkych verzii
Protokolu a Prislusnych zdkonov a dodrziavali ich; a

5.1.3 bude Spolo¢nost okamzite informovat, ak pracovny pomer Hlavného

skusajiceho u InStitdcie méd skoncit’ (vratane predpokladaného ditumu jeho
zaniku) alebo ak Hlavny skuSajici nebude inak schopny alebo sposobily
plnit’ funkciu alebo nad’alej pdsobit’ ako Hlavny skudSajici. InStitdcia po
konzult4cii so Spolo¢nost'ou vyvinie primerané Usilie, aby mohol byt’ z radov
jeho zamestnancov menovany ndhradny hlavny skusSajuci.

6. SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

6.1

6.2

6.3

Spolo¢nost’ zabezpe¢i poskytnutie takého mnoZstva SkidSaného produktu, ktoré
bude potrebné na vykonanie Klinického skuSania v stlade s Protokolom
a PrisluSnymi zdkonmi tak, aby tym Institicii ani Hlavnému skuSajucemu nevznikli
Ziadne ndklady.

Institicia a Hlavny skuSajici zabezpecia, aby bol SkuSany produkt uskladneny,
vydavany a poddvany za riadnych podmienok a v silade s Protokolom, PrislusSnymi
zdkonmi a podl'a pokynov Spolo¢nosti.

Institdcia a/alebo Hlavny skuSajici bude Spolo¢nost okamZite informovat
o vSetkych neZiaducich ndlezoch ohl'adne akéhokol'vek poskytnutého SkiSaného
produktu; Spoloc¢nost’ v takom pripade prijme potrebné opatrenia, ktoré si za
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6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

danych okolnosti rozumne vykonateIné, na nahradenie Skdsaného produktu, prip.
prijme iné opatrenia na minimalizdciu dopadov na Klinické skiSanie. Pokial’ bude
Spolo¢nost’ a/alebo ktorykol'vek Regula¢ny trad povazovat za nutné stiahnut’
SkuSany produkt z procesu Klinického skuSania, stratégiu jeho stiahnutia zabezpeci
Spolo¢nost’. InStitdcia, Hlavny skuiSajici a Tim klinického skdSania budid zvolent
stratégiu  reSpektovat’ abudd zvlaSt' starostlivo dodrZiavat® poZiadavky na
nacasovanie a vietky ostatné podmienky.

SkuiSany produkt nemoZno pouZit' inak neZ na tcely uvedené v tejto Zmluve a
v Protokole. Institicia ani Hlavny skuSajici ani Tim klinického skiSania nesmu
pouZzivat’ a poskytovat’ alebo inak spristupniovat’ SkuSany produkt na akékol'vek iné
ucely alebo sa zapojit do akejkol'vek propagicie alebo obchodného vyuZitia
Skuasaného produktu v akejkol'vek neschvalenej indikécii.

Hlavny skudSajici musi viest’ iplné a presné zdznamy o zaobchddzani so SkiSanym
produktom v sulade s Protokolom apodla poziadaviek PrisluSnych zdkonov.
V priebehu Klinického skuSania, pri Ukonceni klinického skuSania alebo jeho
zruSeni alebo pri pred¢asnom ukonceni tejto Zmluvy budu vSetky nespotrebované
zvy$né SkuSané produkty podla uvdZenia Spolo€nosti vratené Spolo¢nosti (na
ndklady Spoloc¢nosti) alebo snimi bude podla rozhodnutia Spolo¢nosti inak
naloZené v sulade s Prislu§nymi zdkonmi.

Spolo¢nost’ bude Institticii a/alebo Hlavnému skuisajicemu poskytovat’ Materidly
potrebné na vykonanie Klinického skiSania. Spolocnost’ si vyhradzuje vlastnicke
pravo k Materidlom, pokial’ nebude medzi Zmluvnymi stranami pisomne dohodnuté
inak. Materidly moze pouzit' iba InStitdcia, Hlavny skudsajici a Tim klinického
skusania v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie Klinického skusania.

InStitucia a Hlavny skuSajici su zodpovedni za udrzZiavanie vSetkych Materidlov
v dobrom stave a v takom stave, v ktorom sa nachddzali v den dodania (s vynimkou
bezného opotrebenia). Materidly musia byt uchovdvané a prevadzkované vo
vhodnom prostredi a pouzivané iba na tucely, pre ktoré si urcené, ato odborne
vyskolenym persondlom v silade s pokynmi Spolo¢nosti.

Pri Uzavreti Centra klinického skiSania alebo na predchddzajicu Ziadost
Spolo¢nosti InStiticia a Hlavny skuSajici okamzite Spolo€nosti vratia vSetky
Materialy, pokial sa Spolocnost nedohodne s InStiticiou alebo Hlavnym
skdsajucim, Ze odkdpi Materidly za ich primerand trhovi hodnotu. Akékol'vek
takéto nadobudnutie Materidlov bude predmetom samostatnej zmluvy medzi
prisluSnymi Zmluvnymi stranami.

Pokial’ by Klinické skiSanie vyZadovalo Specidlne vybavenie, mdze byt toto
vybavenie Spolo¢nostou poskytnuté Institdcii (Hlavny skuSajici bude v tejto
zdlezitosti zastupovat’ InStitdciu), prip. Hlavnému skdsajicemu. Podrobné
podmienky poskytnutia vybavenia a jeho udrZiavania budi predmetom osobite]
dohody/protokolu. Poskytnuté vybavenie mozno vyuzit' iba na Klinické skdsanie,
pokial’ nebude v osobitej dohode/protokole Specifikované inak. InStiticia/Hlavny
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6.10

skusajuci je zodpovedny za riadnu starostlivost’ o vybavenie a za poSkodenie alebo
stratu vybavenia. Ak bude vybavenim pocitacové zariadenie, mdze don InStitiicia
nainstalovat’ iba softvér schvéleny Spolo¢nost'ou. InStiticia sa zavidzuje inStalovat’,
pouzivat audrZiavat vybavenie v silade s prisluSnymi prdvnymi predpismi
a zavdznymi normami a dodrZiavat’ dobu platnosti certifikdtov vzt'ahujicich sa na
vybavenie; ak bude nevyhnutné obnovit certifikdty alebo vykonat predpisané
revizie alebo kalibrdcie (mimo prip. kalibriciu vybavenia pri jeho vlastnom
pouzivani), vykonanie daného tkonu zabezpe¢i Spolocnost’” na svoje ndklady.
Institdcia je povinnd vybavenie Spoloc¢nosti na jej Ziadost vrdtit. Ak bude
Institdcia v rdmci Klinického skuSania pouZzivat vlastné vybavenie, zodpoveda
za platnost’ prisl. certifikdtov a v€asné vykonanie predpisanych revizii alebo
kalibracii, pricom umozni Spolo¢nosti skontrolovat’ platnost prislusnych
certifikdtov a zdznamov o revizidch, udrzbe a kalibrécii vybavenia.

Spolo¢nost’ bude hradit’ ndklady na lieky AZD9833, palbociklib, anastrozol
a pripadné doplatky za LHRH agonisty nehradené zdravotnou poistoviiou, ktoré
budi poddvané Subjektom klinického skiSania. Poddvanie liekov bude vykondvané
v stlade s poZiadavkami Protokolu. O hradenych liekoch bude vedena evidencia
podl'a poziadaviek Spolo¢nosti.

7. DOKUMENTACIA KLINICKEHO SKUSANIA

7.1

7.2

7.3

Institicia a Hlavny skiSajuci zhromaZzdia a budid uchovavat’ vSetku Dokumentéaciu
klinického skuSania, ISF (Investigator Study File — dokumenticia skuiSajiceho,
vratane, nie vSak vyhradne, képii CRF, otdzok tykajicich sa zadanych udajov
aozndmeni Neziaducich udalosti [pokial je to relevantné]) a vSetky ostatné
dokumenty pozadované podla tejto Zmluvy v silade s touto Zmluvou, Protokolom
a Prislusnymi zdkonmi.

Institicia a Hlavny skudSajici spristupnia Dokumentdciu klinického skuSania
Spolo¢nosti a Regulaénym dradom v silade s PrislusSnymi zdkonmi. Po Ukonceni
klinického skuSania InStiticia v spolupraci s Hlavnym skudSajicim zabezpeci
uchovanie Dokumenticie klinického skusSania po dobu najmenej pétndstich (15)
rokov alebo po dlhsiu dobu v stlade s PrisluSnymi zdkonmi. Institicia v spolupraci
s Hlavnym skuSajicim zabezpec¢i, Ze Dokumenticia klinického skiSania nebude
premiestnend ani zni¢end bez predchddzajiceho pisomného sihlasu Spoloc¢nosti.

Predpokladé sa, Ze zmluvné strany dostatocne rozumeji slovenskému, ¢eskému aj
anglickému jazyku, takZe modZu prijimat’ koreSpondenciu, dokumenticiu ¢i iné
pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. V pripade moZného
neporozumenia konkrétnej Casti textu je treba bez zbyto¢ného odkladu tuto
skuto¢nost’ odosielatel'ovi ozndmit, aby mohol byt’ vyznam nezrozumitel'ného textu
bez zbyto€ného odkladu objasneny. KoreSpondencia, dokumenticia ¢i ind
pisomnost’ v ktoromkol'vek z vysSie uvedenych troch jazykov bude povaZovana za
doruc¢entd okamihom jej faktického dorucenia, a to bez ohl'adu na pripadné vyssie
uvedené rieSenie neporozumenia Casti textu.
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8. MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLOCNOSTI

8.1

8.2

8.3

InStitucia a Hlavny skuSajici umoznia Spoloc¢nosti alebo jej Splnomocnencovi
pristup do Centra klinického skuSania pocCas bezného pracovného ¢asu a umoZnia
Spoloc¢nosti sledovat’ a kontrolovat’, ¢i bolo a ¢i je Klinické skuSanie vykondvané
v stlade s touto Zmluvou, Protokolom a PrisluSnymi zdkonmi. Hlavny skuSajuci
urc¢i ¢lena Stadijného timu, ktory bude dostupny pre pravidelné telefénne kontakty v
priebehu Klinického skuSania.

Institicia a Hlavny skuSajici budd pri monitorovani a audite plne spolupracovat’,
vratane poskytnutia vSetkej Dokumentécie klinického skisSania na preskimanie zo
strany Spolocnosti alebo jej Splnomocnenca (pri prisluSnom zabezpeceni ochrany
Osobnych udajov a lekdrskeho tajomstva, ako je Specifikované v ¢lanku 13 tejto
Zmluvy).

InStiticia a Hlavny skuSajuci zabezpelia, aby boli zodpovedané vSetky otazky
a vyrieSené vSetky potrebné ulohy vyplyvajice z monitorovania a auditu v sulade
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

9.3

InStitdcia a Hlavny skuSajuci ozndmia Spolo¢nosti bezodkladne:

9.1.1 prijatie akéhokol'vek ozndmenia Regula¢ného tradu o vykonani inSpekcie

Centra klinického skuSania (alebo vykonanie inSpekcie bez predchadzajiceho
oznamenia); alebo

9.1.2 prijatie akejkol'vek pisomnej alebo ustnej otdzky zo strany Regula¢ného

uradu ohladne akéhokol'vek aspektu Cinnosti vykondvanej na zdklade tejto
Zmluvy alebo ohl'adne vykondvania Klinického skuSania,

a poskytnu képie vSetkej suvisiacej koreSpondencie s Regulaénym uradom.

InStiticia a Hlavny skuSajuci umozZnia Spolocnosti alebo jej Splnomocnencovi
Ucast’ pri inSpekcii vykondvanej Regulaénym tdradom. Ak sa Spolo¢nost’ alebo jej
Splnomocnenec nebudd mdct zucastnit’ takej inSpekcie, poskytne potom Institicia
a/alebo Hlavny skuSajici SpoloCnosti v primeranej lehote podrobni informéciu
o vykonanej inSpekcii.

Institicia a Hlavny skuiSajici budd Spolo¢nost” informovat’ o vSetkych poruseniach
alebo nedostatkoch, ktoré Regula¢ny trad zaznamenal. Zmluvné strany budui
vzdjomne spolupracovat’ v suvislosti s pripravou pripadnej odpovede.

10. PLATBY

10.1

Ako protiplnenie za sluzby poskytované podla tejto Zmluvy, zaplati Spolo¢nost’
Institdcii  a/alebo Hlavnému skdSajicemu a/alebo Timu klinického skuSania,
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10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

odmenu v sulade so Specifikdciou v samostatnej Prilohe B pre Institiciu (Priloha B
/ Odmena InStitdcii) a v samostatnej Prilohe B pre Hlavného skusSajiceho
(Priloha B / Odmena Hlavnému Skuisajicemu).

Spolo¢nost’ uhradi (spravidla na podklade riadne av€as vystavenej faktiry zo
strany InStitdcie, resp. vyplnenej Ziadosti o rozdelenie odmeny v klinickom skuSani
spolupracujucim osobdm zo strany Hlavného skuSajuceho) platbu InStiticii a/alebo
Hlavnému skdsajicemu za riadne a v€as poskytnuté plnenie podla tejto Zmluvy
odmenu za skutocne a riadne poskytnuté sluzby, ako je Specifikované v samostatne;j
Prilohe B pre Institiciu (Priloha B / Odmena InStittcii) na bankovy tcet InStiticie a
pre Hlavného skusajiceho (Priloha B / Odmena Hlavnému SkuSajicemu) na
bankovy ucet Hlavného skuisajiceho. Spolo¢nost’ uhradi faktiru do Sest'desiatich
dni (60) odo dna dorucenia faktiry po odsthlaseni platby Hlavnym skudsajicim
a potvrdeni aktudlnosti ¢isla bankového uctu pred thradou platby. V pripade, Ze
bude akdkol'vek suma zahrnutd do faktiry spornd, Spolo¢nost’ nie je povinnd tito
spornd ¢ast’ sumy uhradit, kym nebude spor vyrieSeny v silade s touto Zmluvou.

Zmluvné strany prehlasuju a svojim podpisom potvrdzuju, Ze sumy, ktoré ma
Spolocnost’ zaplatit’ v stilade stouto Zmluvou, predstavuji primerand trhovi
hodnotu za sluzby, ktoré Institicia, Hlavny skdSajuci a Tim klinického skuSania
skuto€ne poskytli v silade s touto Zmluvou, a Ze ani InStitucia, Hlavny skusSajici
ani Tim klinického skidSania nedostali od Spolo¢nosti za svoju tcast’ v Klinickom
skuSani Ziadnu ind ndhradu alebo kompenz4ciu.

Vsetky platby zo strany Spolocnosti podla tejto Zmluvy budi zahfiiat dan
z pridanej hodnoty (pokial bude dan z pridanej hodnoty uctovand v stlade
s Prislusnymi zdkonmi). InStiticia, pripadne Hlavny skusajici, bude zodpovedny
za uhradu (odvod) vSetkych dani a odvodov z platieb prijatych na zdklade tejto
Zmluvy.

Institicia a Hlavny skusajici musia viest’ a uchovavat’ presné a primerane podrobné
finanéné zdznamy v sdvislosti s ¢innostami vykondvanymi na zdklade tejto
Zmluvy. Spolo¢nost’ md pravo preskiimat’ na poziadanie tieto finanéné zdznamy na
ucely zistenia, €i su v silade s touto Zmluvou a PrisluSnymi zdkonmi.

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo jej pred¢asného skoncenia su
Institdcia a Hlavny SkudSajici povinni urychlene vratit Spolocnosti vSetky sumy,
ktoré boli vyplatené Spolocnost'ou Institicii a Hlavnému SkuSajicemu podla tejto
Zmluvy ako uhrada nakladov, ktoré nevznikli.

Spolo¢nost’ si vyhradzuje pravo odpocitat’ od konecnej platby skuto¢nu trhovi
hodnotu Materidlov nespotrebovanych alebo nevratenych Spolo¢nosti pri Uzavreti
centra klinického skuSania alebo na skorSiu Ziadost Spolo¢nosti. Ak dojde
k takémuto odpocitaniu, a ak InStiticia alebo Hlavny SkuSajici ndsledne Materidly
vratia, Spolo¢nost’ zaplati InStiticii a Hlavnému SkuSajicemu skutocnd trhovi
hodnotu vratenych Materidlov ku diiu ich prevzatia Spolo¢nostou.
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10.8

10.9

Spolo¢nost’ je oprdvnend zniZit’ alebo zadrzat’ akikol'vek platbu podla tejto Zmluvy
(vratanie Prilohy B) alebo jej Cast, ak Hlavny skuSajici a/alebo InStiticia porusia
svoje povinnosti vyplyvajice z tejto Zmluvy.

Néklady spojené s Klinickym skdSanim, vritane ndkladov na ustavnu zdravotnu
starostlivost’, ktord bola poskytnutd v ramci Klinického skusania a ndklady spojené
s liecbou zdravotnych komplikécii a pripadnych trvalych nésledkov na zdravi
Ucastnika klinického skuSania, ktoré vznikli v dosledku Klinického skuSania, hradi
Ucastnikom klinického ski$ania v sdlade s Prislusnymi zikonmi Spolo¢nost.
Hlavny skusSajuci a/alebo Institicia si povinni Spolo¢nost’ vopred informovat’ o
vietkych pripadoch, kedy je potrebné Ucastnikom klinického skisania uhradit’ tieto
ndklady v suvislosti s Klinickym skiSanim a/alebo v dosledku Klinického skiiSania.

11. DUSEVNE VLASTNICTVO

11.1

11.2

11.3

11.4

11.5

Pokial’ tito Zmluva neustanovuje inak, Ziadna Zmluvna strana neziska akékol'vek
pravo, ndrok alebo podiel na DuSevnom vlastnictve druhych Zmluvnych stran alebo
ich poskytovatelov licencie.

Spolo¢nost’ bude mat’ vSetky prdva aprdvne tituly k vSetkému DuSevnému
vlastnictvu, ktoré vznikni v dosledku Klinického skdsania alebo ktoré sa vztahuji
ku SkuSanému produktu, Vyvinutej technoldgii a Dokumenticii klinického
skuiSania. Za pravo alebo pravny titul k DuSevnému vlastnictvu sa nepovazuje
pripadnd povinnost’ InStiticie a Hlavného skuSajiceho uchovdvat Dokumentéiciu
klinického skuSania v silade so spravnou klinickou praxou (GCP) a PrisluSnymi
zdkonmi. InStitdcia a Hlavny skusSajici budd o vytvoreni DusSevného vlastnictva
okamzite informovat’ Spolo¢nost’ pisomne alebo inou formou, na ktorej sa Zmluvné
strany preukdzate'ne dohodnd.

Institdcia a Hlavny skuSajici tymto trvale, neodvolatelne a bezodplatne
a v neobmedzenom utzemnom rozsahu postupuji vyhradne Spoloc¢nosti (alebo jej
Splnomocnencovi alebo Pri¢lenenej osobe) vSetky svoje prava, pravne tituly
apodiely na celkovom DuSevnom vlastnictve v ramci vysSie uvedeného clanku
11.2 Zmluvy, vratane prava udelovat’ sublicencie. Do tej miery, kedy toto Dusevné
vlastnictvo nie je mozné takto do budidcna postipit’, Institicia a Hlavny skisSajuci sa
zavizuji bezodplatne postipit’ a zabezpecit, aby Tim klinického skuSania
bezodplatne postipil DuSevné vlastnictvo na Spolo¢nost’ (alebo jej Splnomocnenca
alebo Pri¢lenent osobu) pri jeho vytvoreni.

Institicia a Hlavny skuSajici podniknd vSetky kroky a zabezpecia, aby Tim
klinického sktuSania podnikol vSetky kroky, ktoré modze Spolo¢nost’ primerane
pozadovat, aby Spolo¢nost’ (alebo jej Splnomocnenec alebo Priclenend osoba)
ziskala plny prospech zprav postipenych v silade stymto C¢lankom 11 tejto
Zmluvy.

Spolo¢nost’ tymto udeluje InStitdcii trvald nevyhradnd bezodplatni licenciu
na pouzivanie DuSevného vlastnictva vyplyvajuceho vyhradne z Klinického
skdSania, ato iba na vnitorny vyskum a vzdeldvacie dcely bez prdava udelovat
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sublicencie. Vo vztahu k takej licencii sa budi aj nad’alej aplikovat’ ustanovenia
¢lankov 12 a 14 tejto Zmluvy.

12. DOVERNE INFORMA CIE

12.1

12.2

12.3

12.4

S vyhradou ¢lankov 12.2 a 12.3 tejto Zmluvy bude kazdd Zmluvna strana po cely
¢as povinnd zachovdvat mlcanlivost ohladne Dd&vernych informdcii. Kazda
Zmluvna strana bude povinnd chranit’ Doverné informécie druhej Zmluvnej strany
prinajmensom s rovnakou starostlivost'ou, aku poskytuje ochrane svojich vlastnych
Dovernych informécii, anesmie pouzit Ddverné informdicie akejkol'vek inej
Zmluvnej strany na iny dcel, neZ na plnenie svojich zdvizkov podla tejto Zmluvy.
Institicia a Hlavny skuiSajici zabezpecia, aby vSetci Clenovia Timu klinického
skusSania boli viazani povinnostou mlcanlivosti aspoii v rozsahu, v akom su
povinnost'ou ml¢anlivosti viazani InStiticia a Hlavny skiSajici podla tejto Zmluvy.

Povinnosti kazdej Zmluvnej strany uvedené v ¢lanku 12.1 tejto Zmluvy platia pocas
trvania tejto Zmluvy a pocas desiatich (10) rokov po uplynuti doby platnosti alebo
po ukoncenf tejto Zmluvy, avSak nevztahujd sa na informdcie:

12.2.1  ktoré boli podla preukdzatelnych pisomnych zdznamov Zmluvnej strane

zname (spolu s plnym pravom ich vyuzivat) predtym, neZ ich dostala od
druhej Zmluvnej strany;

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

podobného ¢lanku inej relevantnej zmluvy; alebo

12.2.3 o ktorych mdéze Zmluvnd strana preukdzat, Ze boli ziskané nezdvisle bez

odkazu na Doverné informécie alebo boli prijaté od tretej strany, ktord mala
pravo ich ako nie doverné zverejnit’.

Zmluvnd strana mdZe zverejnit’ Doverné informécie v rozsahu poZadovanom sidom
kompetentnej jurisdikcie, inym oprdvnenym Stitnym orgdnom alebo inak v sulade
s PrisluSnymi  zdkonmi, vzdy za predpokladu, Ze (i) vrozsahu pravne
pripustnom Zmluvnd strana poskytujica informécie dotknutd Zmluvnd stranu
o takomto zverejneni informuje hned’, ako to je len mozné; a (ii) Zmluvna strana
poskytujica informdcie plni primerané pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohl'adne
pravne dostupnych opatreni na odmietnutie alebo zuZenie takejto poZiadavky (na
primerané ndklady dotknutej Zmluvnej strany) av kazdom pripade obmedzi
zverejiované informdcie iba na tie Casti Dovernych informdcii, ktoré v silade
s Prislusnymi zdkonmi musia byt’ zverejnené.

Zmluvné strany uzndvaju, Ze samotnd ndhrada materidlnej Skody nie je adekvétnou
ndhradou za poruSenie niektorého ustanovenia ¢lanku 12 tejto Zmluvy, aZze
v pripade takéhoto poruSenia alebo hroziaceho poruSenia, Zmluvna strana, ktord
povodne poskytla Doverné informdcie, bude oprdvnend domdhat’ sa spravodlivého
zadostucinenia, rovnako ako stidneho predbezného opatrenia ohladne takéhoto
hroziaceho alebo redlneho porusSenia (okrem inych prav a prostriedkov, ktoré moze
mat podl’a tejto Zmluvy alebo inak).
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13. OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV A BIOLOGICKE MATERIALY

13.1.

V ramci Klinického skiSania je Prevadzkovatefom Osobnych tdajov Ugastnika
klinického skuSania, Hlavného skuSajuceho a ¢lenov Timu klinického sktiSania
Spolocnost’. Pre Spoloc¢nost’ budi d’alej Osobné tdaje spracovavat’ InStitdcia a
Hlavny skuSajtci ako sprostredkovatelia. Kazda Zmluvna strana bude zodpovedna
za svoje vlastné spracivanie Osobnych udajov a zabezpeci, aby sa Osobné udaje
tykajice sa Utastnikov klinického skisania, Hlavného skiigajiiceho a/alebo ¢lenov
Timu klinického skuSania zhromazd’ovali, uchovavali, prenasali a poskytovali v
sulade so vSetkymi platnymi nadndrodnymi a ndrodnymi pravnymi predpismi o
ochrane Osobnych udajov a Zmluvou. Zmluvné strany sa zavézujui prijat’ také
opatrenia, aby nemohlo dojst k neoprdvnenému alebo ndhodnému pristupu k
Osobnym udajom, k ich zmene, zni¢eniu ¢i strate, neopradvnenym prenosom, k ich
inému neopradvnenému spracuivaniu, ako aj k inému zneuZitiu Osobnych tdajov.

Spolo¢nost’ urcuje tcely a prostriedky spractivania Osobnych ddajov. InStitdcia a
Hlavny skuSajici sthlasi, Ze budd spracivat Osobné udaje na zdklade
zdokumentovanych inStrukcii Spolo¢nosti.

Institdcia a Hlavny skd$ajici budd spractivat’ Osobné udaje za ticelom plnenia
Zmluvy, a to v sulade s prisluSnymi pradvnymi predpismi a Zmluvou.

Institicia a Hlavny skdsajici budd spracivat’ Osobné ddaje tychto Dotknutych
0s0b:

1) Ucastnikov klinického skusania
2) Hlavného skusajtceho, ¢lenov Timu klinického skuSania.

Institicia a Hlavny skd3ajici budd spracivat’ Osobné tdaje Ugastnikov klinického
skusania a dokumenty v nasledujicom rozsahu, v stlade s platnymi pravnymi
predpismi:

1) Identifikacné udaje (meno a priezvisko)

2) Datum narodenia

3) Kontaktné udaje

4) Osobitné kategérie Osobnych udajov - idaje o anamnéze, uZivanych liekoch
a vysledkoch vsetkych vySetreni.

Institdcia a Hlavny skdSajici budd tieZ spractivat Osobné udaje Hlavného
skusajiceho a ¢lenov Timu klinického skdSania a dokumenty v nasledujicom
rozsahu, v sulade s platnymi pradvnymi predpismi:

1) Identifikacné idaje (meno a priezvisko)

2) Datum narodenia

3) Kontaktné udaje (e-mail, telefénne ¢islo)

4) Poskytnuté Platby a iné financ¢né nahrady.
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13.1

13.2.

13.3

V pripade, Ze Institicia a/alebo Hlavny skusSajici poskytni Spolo¢nosti Osobné
tdaje Hlavného skusajiceho a ¢lenov Timu klinického skdSania, musia byt tieto
osoby vopred dostatocne informované a/alebo je potrebné inak zabezpecit silad
so vSetkymi pravnymi predpismi SR na ochranu Osobnych udajov a prisluSnymi
predpismi EU, najmi s nariadenim EU ¢&. 2016/679 (Vieobecné nariadenie o
ochrane Osobnych udajov), aby mohli poskytnit Osobné tudaje tychto osdb
Spolo¢nosti za ucelom pouZitia a spracivania v rozsahu potrebnom na plnenie
prav a povinnosti Spolo¢nosti podla Zmluvy a podla prislusnych pravnych
predpisov.

Spractivanie Osobnych tdajov bude zahffiat’ najmd zhromazd'ovanie Osobnych
udajov, spracuvanie Osobnych udajov v elektronickej databdze Klinického
skuSania, pripravu dokumentédcie vykazov a hldseni vyplyvajicich zo zdkona,
prenos Osobnych ddajov Staitnym orgdnom a d’alSim oprdvnenym osobdm. Osobné
tidaje Ugastnikov klinického skiiSania budd Spolognosti poskytnuté v zakédovanej
podobe. Spracivanie bude prebiehat’ automatizovane i manudlne.

Spractivanie Osobnych udajov bude prebiehat po dobu tuc¢innosti Zmluvy.
Institicia a Hlavny skudsajuci ukon¢i spracivanie v deii splnenia Zmluvy alebo jej
ukoncenia. Tymto nie si dotknuté povinnosti Institicie a Hlavného skusajticeho
uchovévat’ spracivané Osobné udaje podl'a prislusnych pravnych predpisov, ako
pripadnych Prevadzkovatel'ov.

Zmluvné strany sa zavidzuju dodrziavat’ zdsady lekdrskej mlcanlivosti vo vztahu
k Ucastnikom klinického ski$ania a po celd dobu dodrZiavat’ svoje povinnosti
podla vSetkych Prislu$nych zdkonov na ochranu Osobnych tdajov v suvislosti so
Zmluvou a ochranou Osobnych tidajov Uéastnikov klinického skiigania a &lenov
Timu klinického skuSania (,,Dotknutych os6b*), pricom Spolo¢nost’ aj Institticia
budid konat’ ako Prevddzkovatelia v stivislosti so spractivanim a ochranou tychto
Osobnych udajov.

Spoloc¢nost’ aj InStitdcia musia zabezpecit’ dodrziavanie vhodnych technickych a
organizacnych  bezpecnostnych opatreni pre ochranu  Osobnych udajov
Dotknutych osdb, ktoré spracivaji v suvislosti so Zmluvou.

InStiticia ur¢i kontaktnd osobu, ktord bude odpovedat’ na vSetky poZiadavky
Ucastnikov klinického ski3ania a &lenov Timu klinického ski3ania uplatnené
v stvislosti so spracuvanim ich Osobnych udajov v stvislosti so Zmluvou
(,,Poziadavky Dotknutych osob®). 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 informdcii, ktoré
moZze poskytnit iba Spoloc¢nost’. Pokial' je potrebné, aby Spoloc¢nost’ poskytla
informécie InStitdcii, InStiticia informuje Spolo¢nost do 3 dni od prijatia
Poziadavky Dotknutej osoby. Za tychto okolnosti Spolo¢nost’ musi spolupracovat’
s InStitdciou, v sulade s prisluSnymi zdkonmi jej poskytnit pozadované
informdacie a spravit' prisluSné kroky, aby umoZnila InStitdcii odpovedat’ na
Poziadavku Dotknutej osoby. Institicia poskytne SpoloCnosti na zdklade
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13.4

13.3.

13.4.

opravnenej ziadosti akékol'vek informdcie a spravi akékol'vek kroky alebo
poskytne Spoloc¢nosti asistenciu, ktord bude Spolo¢nost’ pripadne vyzadovat, za
ucelom zodpovedania PoZiadavky Dotknutej osoby.

V pripade PoruSenia vyZadujiceho ozndmenie, InStiticia musi bez zbytocného
odkladu, a to najneskdr do 72 hodin po tom, €o sa o tejto skutocnosti dozvedela,
ozndmit’ poruSenie ochrany Osobnych tudajov prisluSnému dozornému organu.
Pokial' toto PoruSenie vyzadujice ozndmenie predstavuje pre Dotknuté osoby
vysoké riziko, potom InStiticia informuje tiez tieto Dotknuté osoby, avSak iba
v pripade, Ze InStiticia neprijala u¢inné technické a organizacné bezpecnostné
opatrenia, ktoré by zabezpecili, Ze riziko pravdepodobne uz nebude mat’ dosledky.
Institicia ozndmi Spolo¢nosti akékol'vek PorusSenie vyZadujice ozndmenie
najneskor do 24 hodin po tom, ¢o sa o takom PoruSeni vyZadujicom ozndmenie
dozvedela.

Ostatné prava a povinnosti Spolo¢nosti

Osobné tdaje mdzu byt poskytované iba zabezpecenym spdsobom. Spolo¢nost’
poziada o spractivanie Osobnych udajov preukdzatelnym spOosobom (pisomne
alebo e-mailom) a v neodkladnych pripadoch tstne a nésledne tito Ziadost’ potvrdi
pisomne alebo e-mailom.

Spolo¢nost’ ma pravo pravidelne Ziadat’ informécie o stave ochrany Osobnych
tdajov od Institdcie a Hlavného skuiSajiceho, najmd o zmendch v procesoch a
systémoch spracivania Osobnych udajov a o bezpecnostnych incidentoch
tykajicich sa Osobnych udajov. Spolo¢nost’ tieZ mdze vykondvat pravidelné
kontroly u InStitdicie a Hlavného skuSajiceho.

Ostatné povinnosti InStiticie a Hlavného skusajticeho

Institicia a Hlavny skdSajuci sa zavizujd, Ze budu spractivat Osobné tudaje len na
zaklade pokynov Spolo¢nosti a pri spractivani budd dodrziavat’ postupy a spdsoby
spraciivania stanovené Zmluvou, vritane dodrziavania vSetkych potrebnych
bezpe€nostnych opatreni. V pripade, Ze budd poskytovat Osobné tdaje
Spoloc¢nosti, musi byt’ toto poskytnutie zabezpecené.

InStiticia a Hlavny skuiSajici sa zavédzuji, Ze umoZnia Spolo¢nosti alebo jej
poverenému auditorovi vykondvat' audity ainSpekcie spractiivania Osobnych
tdajov u InStiticie a Hlavného skuSajiceho a poskytni Spolocnosti vSetky
informacie, ktoré su potrebné na splnenie povinnosti podla prislusnych pravnych
predpisov. InStiticia a Hlavny skdSajici maju tiez povinnost’ viest' zdznamy o
¢innostiach tykajucich sa spractivania Osobnych udajov podl'a Zmluvy.

Institicia a Hlavny skdSajici musia informovat’ Spolocnost’, Ze nie je moZné

splnit’ jej Ziadost’, ak by bola v rozpore s ustanovenim Zmluvy alebo prisluSnymi
pravnymi predpismi.
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13.5.

13.6.

13.7.

Institicia a Hlavny skudSajici sa zavdzujd, Ze nezapoja do spracivania Osobnych
udajov Ziadneho dalSieho Sprostredkovatela bez predchddzajiceho sihlasu
Spolo¢nosti.

Technické a organizacné zabezpecenie ochrany Osobnych udajov

Institicia a Hlavny skuSajici sa zavizuju, Ze budd udrziavat’ také bezpecnostné
opatrenia, ktoré zabrania ndhodnému alebo neoprdvnenému poskytnutiu Osobnych
udajov, ich zmene, zniCeniu, strate neoprdvnenym prenosom alebo
neopravnenému spracivaniu alebo zneuZzitiu Osobnych udajov. Institicia a Hlavny
skusajuci prijmd rovnaké bezpecnostné opatrenia na ochranu Osobnych ddajov,
aké pouZzivaju pri Osobnych tidajoch, ktoré spracivaji ako Prevadzkovatelia.

Intitdcia a Hlavny skdSajici sa zavdzuji prijat najmd tieto bezpecnostné
opatrenia: zabezpecCit priestory, v ktorych sa spractivaji a uchovdvaji Osobné
Udaje, chrdnit’ pristup do informacnych systémov, v ktorych sd spracivané
Osobné udaje, urcit’ poverenych zamestnancov na spractivanie Osobnych tdajov,
iba tito zamestnanci su oprdvneni na pristup a spracuvanie Osobnych udajov v
silade s ustanoveniami Zmluvy, poucit’ o povinnosti zachovdvat’ mlc¢anlivost’ o
Osobnych tddajoch a o bezpecnostnych opatreniach svojich zamestnancov a d’alSie
osoby, ktoré v ramci plnenia zdkonom stanovenych oprdvneni a povinnosti
prichddzaji do styku s Osobnymi tidajmi u InStiticie alebo Hlavného skisajiceho,
pravidelne Skolit’" svojich zamestnancov v oblasti ochrany Osobnych udajov a
testovat’ ich znalosti, v pripade Ze ich zamestnanci poruSia povinnosti pri
spracivani Osobnych udajov, vySetrit' vSetky okolnosti, pravidelne testovat a
hodnotit’ d¢innost’ zavedenych technickych a organizacnych opatreni pre zaistenie
bezpecnosti spractivania Osobnych tdajov, prijat’ pripadné dodatocné technické
opatrenia vSeobecne uzndvané ako bezpeCnostné opatrenie pre spractivanie
Osobnych tdajov.

Zmluvné strany sa odsSkodnia, budd sa branit a vzdjomne sa zabezpecia
v stvislosti s akymikol'vek zdvidzkami, ndrokmi, stratami, sidnymi spormi,
rozsudkami a primeranymi pravnymi poplatkami vyplyvajicimi z akéhokol'vek
porusSenia, nedbalosti, chyby alebo opomenutia prisluSnych zavizkov v stvislosti
s ochranou Osobnych ddajov podla Zmluvy, ktorych sa dopusti ind Zmluvna
strana, jej zamestnanci alebo subdodévatelia.

Institicia zabezpeci, aby bol akykol'vek zber, nakladanie, presun a drZanie
Biologickych materidlov v ramci Klinického skuSania vykondvany v sulade s
Protokolom, informovanymi sthlasmi Ugastnikov klinického skigania a
PrisluSnymi zdkonmi a takym spOsobom, aby bola po celi dobu zaistend
bezpecnost,, integrita, kvalita a identita Biologickych materidlov.
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14. PRAVA NA PUBLIKACIU

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

Institdcia a Hlavny skudSajici budd oprdvneni zverejnit’ vysledky alebo robit
prezentdcie tykajuce sa Klinického skuSania spdsobom aza podmienok ako je
uvedené v tomto odseku 14. Ak je Klinické skiSanie sicastou multicentrického
Klinického skuSania, InStiticia a SkuSajici nezverejnia vysledky Klinického
skuSania pokym nebude splnend jedna z nasledovnych podmienok: (i) bude
zverejnend primdrna publikdcia z multicentrického Klinického skuSania, (i1) nebude
podand Ziadna primdrna publikdcia z multicentrického Klinického skuSania do
dvoch rokov od uzatvorenia, zanechania alebo ukonéenia Klinického skuSania vo
vSetkych Centrach klinického skuSania, alebo (iii) Spolo¢nost’ pisomne potvrdi, Ze
nebude publikovat' Ziadnu primdrnu publikdciu z multicentrického Klinického
skusania.  VSetky takéto zverejnenia a prezentdcie (i) musia byt v silade
s akademickymi Standardami a pokynmi International Committee of Medical
Journal Editors (ICMJE), (ii) nesmu byt nepravdivé alebo zavadzajice, (iii) musia
byt’ v stlade s PrislusSnymi zdkonmi a (iv) nesmu byt ur¢ené na komercné tcely.

InStitdcia a/alebo Hlavny skuSajuci poskytne Spolo¢nosti kopie vSetkych materidlov
vztahujucich sa ku Klinickému skiSaniu alebo Vyvinutym technol6gidm, ktoré bud’
md v umysle zverejnit’ (alebo predloZit na zverejnenie) alebo ktoré maji byt
predmetom prezenticie, ato najmenej tridsat’ (30) dni pred zverejnenim,
predloZenim na publikéciu alebo prezentaciou.

Na Ziadost’ Spolo¢nosti Institicia a/alebo Hlavny skusSajici:

14.3.1 nebude uvadzat’ alebo odstrdni z navrhovanej publikdcie vSetky Doverné

informdcie, chyby alebo nepresnosti; a

14.3.2  pozdrZzi publikdciu, predloZenie materidlu na zverejnenie alebo prezenticiu na

dobu devitdesiatich (90) dni od ddtumu, kedy Spolo¢nost’ dostane materidl
uréeny na zverejnenie, aby umoznil Spolo¢nosti prijatie takych opatreni,
ktoré povazuje za nevyhnutné pre zachovanie svojich prav a/alebo ochranu
svojich Dovernych informécii.

Institdcia a Hlavny skiSajici musia uvddzat vo vSetkych publikdciach
a prezentdcidch vztahujicich sa ku Klinickému skiSaniu, k Dokumentacii
klinického skuSania alebo Vyvinutym technol6gidm, rovnako ako pri spristupneni
finan¢nych informdcii tykajucich sa Klinického skuSania, toto ozndmenie: ,,Toto
klinické skdSanie sponzorovala spoloCnost AstraZeneca.“ Kopie vSetkych
publikdcii a prezentacii tykajicich sa Klinického skdSania, Dokumenticie
klinického skusania a/alebo Vyvinutych technolégii musia byt poskytnuté
Spolo¢nosti  pri  zverejneni alebo prezenticii a Spolo¢nost’ bude opravnend
obstardvat’ képie a distribuovat’ zverejnenie alebo prezentaciu, ako bude povazovat
za vhodné.

S vyhradou ustanovenia ¢lanku 14.4 nesmie Ziadna Zmluvnd strana uvadzat’ alebo
inak pouzivat’ ndzov, ochrannd znamku, obchodné meno alebo logo akejkol'vek inej
Zmluvnej strany v Zziadnej publikdcii, tlacovej sprave alebo propagacnych
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14.6

14.7

materidloch tykajicich sa Klinického skiSania bez predchddzajiceho pisomného
stuhlasu dotknutej Zmluvnej strany; Spolo¢nost md pravo uvddzat' InStitdciu,
Hlavného skudSajuceho ac¢lenov Timu klinického skuiSania pri zaradovani
Ucastnikov klinického skiiSania alebo inych konaniach stvisiacich s Klinickym
skuaSanim.

Spolo¢nost’ ma trvaly zdvdzok ohladne transparentnosti a InStiticia a Hlavny
skudSajici berd na vedomie a sthlasia, Ze Spolo¢nost’ zverejni Klinické skuSanie
v registroch klinickych skuSani a v databdzach vysledkov klinickych skuSani
v prisluSnom formate (okrem iného na www.astrazenecaclinicaltrials.com) a/alebo
poskytne tieto vysledky Regula¢nym tradom a v stlade s PrisluSnymi zdkonmi.

Ak Spolo¢nost’ Hlavnému skusajicemu pontikne (a ten s tym bude suhlasit’), aby
bol autorom publikdcie pripravovanej pod vedenim Spoloc¢nosti, Hlavny skuiSajici
bude sudhlasit’ s dodrZziavanim akademickych Standardov ICMJE. Hlavny sku$ajici
bude riadit, navrhovat’ a/alebo revidovat’ pripravovani publikéciu, schvéli kone¢nu
verziu publikdcie na zverejnenie a plne zodpoveda za jej obsah. Finanénd podpora
tohto vyskumu Spolo¢nostou, akykol'vek iny finanény vztah so Spolo¢nost'ou ako
aj akykol'vek iny finan¢ny vzt'ah podl'a poziadaviek ¢asopisu alebo kongresu bude
zverejneny v tejto publikdcii. Akékol'vek autorstvo, vytvdranie lekarskych textov,
¢lanky alebo logistickd podpora, ktoré Spolo¢nost poskytne Hlavnému
skuSajicemu alebo InStitdcii, tykajice sa zverejnenia, sa riadi pravidlami
Spolo€nosti  upravujucimi zverejiiovanie; d’alSie informdcie sd dostupné
na www.astrazeneca.com. Za takuto autorskud ¢innost' nebude poskytnutd Ziadna
odmena.

15. POISTENIE A ODSKODNENIE

15.1

15.2

15.3

Kazdd zo Zmluvnych strdn zabezpeci, Ze budi urobené prisluSné opatrenia vo
forme poistenia alebo dohdd o odSkodneni dostato¢né pre splnenie jej povinnosti
a zdvazkov vyplyvajucich ztejto Zmluvy a Prislusnych zdkonov, najmid voci
Ucastnikom klinického skd3ania vo veci $kody na zdravi vzniknutej z Gcasti na
Klinickom skdSani. Spolo¢nost uzatvorila poistni zmluvu na poistenie
zodpovednosti za Skodu na zdravi a veciach osdb v dosledku Klinického skiSania.

Spolo¢nost’ sa zavizuje, Ze odSkodni InStiticiu a Hlavného skidSajiceho za vSetky
priame ndklady, ndroky, zédvizky, pokuty alebo vydavky (vritane primeranych
vydavkov na prdvne zastipenie) (spolocne ,Straty®), vyplyvajice z alebo
vzniknuté v suvislosti s vykondvanim Klinického skuiSania.

Povinnost” Spoloc¢nosti k odSkodneniu podla ¢lanku 15.2 tejto Zmluvy neplati, ak
Straty vznikli z alebo sa vzt'ahuju k (a) akémukol'vek poruseniu tejto Zmluvy alebo
Prislusnych zdkonov zo strany InStiticie a/alebo Hlavného skuisajiceho, alebo (b)
akejkol'vek nedbanlivosti, chybnej alebo netplnej rady, neopatrnosti alebo
umyselného konania alebo opomenutia zo strany Institicie, Hlavného skuSajiceho
alebo ¢lenov Timu klinického skdSania pri plneni zdvizkov podla tejto Zmluvy.
Povinnost” Spolo¢nosti k odSkodneniu podla ¢lanku 15.2 tejto Zmluvy sa d’alej
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15.4

neuplatni v pripade poruSenia povinnosti InStiticie alebo Hlavného skuSajiceho
podla ¢l. 15.4 tejto Zmluvy.

Ak vznesie akdkol'vek tretia osoba ndrok alebo ak ozndmi svoj zdmer vzniest’ narok
voCi InStitdcii alebo Hlavnému skuSajucemu, o ktorom sa moZno rozumne
domnievat, Ze zneho pravdepodobne vznikne povinnost’ k vysSie uvedenému
odskodneniu (d’alej len ,,Narok*), Institicia a/alebo Hlavny skusajuci:

15.4.1 bude Spolocnost’ pisomne informovat’ o Naroku, hned’ ako to bude mozné,

pricom jej ozndmi zndme podrobné tidaje o povahe Naroku;

15.4.2 neuznd vo vztahu k Naroku Ziadnu zodpovednost, neuzatvori dohodu alebo

urovnanie bez predchddzajuceho pisomného suhlasu Spolocnosti, pri¢om
takyto suhlas nebude bezd6vodne odoprety; a

15.4.3 urobi kroky, ktoré moze Spolo¢nost’ rozumne poZadovat’ na ucely obrany

voc¢i Néroku (vratane udelenia Spolo¢nosti prava plne riadit’ a kontrolovat
obranu proti Naroku).

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

16.1

16.2

16.3

Zmluvné strany zabezpecia, Ze ony samy ani nikto z ¢lenov ich manazmentu alebo
zamestnancov, priamo ani nepriamo, nepontknu, nevykonaju, neprijmu ani nebudu
pozadovat’ Ziadne Platby alebo Prevody hodndt ¢i uz v prospech alebo od Ziadnej
uradnej ¢i akejkol'vek inej osoby, ktoré maji ovplyvnit alebo by sa mohlo mat’ za
to, Ze ovplyviiuju akékol'vek rozhodnutie pre ziskanie alebo udrZzanie si obchodu,
ziskanie neprimeranej vyhody alebo maji spdsobit, aby takdto dradnd alebo ind
osoba vykondvala funkciu v rozpore sakymkol'vek zdkonom, pravidlom alebo
predpisom, okrem iného vrdtane uplatkov, provizii a odmien za urychlenie
vybavenia.

Institicia a Hlavny skdSajici zarucujd, Ze sa InStiticia ani Hlavny skdSajici ani
ziaden z €lenov Timu klinického skusania nedopustili Ziadneho konania, ktoré malo
alebo by mohlo mat’ za nésledok odstidenie za trestny ¢in, ani nie sd v sicasnosti
vyliceni z ucasti na Klinickom skudsani, nie je im pozastavené pravo ucasti na nom
aani inak nie si nespOsobili zicastnit’ sa Klinického skusania a/alebo vladnych
zdravotnickych programov v akomkol'vek Stite. InStiticia a Hlavny skdsajici budd
Spolo¢nost’ okamzite informovat’ v pripade, Ze sa dozvedia o tom, Ze InStiticia
alebo Hlavny skusajici alebo niektory c¢len Timu klinického skdSania su
vySetrovani akymkol'vek Regulacnym dradom.

InStitucia potvrdzuje a suhlasi (a je zodpovednd za to, Ze ziska suhlas od vSetkych
¢lenov Timu klinického skdSania), Ze Spolo¢nost’ a/alebo jej Priclenené osoby
mdzu uchovdvat, pouzivat a zverejiiovat informdcie (vratane osobnych udajov)
o Hlavnom skuSajicom a ¢lenoch Timu klinického skuSania a o urcitych Platbdch
alebo Prevodoch hodnot, ktoré im boli poskytnuté v suvislosti s Klinickym
skuSanim, tak ako to je poZadované PrisluSnymi zdkonmi. InStiticia a Hlavny
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16.4

skusajuci vyhlasuji, Ze Hlavny skuiSajici ani akykol'vek ¢len Timu klinického
skuisSania nemd protichodné zavizky alebo zakonné prekdzky a/alebo nemd Ziadne
finan¢né, zmluvné ani akékol'vek iné zdujmy na vysledku Klinického skuSania,
ktoré by mohli zasahovat' do vykondvania Klinického skdSania alebo ktoré by
pravdepodobne mohli mat” vplyv na spolahlivost, spravnost a ucelenost’ tdajov
vytvorenych v Klinickom skuiSani. Hlavny skisSajici bude informovat’ Spolo¢nost’
okamzite, ako sa dozvie o existencii akejkol'vek finan¢nej dohody alebo zdujmu
medzi Hlavnym skuSajicim a Spolo¢nostou.

Ak pocas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej ukoncenia Hlavny
skusajuici (i) sa pripoji k alebo bude mat ucast v akomkol'vek orgédne, ktory
stanovuje liekopisy alebo pripravuje klinické smernice alebo (ii) ma alebo bude mat’
ucast na akomkol'vek rozhodnuti alebo odporicani tykajicom sa prijatia
akychkol'vek produktov Spolo¢nosti alebo jej Pric¢lenenych oso6b ku klinickému
pouzitiu v akomkol'vek zdravotnickom zariadeni, bude Hlavny skiSajici povinny
informovat’ takyto orgdn o existencii a charaktere tejto Zmluvy a bude dodrziavat
povinnosti a postupy tykajice sa poskytnutia informdcii stanovené takymto
orgdnom.

17. TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

17.1

17.2

Tato Zmluva zostdva v tc¢innosti do (a) skoncenia alebo predcasného ukoncenia
Klinického skusSania, Uzavretia Centra klinického skuSania, prijatia kompletnej
Dokumentécie klinického skdsania Spolo¢nostou a splnenia zavizkov Zmluvnych
strdn vyplyvajuicich z Protokolu alebo (b) pred¢asného ukoncenia v stilade s touto
Zmluvou.

Ktordkol'vek Zmluvnd strana moZe kedykol'vek odstipit od tejto Zmluvy
s okamzitym tuc¢inkom pisomnym ozndmenim doruenym vSetkym ostatnym
Zmluvnym strandm, ak:

17.2.1 sa zrozumnych, pisomne uvedenych dévodov domnieva, Ze by Klinické

skisanie malo byt ukoncené v zdujme zdravia, bezpecCnosti a blaha
Ucastnikov klinického skiSania;

17.2.2 sa ktordkol'vek Zmluvna strana alebo ktorykol'vek zjej zamestnancov,

z4stupcov alebo subdoddvatelov dopusti akéhokol'vek konania uvedeného
v ¢lanku 16.1 tejto Zmluvy alebo akéhokol'vek priestupku podla platnych
zakonov o transparentnosti alebo protikorupénych zakonov vo vzt'ahu k tejto
Zmluve alebo Klinickému skuiSaniu alebo akéhokol'vek poruSenia zaruky
poskytnutej v ¢lanku 16.2 tejto Zmluvy;

17.2.3 sa ktordkol'vek Zmluvnd strana dopusti zdvazného poruSenia akychkol'vek

svojich povinnosti vyplyvajicich ztejto Zmluvy a nezabezpeti ndpravu
takéhoto porusenia (pokial’ je to mozné) do tridsiatich (30) dni od pisomne;j
vyzvy Zmluvnej strany, ktord sa porusenia nedopustila; alebo
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17.3

17.4

17.5

17.6

17.2.4 je urobeny akykol'vek krok, Ziadost, nariadenie, postup alebo menovanie

akoukol'vek druhou Zmluvnou stranou alebo ohladne akejkol'vek druhej
Zmluvnej strany z dovodu jej platobnej neschopnosti, exekicie, vyrovnania
¢i dohody s veritelmi , zruSenia, zaniku, spravy (nttenej aj inej) alebo
konkurzu alebo reStrukturalizicie, oddlZzenia alebo reorganizicie C¢i
likvidacie, ak takdto Zmluvna strana nie je schopnd hradit’ svoje dlhy alebo
ak dojde k akejkol'vek udalosti, ktord podla platného prava akejkol'vek
jurisdikcie, ktorej je podriadend, ma tucinok podobny ucinku akejkol'vek
z udalosti uvedenych v tomto ¢lanku 17.2.4 tejto Zmluvy.

Spolo¢nost’ mdze okamzite ukoncCit' alebo pozastavit' Klinické skuiSanie a/alebo
ukoncit’ tito Zmluvu z akéhokol'vek dovodu na zdklade pisomnej vypovede bez
vypovednej lehoty danej Institicii a Hlavnému skisajicemu.

Spolo¢nost’ nebude zodpovednd voci Institicii alebo Hlavnému skudsajicemu
za Ziadne poplatky, thrady alebo iné ndhrady ani za akékol'vek straty, ndklady,
pohladdvky alebo Skody vzniknuté, priamo alebo nepriamo, z takého ukoncenia.
S vynimkou ukoncenia tejto Zmluvy v dosledku nenapraveného poruSenia tejto
Zmluvy zo strany InStiticie alebo Hlavného skuSajiceho Spolo¢nost’ po prijati
faktir a inych podkladov uhradi InStiticii a/alebo Hlavnému skuSajicemu vsetky
ndklady vzniknuté a splatné do ddtumu ukoncenia a vSetky nezruSiteI'né naklady, ku
ktorym sa dand Zmluvna strana zaviazala pred vypovedou, a to za podmienky, Ze
takéto zavizky su primerané a Ze nevyhnutne vznikli InStitucii alebo Hlavnému
skuSajucemu pri vykondvani Klinického skuSania pred ddtumom ukoncenia a Ze
boli dohodnuté so Spolo¢nostou.

Po tkone smerujicom k ukonceniu tejto Zmluvy:

17.5.1 Zmluvné strany podniknd vSetky rozumné kroky pre minimaliziciu

akychkol'vek t'azkosti alebo ujmy Ugastnikov klinického skii$ania; a

17.5.2 InStitdcia a Hlavny skdsSajuci:

17.5.2.1 okamzite ukonéia zarad’ovanie Udastnikov klinického skuSania
do Klinického skuSania; a

17.5.2.2 okamzite poskytni Spolo¢nosti kompletni Dokumentéciu
klinického skuSania (s vynimkou tej, ktord si povinni uchovédvat’
podla PrisluSnych zdkonov a/alebo tejto Zmluvy aj po jej
ukonceni), Doverné informdcie Spolocnosti a vSetky Materidly
poskytnuté Spolo¢nostou v stvislosti s Klinickym skdsanim.

Nizsie uvedené Clanky platia aj po ukonceni tejto Zmluvy, a to v rozsahu, ktory je
nutny pre zachovanie prdv a povinnosti v nich upravenych: Clanok 4.2.12
(Zodpovednost’ Hlavného skisajiceho), Clanok 6 (Skisany produkt a Materialy);
Clanok 7 (Dokumenticia Klinického skigania); Clanok 8 (Monitorovanie a audit
zo strany Spolo¢nosti); Cldnok 9 (Inipekcia zo strany Regulaénych tradov);
Clanok 10 (Platby) ohl'adne akychkol'vek prav na platbu pred ukonéenim Zmluvy;
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Clanok 11 (DuSevné vlastnictvo); Clanok 12 (Doverné informdcie); Clanok 13
(Osobné tdaje a Biologické materidly); Clanok 14 (Priva na publikiciu); Clanok
15 (Poistenie a odsSkodnenie); Clanok 16 (Pravidla sprdvania, transparentnost’,
protitiplatkrske a protikorupéné ustanovenia a konflikt zaujmov); Cldnok 17
(Trvanie a ukoncenie zmluvy); a Cldnok 18 (VSeobecné ustanovenia).

18. VSEOBECNE USTANOVENIA

18.1

18.2

18.3

18.4

Vys§ia moc — Ziadna Zmluvnd strana nebude zodpovednd za akékol'vek omeskania
alebo neplnenie svojich povinnosti podla tejto Zmluvy, ktoré je spOsobené
Udalostou vys$Sej moci. V pripade, Ze uZmluvnej strany dojde k takému
omeskaniu, alebo jej bude znemozZnené plnenie jej povinnosti, tito Zmluvna strana:
(i) bude otakomto omeSkani alebo znemoZneni plnenia pisomne informovat’
ostatné Zmluvné strany hned’, ako to bude mozné, pricom uvedie ditum, kedy
k omeSkaniu alebo znemozZneniu plnenia doSlo aich rozsah, pri¢inu omeskania
alebo znemoznenia plnenia a predpokladany Cas trvania; (i1) vynaloZi primerané
usilie na zmiernenie nédsledkov omeskania alebo znemoznenia plnenia povinnosti
podla tejto Zmluvy; a (iii) bude pokracovat’ v plneni svojich povinnosti hned’ ako to
bude mozné po odstraneni priCiny omeSkania alebo znemoZnenia plnenia.

Postidpenie subdodavky — Hlavny skusajici a Institicia nesmie postipit’, poverit’
subkontrahovat’, udel'ovat’ sublicencie alebo inak prevadzat’ a postupovat’ Ziadne
svoje prdva apovinnosti vyplyvajice ztejto Zmluvy bez predchddzajiceho
pisomného suhlasu ostatnych Zmluvnych stran. Spolo¢nost’ je oprdvnend postupit’,
poverit’, subkontrahovat’, poskytnit’ sublicencie alebo inak previest’ a postupovat’
svoje prava a povinnosti vyplyvajice ztejto Zmluvy na aktkol'vek Pri¢lenent
osobu, externych poskytovatelov sluzieb, napr. zmluvné vyskumné organizicie,
ktoré Spoloc¢nosti pomdhaji pri vedeni a monitorovani Klinického skuSania,
a na akéhokol'vek ndstupcu, ktory md podiel na vSetky alebo podstatné casti
podnikatel'skej Cinnosti, na ktord sa tito Zmluva vztahuje. Spolo¢nost’ ma pravo
vykondvat’ niektoré alebo vsetky svoje zavizky a uplatiiovat’ niektoré alebo vsetky
svoje prava podla tejto Zmluvy prostrednictvom akejkol'vek zjej Priclenenych
osOb. Akékol'vek postipenie v rozpore s touto Zmluvou bude neplatné.

Neexistencia spolocenstva — Ziadna skuto¢nost’ uvedend v tejto Zmluve nevytvara
ani sa nemd za to, Ze vytvdara spolocenstvo, spolo¢ny podnik, spolok, spolocnost’,
vzt'ah zamestndvatela/zamestnanca, ani akykol'vek iny vzt'ah medzi Zmluvnymi
stranami okrem zmluvného vztahu vyslovne zakotveného v tejto Zmluve.

Vzdanie sa/zrieknutie sa — Ziadna nedinnost alebo omeikanie akejkolvek
Zmluvnej strany pri uplatiiovani akéhokol'vek prava alebo opravného prostriedku
v stlade s touto Zmluvou alebo zo zdkona nezakladd vzdanie sa/zrieknutie sa tohto
(alebo akéhokol'vek iného) prava alebo opravného prostriedku, ani nebrani alebo
neobmedzuje jeho d’alSie uplatiiovanie. Okrem toho, jednorazové alebo Ciastocné
uplatnenie takéhoto prava alebo opravného prostriedku nebude branit’ alebo
obmedzovat’ d’alSie uplatiiovanie tohto (alebo akéhokol'vek iného) prava alebo
opravného prostriedku.

23(25)



Zmluva o vykonani klinického skiS$ania humanneho skiSaného produktu s Institiciou a Hlavnym skidsajicim
Kéd klinického skisania: D8532C00001
Cislo Centra klinického skiiSania: 6706

18.5

18.6

18.7

18.8

18.9

18.10

18.11

18.12

18.13

Vyklad — Zmluvné strany uznavaju a potvrdzuji, Ze posudili, prerokovali
a spolo¢ne vypracovali ndvrh tejto Zmluvy a Ze by mala byt tito Zmluva vykladana
bez ohladu naZmluvni stranu alebo Zmluvné strany zodpovedné za jej
vyhotovenie.

Neplatnost’ — Ak bude niektoré ustanovenie tejto Zmluvy oznacené akymkol'vek
stidom alebo inym prislu§nym orgdnom v plnej miere alebo Ciastocne za nezakonné,
neplatné alebo nevymadhatel'né, bude tito Zmluva aj nad’alej platnd, pokial’ ide o jej
ostatné ustanovenia, a pokial to bude moZzné, budi dotknuté ustanovenia
Zmluvnymi stranami bez zbytocného odkladu na vyzvu niektorej zo Zmluvnych
strdn upravené v nevyhnutnej miere tak, aby boli platné, pravne zavidzné
a vymdhatel'né.

Rozpornost’ — V pripade akéhokol'vek rozporu medzi touto Zmluvou a Protokolom
budi mat’ podmienky Protokolu prednost’ vo veci vykondvania Klinického skisania
a's tym spojeného zaobchadzania s Ugastnikmi klinického skuiania; vo vietkych
ostatnych ohl'adoch budi rozhodujice podmienky tejto Zmluvy.

Oznamenia — Vsetky oznamenia dané ktoroukol'vek Zmluvnou stranou podla tejto
Zmluvy alebo v stvislosti s iou musia byt v pisomnej forme a budu: (a) dorucené
osobne alebo kuriérom; (b) zaslané predplatenou doporuenou posStou na
dorucenku; alebo (c) zaslané faxom alebo e-mailom na adresy uvedené v zdhlavi
tejto Zmluvy alebo na také adresy alebo ¢isla, ktoré si Zmluvné strany priebezne
ozndmia. M4 sa za to, Ze ozndmenia zaslané v stlade s tymto ¢lankom 18.8 boli
dorucené, (i) pokial’ boli doru¢ené osobne alebo kuriérom, predanim na vysSie
uvedenej adrese; (ii) v pripade zaslania poStou tri pracovné dni po odoslani; (iii)
v pripade zaslania faxom alebo e-mailom prenesenim.

ijlné zmluva — Tato Zmluva spolu s Prilohami (vSetky st uvedené v odkazoch)
predstavuje uplni dohodu medzi Zmluvnymi stranami, o sa tyka predmetu tejto
Zmluvy, a nahradza vSetky prechadzajice zmluvy tykajice sa rovnakého predmetu.

Dodatky — Akykol'vek dodatok alebo zmena tejto Zmluvy musi byt v pisomne]
forme.

Rovnopisy — Této Zmluva je vyhotovend v troch rovnopisoch, z ktorych kazdé ma
platnost’ origindlu a spolu predstavuju jeden a ten isty dokument.

Rozhodné pravo — Tato Zmluva a vSetky spory alebo naroky vzniknuté na zaklade
alebo v suvislosti s fiou alebo jej predmetom (vratane mimozmluvnych sporov
alebo ndrokov) sa budd riadit’ a budd vykladané v stilade so zdkonmi Slovenske;j
republiky, s vyhradou koliznych noriem. Zmluvné strany sa neodvolatel'ne dohodli,
7Ze sudy Slovenskej republiky maji vyluéni sidnu prdvomoc urovnania sporu alebo
ndroku vyplyvajiceho zo Zmluvy alebo vzniknutého v sivislosti s touto Zmluvou
alebo jej predmetom (vratane mimozmluvnych sporov alebo narokov).

Dokumentacia a komunikacia — Spoloc¢nost” a Institicia tymto prehlasujd, Ze ich
prisluSni zamestnanci, pracovnici ¢i zastupcovia dostatocne rozumeju slovenskému,
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Ceskému aj anglickému jazyku, takze v rdmci plnenia tejto Zmluvy mdzu
komunikovat’ a prijimat akukol'vek koreSpondenciu, dokumenticiu ¢i iné
pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. Hlavny skuSajici tymto
prehlasuje, Ze on sam ¢lenovia Timu klinického skuSania dostatone rozumeju
slovenskému, Ceskému aj anglickému jazyku, takZe v rdmci plnenia tejto Zmluvy
modZze komunikovat’ a prijimat’ akikol'vek koreSpondenciu, dokumentdciu ¢i iné
pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. Zmluvné strany sa dohodli, Ze v
pripade mozného neporozumenia konkrétnej Casti textu bez zbyto¢ného odkladu
tito skutocnost’ druhej strane ozndmi a spolocne potom nezrozumitelny text
objasni. Zmluvné strany sa dohodli, Ze akdkol'vek koreSpondencia, dokumentécia ¢i
ind pisomnost’ v ktoromkol'vek z vysSie uvedenych troch jazykov bude povazovana
za dorucent okamihom jej faktického dorucenia, a to bez ohl'adu na pripadné vyssie
uvedené rieSenie neporozumenia Casti textu.

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB, organiza¢na zlozka Fakultna nemocnica Tren¢in
Podpis Détum Podpis Détum
Meno: MUDr. Tat'dana Mazgajova Meno: Ing. Tomas Janik, MBA

Titul: ~ Country Head CZ & SK (na zdklade Titul: riaditel
plnej moci)

Hlavny skusajuci

Podpis Détum
Meno: MUDr. Branislav Bystricky, PhD.,

MPH
Titul: ~ Hlavny skusSajici

Za spravnost’ Datum: ..........cceeeeeee. Podpis: ...cccooeeiiiiiiiiiiien,

PharmDr. Rendta Zehndlkovd
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PRILOHA A — DEFINICIE

,Biologické materialy“ znamend akékol'vek l'udské biologické materidly vratane, avsSak
nielen, krv, telesné tkanivd, plazma a iny materidl obsahujici l'udské bunky.

,Centrum Kklinického skaSania“ st priestory, kde prebiehaji Cinnosti vztahujice sa ku
Klinickému skuSaniu, ako je Specifikované v Protokole. Adresa Centra klinického skusSania je
uvedend v Prilohe C/ Vybavenie, zdznamy a zdroje (Clanok 1. Plinované zarad’ovanie
Utastnikov klinického skudsania). Centrum klinického skidSania slizi tieZ ako konzultadné
miesto, kde Hlavny skuSajici poskytne Ugastnikom klinického skdSania vietky podrobné
informécie o klinickom skuSani.

,Dokumentacia klinického skiiSania“ znamend vSetky zdznamy, Gcty, poznamky, spravy,
dita a komunikdciu s Etickou komisiou (podanie, schvalovanie a sprdvy o priebehu
Klinického skuSania), zhromazdené, vytvorené alebo pouZzité v suvislosti s Klinickym
skiSanim a/alebo SkuSanym produktom, ¢i uZ v pisomnej, elektronickej, optickej alebo inej
podobe, vratane vSetkych zaznamenanych pdovodnych pozorovani azdznamov klinickych
¢innosti, ako si CRF avSetky dalSie sprdvy azdznamy nevyhnutné pre hodnotenie
a rekonStrukciu Klinického skiiSania.

,2DuSevnym vlastnictvom* sa rozumejui vSetky prava vzt'ahujice sa k myslienkam, vzorcom,
vyndlezom, objavom, know-how, ddtam, databazam, dokumentécii, sprdvam, materidlom,
zapisom, vzorom, pocitacovému softvéru, procesom, principom, metédam, technikdm a inym
informdciam, vratane patentov, ochrannych zndmok, servisnych znaciek, obchodnych nazvov,
zapisanych priemyselnych vzorov, prdv k priemyselnym vzorom, autorskych prav
a akychkol'vek prav alebo vlastnictvu podobnych niektorému z vysSie uvedenych, ato
v akejkol'vek casti sveta, ¢i uZ su registrované alebo nie, spolo¢ne s prdvom Ziadat
o registriciu tychto prav.

,Doverné informéacie“ znamenaji (i) podmienky tejto Zmluvy; a (ii) vSetky obchodné,
zamestnanecké, pacientske alebo zdkaznicke informdcie alebo udaje v akejkol'vek forme,
ktoré si ozndmené alebo inak vstipia do drzania Zmluvnej strany, priamo alebo nepriamo,
v dosledku tejto Zmluvy, a ktoré si dovernej alebo vlastnickej povahy (vratane, nie vSak
vyhradne, Dokumentécie klinického skiSania, vSetkych informaécii tykajicich sa obchodnych
zélezitosti, Cinnosti, vyrobkov, procesov, metodiky, vzorcov, pldnov, zdmerov, projekcie,
know-how, DuSevného vlastnictva, obchodného tajomstva, trhovych prilezitosti, dodavatel'ov,
zékaznikov, marketingovej c¢innosti, predaja, softvéru, pocitacovych a telekomunikaénych
systémov, ndkladov a cien, miezd, ictovnictva, financii a persondlu).

,Eticka komisia“ je nezavisla inStituciondlna, regionalna, narodnd alebo nadndrodna komisia
alebo kontrolny organ, ktorého zodpovednostou je zabezpecovat’ ochranu prav, bezpecnost’
ablaho Ucastnikov klinického skisania aktory je zodpovedny za posidenie a vydanie
stanoviska k Protokolu, vhodnosti skuSajiceho/ skuSajucich a Centra/Centier klinického
skiisania, dokumentov a metéd pouZivanych pri zarad'ovani Ugastnikov klinického skigania
a formuldrov informovaného stuhlasu.
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,Hlavny skuasSajici“ je osoba uvedena v tejto Zmluve, ktorej tlohou je viest' a koordinovat’
Klinické skuSanie v mene InStiticie, alebo ind osoba, ktori ako nahradu za Hlavného
skusajiceho na zaklade vzajomnej dohody ustanovia na tento tcel Zmluvné strany.

,InStitdcia“ je Institicia vriatane vSetkych jej zamestnancov, c¢lenov Timu klinického
sktiSania, Statutdrov, zastupcov,

,Klinické skusanie* je klinické skdsanie, ako je Specifikované na prednej strane tejto Zmluvy
a ako je d’alej Specifikované v Protokole.

»Materialy* sa rozumeji akékol'vek zariadenia, materialy (s vynimkou Skusaného produktu),
dokumenty, déta, softvér a informdacie poskytnuté priamo alebo v mene, alebo zakupené na
ndklady Spolocnosti v suvislosti s Klinickym skiiSanim, ako je opisané a uvedené v Protokole
av tejto Zmluve.

,Neziaduca udalost™* bude mat’ vyznam, ako je uvedené v Protokole.

,,Osobné udaje* su akékol'vek informécie tykajtce sa identifikovanej alebo identifikovatel'nej
fyzickej osoby (,,Dotknuta osoba“); identifikovatel'nd fyzickd osoba je osoba, ktord je mozné
identifikovat, priamo alebo nepriamo najmd odkazom na identifikdtor, ako je meno,
identifikacné Cislo, lokaliza¢né udaje, online identifikédtor alebo odkazom na jeden ¢i viaceré
prvky, ktoré su Specifické pre fyzicku, fyziologicku, genetickid, mentdlnu, ekonomickdu,
kultirnu alebo socidlnu identitu tejto fyzickej osoby.

,Platbou alebo Inou finan¢nou nahradou“ sa rozumie priamy alebo nepriamy prenos
c¢ohokol'vek hodnotného, ¢i uz v hotovosti alebo v naturdlidch v stvislosti s vyvojom alebo
predajom liecCivych pripravkov. ,,Hodnotou* sa rozumie stanovitelnd ekonomickd hodnota
na otvorenom trhu. Priama Platba alebo ind finan¢nd ndhrada je td/ten vykonand/y priamo
platcom v prospech prijemcu. Nepriama Platba alebo ind finan¢nd ndhrada je téd/ten
vykondvand tretou stranou v mene platcu v prospech prijemcu, kde identita platcu je
prijemcovi zndma alebo nim moZe byt identifikovana.

,Porusenie ochrany osobnych udajov* je porusenie bezpec¢nosti, ktoré vedie k nahodnému
alebo nezdkonnému zniCeniu, strate, zmene alebo neoprdvnenému poskytnutiu Osobnych
udajov, ktoré sa prendSajd, uchovdavaju alebo inak spracivajui, alebo neoprdvneny pristup k
nim.

,PoruSenie vyZadujice oznamenie*“ je PoruSenie ochrany osobnych tdajov v sivislosti
s akymikol'vek Osobnymi tdajmi U€astnikov klinického skigania alebo &lenov Timu
klinického skuSania, ktoré su spractivané v suvislosti so Zmluvou a je pravdepodobné, Ze toto
poruSenie predstavuje ohrozenie prav a slobdd Dotknutej osoby.

»Poziadavka Dotknutej osoby* znamena poziadavku Ucastnikov klinického skdsania a
¢lenov Timu klinického skdSania uplatnent v stvislosti so spracivanim ich Osobnych tdajov
v sdvislosti s touto Zmluvou.
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,Protokolom* sa rozumie protokol Klinického skuSania, ktory bol schvdleny prisluSnou
Etickou komisiou a ktory opisuje Klinické skuiSanie, vratane vSetkych dodatkov k nemu, na
ktorych sa Zmluvné strany mozZu priebeZne pisomne dohodnut’.

Prevadzkovatel* je fyzicka alebo pravnickd osoba, verejny urad, agentira alebo iny orgén,
ktory samostatne alebo spolo¢ne s inymi stanovuje ucely, sposoby a prostriedky spractivania
osobnych udajov.

,Pri¢lenena osoba“ je podnikatel'sky subjekt, ktory priamo alebo nepriamo prostrednictvom
jedného alebo niekolkych prostrednikov kontroluje Zmluvni stranu, je fiou kontrolovany
alebo je pod spolo¢nou kontrolou s fiou, pricom vyrazom ,,kontrola“ sa v pripade spolo¢nosti
rozumie priame alebo nepriame drzanie 50% alebo vécSieho podielu na hlasovacich pravach
v takej spolocnosti, a v pripade partnerstva pravo na podiel vi¢si neZ polovica majetku, alebo
podiel vicsi nez polovica prijmov partnerstva.

,Prislusné zakony“ znamenaju vsetky prislusné medzinarodné, narodné, regionalne a miestne
zakony, pravidld, predpisy apokyny, vratane, nie vSak vyhradne, pravidiel Regulacnych
dradov, a nariadenia, rozhodnutia a kédexy (vratane akejkol'vek udpravy alebo opidtovného
uzdkonenia takého predpisu) vzt'ahujice sa ku Klinickému skiiSaniu, a ¢innostiam alebo
vztahom v rdmci tejto Zmluvy, vratane spravnej klinickej praxe, a vSetky vSeobecne uzndvané
normy spravnej laboratérnej praxe a spravnej klinickej praxe a spravnej lekérskej praxe.

,Regulatnym dradom* sa rozumie akykol'vek medzindrodny, narodny, regionalny alebo
miestny orgdn, trad, oddelenie, inSpekcia, minister, dradnik ministerstva, parlament, verejna
alebo Statutdrna osoba (¢i uZz autondmna alebo nie) akejkol'vek vlady akejkol'vek krajiny,
ktord ma jurisdikciu nad ktoroukol'vek z Cinnosti zamyslanou touto Zmluvou, Klinickym
skisanim alebo Zmluvnou stranou.

Skisanym produktom™ sa rozumie skimany(é) lie¢ivy(€) pripravok(y), akékol'vek placebo
a akékol'vek referen¢né vzorky skimané a testované v ramci Klinického skuSania, ako je
Specifikované v Protokole.

»Splnomocnenec* je osoba, pisomne poverend Spolo¢nostou, ktord vykondva vo vztahu ku
Klinickému skuSaniu ¢innosti v mene Spoloc¢nosti a ktord mdze zahfnat’ Prilenenud osobu.

,Spravna klinicka prax“ alebo ,,GCP*“ méd vyznam definovany v pokynoch pre spravnu
klinicka prax podla ICH (International Conference on Harmonisation), vritane ich
akychkol'vek zmien alebo opédtovného uzdkonenia.

"Sprostredkovatel’" je fyzickd alebo pravnickd osoba, organ verejnej moci, agentira alebo
iny subjekt, ktory spractiva osobné tidaje v mene Prevddzkovatela.

,»Tim Kklinického skaSania“ zahfna vsetkych skusajicich, spoluskusajicich, zamestnancov,
agentov/zastupcov, Studentov, subdodavatel'ov a ostatnych, ktorych InStiticia a/ alebo Hlavny
skisajuci zapojil do vykondvania Klinického skiSania, vratane vSetkych takych osob v Centre
klinického skuiSania.
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,UcCastnik Kklinického skuaSania“ je osoba zaradena do Klinického skudSania v silade
s Protokolom a Prislu$nymi zdkonmi.

,Udalost’ou vySSej moci‘ sa rozumie akdkol'vek okolnost’ mimo rozumnt kontrolu Zmluvne;j
strany, vrdtane vojny alebo iného poOsobenia vojenskych sil, terorizmu, vzbury, povstania,
sabotdZe, vandalizmu, havdrie, poZiaru, povodne, inej vys$Sej moci, Strajku, blokddy alebo
inych pracovnych sporov (¢i uz budd alebo nebudid zahffiat zamestnancov prisluSne;
Zmluvnej strany) alebo legislativneho alebo administrativneho zasahovania, ktorej nebolo
mozné zabranit’ alebo ju zmiernit’ uplatnenim primeranej starostlivosti tejto Zmluvnej strany.

,Ukon¢enim Kklinického skiiSania“ sa rozumie datum vydania Spravy o klinickom skusan{
(Clinical Study Report) ozndmeny Spolo¢nostou.

,Uzavretim Centra klinického skdSania“ sa rozumie datum, kedy Hlavny skusajici dostane
od Spoloc¢nosti spravu o uzavreti Centra klinického skuSania.

,»Vyvinuté technolégie zahina vsetky vynélezy, objavy, zlepSenia alebo vyvoj na strane
Institucie, Hlavného skusajiceho alebo Timu klinického skuSania (¢i uz jednotlivo alebo
v spoluprdci s ostatnymi), v priebehu alebo ako vysledok Klinického skiSania a ktoré sa

priamo vzt'ahujid ku SkiSanému produktu alebo jeho pouZitiu.

»Zaznamy o pacientovi“ alebo ,,CRF* znamenaju tlaceny dokument (,,pCRF*), opticky alebo
elektronicky dokument (,,eCRF*) alebo databdzu urent na zaznamendvanie vSetkych
informdcii, ktoré su hlasené Spolo¢nosti o kazdom Ucastnikovi klinického skuSania, ako
vyzaduje Protokol.
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PRILOHA B - ODMENA INSTITUCII

Odmena bude uhradend za jednotlivé uplne dokoncené, plne zdokumentované a podla
Protokolu Klinického skuSania vykonané nédvStevy sprdvne zaradenych a randomizovanych
Utastnikov klinického skusania. Za Ugastnikov klinického skdSania, ktori boli z Klinického
skiiania vyradeni pred¢asne, sa odmena vyplati v pomere k dizke doby ich ucasti na
Klinickom skuSani po ukonceni jednotlivych navStev, ako to vyplyva z nizsie uvedeného.

V stlade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolo¢nost’ bude uskutoc¢iiovat’ platby
podla tejto Zmluvy len ak sa preukdZe, Ze sluzby, za ktoré sa ma platit, boli skutocne
vykonané.

InStiticia berie na vedomie, Ze Spolo¢nost’ bude postupovat’ podl'a zdkona ¢. 362/2011 Z.z.
O liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov a podl'a Metodického
pokynu ,,Vydavky na propagédciu, marketing a na peflaZzné a nepetlazné plnenia“ vydaného
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spoloc¢nost’ bude informovat’ NCZI o
vSetkych vydavkoch na propagéiciu, marketing a na pefazné a nepenazné plnenia
poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti
priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Institicia sa zavizuje takisto postupovat’
podla vysSie uvedeného metodického pokynu a zdkona o liekoch a poskytnit” Spolo¢nosti
potrebnu sicinnost’ a stivisiace informdcie, a to najmé v pripade, ak by InStiticia vystupovala
ako tretia osoba, prostrednictvom ktorej je zdravotnickemu pracovnikovi alebo inému
poskytovatel'ovi zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vysSie uvedené penazné alebo
nepenazné plnenie od Spolo¢nosti.

1. Odmena za jedného Utastnika klinického skiisania
Navsteva: Suma za jedného ucastnika
Skrining 285 Eur
CID1: 195 Eur
C1D15: 143 Eur
C2D1: 159 Eur
C2D15: 92 Eur
C3D1: 147 Eur
C4D1: 167 Eur
C5D1: 47 Eur
C6D1: 72 Eur
C>7D1 (kazdé 3 cykly): 167 Eur
,» Vydaj liekov na zaciatku kazdého cyklu*: 63 Eur
,UkonCenie lieCby*: 152 Eur
,,Follow-up 28 dni po ukoncent liecby*: 118 Eur
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,,Progresia ochorenia/Dosledovanie prezivania“: 23 Eur

Nepldnovand navsteva (s vyplnenim eCRF): 18 Eur

V platbdch za jednotlivé ndvstevy si zahrnuté aj ndklady na odbery v lokdlnom laboratoriu
a EKG.
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2. Naklady hradené mimo sumy za navstevu si uvedené nizSie:

Pocet CT vySetreni hradenych Spolo¢nostou: kazdé CT vykonané nad ramec zdravotného
poistenia podla pozadaviek Protokolu

Cena CT hrudnika, brucha a panvy s kontrastom 800 EUR

CT dodato¢na lokalita s kontrastom podla posidenia investigatora 200 EUR

Cerstva biopsia tumoru - primarne ochorenie a $tadijn& vzorka (optional),
vratane anestézy (lokalna alebo celkova anestéza) s ciefom poskytnat
nadorové tkanivo na centralne testovanie podla Protokolu (zahffia iba

odber) 70 EUR
ECHO vySetrenie podla Protokolu 72 EUR
Oftalmologické vySetrenie podla Protokolu 50 EUR
Tehotensky test zo séra - podla Protokolu (v lokdlnom laboratériu) 30 EUR
Archivacny poplatok 500 EUR
Startup fee (vstupny poplatok) 1000 EUR
COVID-19 test (pri skriningu a po skrininigu podfa uvazenia
investigatora):

 RT PCR SARS CoV-2 ( vyter nosohltan, krk ) 50 EUR

» anti SARS CoV-2 IgM (S), IgG (N) kvantitativne 24 EUR

» anti SARS CoV-2 IgG (S prot.) kvantitativne 12 EUR
Stanovenie NT-proBNP (sérum), ak nebola vzorka odoslana do
centralneho laboratéria 35 EUR
Stanovenie Troponinu T, ak nebola vzorka odoslana do centralneho
laboratéria 2450 EUR
Stanovenie Lipidov (celkovy cholesterol, triglyceridy, HDL, LDL), ak
nebola vzorka odoslana do centralneho laboratéria 7,20 EUR

Stanovenie CRP, ak nebola vzorka odoslana do centralneho laboratéria | 3,80

Stanovenie FSH/ estradiolu zo séra, ak nebola vzorka odoslana do

centralneho laboratéria 6 EUR
Neplanované EKG 11 EUR
Neplanovana hematolégia (odber) 9 EUR
Neplanovana biochémia (odber) 22 EUR
Neplanovany odber mocu (odber) 10 EUR

Uhrada na zaklade
faktury z lekarne
LHRH agonisty (goserelin alebo leuprorelin) pre u¢astnicky klinického podla aktualne

3 | skiSania v pre- a perimenopauze a pre muzskych ucastnikov platnej kategorizacie
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3. Platobné podmienky

Prijimatel’ platby:

Cislo tétu a kéd banky v tvare IBAN:

Fakturacné idaje Spolo¢nosti:

Faktury sa budi zasielat” Spolo¢nosti na
adresu:

Vyplatné terminy:

Vstupny poplatok

Archivacny poplatok

Fakultnd nemocnica Trencin, Legiondrska 28, 911 71
Trenéin, ICO: 00610470, DIC: 2021254631, IC DPH:
2021254631

Statna pokladnica, IBAN: SK23 8180 0000 0070
0028 0438

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Sweden

ICO: 31802877
DIC: 2021499480

IC DPH: SK2021499480
Bankové spojenie:
IBAN:

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

kontaktna osoba: Monika Benova

Spolo¢nost’ uhradi za riadne a v€as poskytnuté plnenie
podl’a tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendarny polrok
spétne za sluzby, ktoré boli v danom kalendarnom
polroku uz skuto¢ne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhradend so splatnostou podla ¢lanku 10 Platby.

Vstupny poplatok je Institiicia opravnena fakturovat’
ihned’ po zverejneni Zmluvy v Centrdlnom registri
zmlav SR.

Archivacny poplatok bude uhradeny na podklade riadne
a v€as vystavenej faktiry po Uzavreti Centra klinického
skdsania.

4(5)



Zmluva o vykonani klinického ski$ania humanneho skiSaného produktu s Institiciou a Hlavnym skidsajicim — Priloha B
Kéd klinického skisania: D8532C00001
Cislo Centra klinického skiiSania: 6706

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB, organiza¢na zlozka Fakultna nemocnica Tren¢in
Podpis Détum Podpis Détum
Meno: MUDr. Tat'dna Mazgajova Meno: Ing. Tomas Janik, MBA
Titul:  Country Head CZ & SK (na Titul: riaditel

zéklade plnej moci)

Za spravnost’: Datum: ..........ccccceeeeeenns Podpis: ...ooocvieeiiiiiee

PharmDr. Rendta Zehndlkovd
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PRILOHA B - ODMENA HLAVNEMU SKUSAJUCEMU

Odmena bude uhradend za jednotlivé tplne dokoncené, plne zdokumentované a podla
Protokolu klinického skuSania vykonané ndvStevy u spridvne zaradenych a randomizovanych
Ugastnikov klinického skiSania. Za Utastnikov klinického skiSania, ktorf boli z Klinického
skiiania vyradeni pred¢asne, sa odmena vyplati v pomere k dizke doby ich udasti na
Klinickom skusani po ukonceni jednotlivych navstev, ako to vyplyva z nizsie uvedeného.

V silade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolo¢nost’ bude uskutoc¢iiovat’ platby
podla tejto Zmluvy len ak sa preukdZe, Ze sluzby, za ktoré sa ma platit, boli skutocne
vykonané.

Hlavny skui$ajuci berie na vedomie, Ze Spolocnost’ bude postupovat’ podl'a zakona ¢. 362/2011
Z.z. O liekoch azdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov apodla
Metodického pokynu ,,Vydavky na propagéciu, marketing a na peflaZzné a nepenazné plnenia‘“
vydaného Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo¢nost’” bude informovat
NCZI o vSetkych vydavkoch na propagéciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia
poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti
priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Hlavny skudSajici sa zavizuje takisto
postupovat’ podl'a vysSie uvedeného metodického pokynu a zdkona o liekoch a poskytnut
Spolo¢nosti potrebni sti¢innost’ a suvisiace informadcie, a to najmé v pripade, ak by vystupoval
ako tretia osoba, prostrednictvom ktorej je inému zdravotnickemu pracovnikovi alebo
poskytovatel'ovi zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vysSSie uvedené peiniazné alebo
nepeniazné plnenie od Spolo¢nosti.

1. Odmena za jedného Utastnika klinického skii$ania

Navsteva: Suma za jedného vcastnika

Skrining

CI1DI:

C1D15:

C2D1:

C2D15:

C3D1:

C4D1:

C5D1:

C6D1:

C>7D1 (kazdé 3 cykly):

,» Vydaj liekov na zaciatku kazdého cyklu*:
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,Ukoncenie liecby*:

,Follow-up 28 dni po ukonceni lieCby*“:

,Progresia ochorenia/Dosledovanie prezivania“:

Nepldnovana navsteva (s vyplnenim eCRF):

V platbdch za jednotlivé ndvstevy si zahrnuté aj ndklady na odbery v lokdlnom laboratoriu
a EKG.

2. Naklady hradené mimo sumy za navstevu si uvedené nizSie:

Pocet CT vySetreni hradenych Spolo¢nostou: kazdé CT vykonané nad ramec zdravotného
poistenia podla pozadaviek Protokolu

Cena CT hrudnika, brucha a panvy s kontrastom (vratane vyhodnotenia
podla Protokolu a odoslanie do centralneho systému, vratane odmeny
pre radiologa)

CT dodato¢na lokalita s kontrastom podla postdenia investigatora
(vratane vyhodnotenia podla Protokolu a odoslanie do centralneho
systému, vratane odmeny pre radiologa)

Genetické vySetrenie a dalSia analyza (zahrnuje podpis genetického ICF,
odber genetickej vzorky a odoslanie do centralneho laboratéria)
Pacientsky dotaznik poc¢as hospitalizacie

Cerstva biopsia tumoru - primarne ochorenie a $tudijna vzorka (optional),
vratane anestézy (lokalna alebo celkova anestéza) s ciefom poskytnat
nadorové tkanivo na centralne testovanie podla Protokolu (zahffia
odmenu pre lekara, ktory vzorku odobral)

ECHO srdce podla Protokolu: vratane odmeny pre kardioléga a odmeny
za odoslanie k centrdlnemu hodnoteniu

Oftalmologické vySetrenie podla Protokolu: vratane odmeny pre
oftalmoléga

Neplanované EKG

Neplanovana hematoldgia (odber)

Neplanovana biochémia (odber)

Neplanovany odber mocu (odber)

2. ZniZenie odmeny, pokuty

Ak Hlavny skudSajici/¢len Timu klinického skiSania nedodrzi zarad’ovacie a/alebo
vylu¢ovacie kritérid stanovené Protokolom a nespravne zaradi a/alebo randomizuje Uastnika
klinického skdsania bude takyto Ugastnik klinického skidgania zo skdgania vyradeny a odmena
za uskutocnené ndavstevy bude zniZzend na 50% dohodnutej odmeny za kazdd vykonanu
navitevu. V pripade, ak Spoloénost’ rozhodne o pokradovani takéhoto Udastnika klinického
skdi$ania v skd$ani (napr. z ddvodu bezpe&nosti pacienta), bude odmena za takéhoto Uastnika
klinického skusania 50% podvodne dohodnutej odmeny za kazdd vykonand ndvstevu
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v ski$ani. Rovnaky postup sa uplatni pri odmene za Uastnikov klinického skusania,
u ktorych Hlavny skusajici/Clen Timu klinického skuSania nedodrzal podmienky stanovené
Protokolom klinického sktiSania, a preto u nich nie je mozné vyhodnotit’ primarnu premennu
(primary variable).

V pripade, Ze Hlavny skuSajuci/¢len Timu klinického skuSania nedodrZzi terminy a podmienky
hldsenia zdvaznych neziaducich udalosti (Serious Adverse Event) uréené Protokolom
klinického skuSania a pravnymi predpismi Slovenskej Republiky, Spolo¢nost’ si mdZe uplatnit’
za kazdd nesprdvne nahldsend zdvaznu neziaducu udalost zmluvnd pokutu vo vyske 300,-
EUR. Zmluvna pokuta bude odpocitana od vyslednej odmeny.

V pripade, Zze Hlavny SkuSajuci/€len Timu klinického skiSania nedodrZi termin zaddvania
udajov do elektronického systému RAVE, t.j. do 72 hodin odo dia, kedy boli tieto udaje
Hlavnému skudsajicemu dostupné, moze Spolo¢nost’ zniZit odmenu za prisluSni ndvstevu az
do vysky 50% z hodnoty ndvstevy.

3. Platobné podmienky

Prijimatel’ platby: MUDr. Branislav Bystricky, PhD., MPH,

Cislo tétu a kéd banky v tvare IBAN:

Fakturacné ddaje Spolocnosti: AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Sweden

ICO: 31802877
DIC: 2021499480

IC DPH: SK2021499480
Bankové spojenie:
IBAN:

KoreSpondencnd adresa: AstraZeneca AB, o.z.
Lazaretska 12
811 08 Bratislava

kontaktna osoba: Monika Benova

Vyplatné terminy: Spolo¢nost’ uhradi za riadne a v¢as poskytnuté plnenie
podl’a tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendarny polrok
spétne za sluzby, ktoré boli v danom kalendarnom
polroku uz skutocne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhradend so splatnostou podla ¢lanku 10 Platby.

Cast odmeny Hlavného skiajiceho moZze byt Spolo¢nostou uhradend ¢lenom Timu
klinického skuSania, ak o to Hlavny skuSajuci pisomne poziada. V takom pripade na zdklade
pisomnej Ziadosti Hlavného skuSajiceho poukdZe Spolocnost’ cast odmeny Hlavného
skasajuceho podl'a ¢lanku 10 atejto Prilohy B na bankovy tcet priamo ¢lenom Timu
klinického skuSania za predpokladu, Ze Hlavny skuSajici predlozi Spolo¢nosti pred
vykonanim tejto uhrady:
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. informdciu o presnej vyske platieb a idaje o bankovych uctoch prislusnych ¢lenov
Timu klinického ski$ania,

. pisomny suhlas prislusnych ¢lenov Timu klinického skiSania s vykonanim dhrady
a so spracovanim ich osobnych tidajov za tymto icelom Spolo¢nostou,

. informdciu ¢lenom Timu klinického skuSania o spracovani ich Osobnych tudajov za
tymto icelom Spolo¢nostou.

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB, organizacna zlozka Hlavny skuasajuci

Podpis Détum Podpis Détum

Meno: MUDr. Tatdna Mazgajova Meno: MUDr. Branislav Bystricky,
PhD., MPH

Titul:  Country Head CZ & SK (na zdklade Titul: Hlavny skusSajici
plnej moci)

Za spravnost’: Datum: ..........cceee.eee. Podpis: ...cccooeviviiiiiiiiienn,

PharmDr. Rendta Zehndlkovd
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PRILOHA C - VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE

1. PLANOVANE ZARADOVANIE UCASTNIKOV KLINICKEHO SKUSANIA

Adresa Centra klinického skiSania

Planovany pocet zaradenych Ugastnikov
klinického sku$ania:

Planovany pocet randomizovanych
Ucastnikov klinického skudsania:

Predpokladany ddtum zaradenia prvého
Ucastnika klinického skiiSania:

Predpokladany datum ukoncenia
posledného Ucastnika klinického skiSania:

FAKULTNA NEMOCNICA TRENCIN
Onkologicka klinika

Legiondrska 28

911 71 Trencin

8-10

Planovany pocet zaradenych Ugastnikov klinického
skdsania mdze byt prekroceny, pokym Spolo¢nost’
podl’a ¢lanku 4.2.6 nerozhodne inak.

6

Planovany pocet randomizovanych Ugastnikov
klinického skusania moze byt prekroceny, pokym
Spolo¢nost’ podl'a ¢lanku 4.2.6 nerozhodne inak.

Prvy Ugastnik klinického skii$ania bude zaradeny do 60
dni potom, ¢o Hlavny skuSajuici dostane pisomny stihlas
Spolo¢nosti.

16. April 2029

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU

Vybavenie:

DalSie materialy:

- Vybavenie/spotrebny material (vratane odberovych
setov) potrebné na odber a posielanie vzoriek krvi a
biopsiu nddoru doda centrdlne laboratérium.

- Priru¢né elektronické zariadenie na vypliianie
pacientskych dotaznikov (ePRO) doda dodavatel sluzby.
Po ukonceni skdsania budu pristroje vratené
AstraZenece alebo poverenej spolo¢nosti.

- Ndvod a dokumentéciu pre vykonanie a prenos
CT/MRI poskytne Centrdlny poskytovatel” servisu
zobrazovacich metdéd

(a prip. d’alSie vybavenie na podklade Protokolu o
predaniu a prevzatiu Specidlneho vybavenia)

- Protokol klinického skuSania

- Investigatorskd Broziira

- Formulare informovaného suhlasu v slovenskom
jazyku
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- Karticka dcastnika klinického skiSania v slovenskom
jazyku

- Dakovné karti¢ky pre pacientov v slovenskom jazyku
- Manuadly pre pouZivatel'ov Stidijnych systémov alebo
ekvivalentné dokumenty:

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

- Manuidl k ePRO

- Manuadly pre ziskavanie snimkov zobrazovacimi
zariadeniami a ich posielanie na centrdlne hodnotenie.

- Manudl Centralneho laboratéria
- Sanény dokumenticie skii$ania (Investigator Site File)

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

- Synopsa Spravy z Klinického SkiiSania na konci
klinického sku$ania.

- min./max. teplomery (izbova teplota, chladnicka,
mraznic¢ka)

- teplomer na meranie telesnej teploty

(a prip. d’alsi potrebny material podl'a vyhodnotenia
Spolo¢nosti)

3. MATERIALY POSKYTNUTE CENTROM KLINICKEHO SKUSANIA

Vybavenie:

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

- 12-zvodovy EKG pristroj
- ECHO pristroj

- CT pristroj / MRI pristroj
- sluzby oftalmoldga

- vdha

- vySkomer

- tlakomer

- centrifiiga podl'a poziadaviek manudlu centrdlneho
laboratéria

- chladnicka 2 — 8°C
- mraznicka -20°C
- priestory na skladovanie liekov a dokumentécie

skdsania s pristupom obmedzenym len na poverené
osoby

- pocita¢ a tlaciaren, fax
- vysokorychlostny internet
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- platné kalibracie/servisné zdznamy pouZitych
pristrojov

Dalsie materialy: N/A

4. ZDROJOVE DATA, ZAZNAMY A UCHOVANIE

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

Na zdznam dat z klinického skdSania sa pouzije elektronicky systém (eCRF) RAVE. Vsetky
informdcie (vridtane odpovedi na otdzky a vratane komentdrov) budid zadané v anglickom
jazyku. Informdcie vloZené do eCRF musia byt konzistentné s informéciami v zdrojovej
dokumenticii. Déta pre kazdého Ucastnika klinického skuSania budd vlozené do
elektronického formuldra ,,Case Report Form* (,,eCRF*“) do 5 dni po kazdej dokoncenej
navsteve.

Otazky na data budi zodpovedané do 72 hodin. Casové limity na zodpovedanie tychto otdzok
sa mozZu v Case interim-analyzy alebo pred uzavretim databdzy skrétit’. Informécie suvisiace
s SAEs/AEs a/alebo s endpointmi budu hldsené v stilade s Protokolom klinického skuSania.

4.1.1 WBDC, ePRO a/alebo iné pristupové prvky systému

Pristup k elektronickym systémom pouzZivanym v Klinickom skuSani bude striktne
obmedzeny na tie osoby (Tim klinického skiSania, zamestnanci Spolo¢nosti, zamestnanci
centra pre spracovanie dat, Uastnikov klinického skigania v zavislosti od systému), ktoré
boli adekvitne vySkolené. Kazdy pouzivatel bude mat’ prideleny pristup k systému iba pre
vlastné potreby. Hlavny skuSajuci a/alebo jeho Tim klinického skiSania berie na vedomie, Ze
pristupové kdédy/tokeny a hesld si urcené len pre osobné vyuZitie a nemozno ich zdielat
s ostatnymi aZe elektronicky podpis, pokial je pouZity, je prdvne zdvidzny ekvivalent
tradi¢ného ruc¢ne vyhotoveného podpisu.

4.1.2  ePRO §kolenie pre Utastnikov klinického skiSania

Hlavny skugajdci a/alebo Tim klinického skdSania je zodpovedny za vyskolenie Uastnikov
klinického skiiSania pre pouZivanie systému ePRO. Skolenie (video, kviz a tréningovy modul)
bude zdokumentované v databiaze StudyWorks a persondl centra klinického skuSania
zodpoveda za to, Ze pacient vie zariadenie pohodlne pouZivat.

Je dolezité, aby Hlavny skuSajuci a ¢lenovia Timu klinického skdSania riadne vykondvali
$kolenia Ucastnikov klinického skugania, kontrolovali dodrZiavanie predpisov a poziadavky
na preskdmanie dat. Skolenie Uéastnikov klinického skidgania ma prebiehat’ presne v sdlade
s inStrukciami, ktoré boli poskytnuté dodavatelom sluzby ePRO. Persondl centra klinického
skuSania zodpoveda za kontrolu databazy StudyWorks raz tyzdenne, a to za ucelom zistenia,
¢ Ucastnici klinického skusania vypliaji elektronické dotazniky. Persondl klinického
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skisania musi dodavatela sluzby informovat® o akychkol'vek chybach pri prideleni
elektronického zariadenia, ako aj o ukonceni pouZzivania elektronického zariadenia, a to cestou
predloZenia formuldra o oprave dat, ktory bol doddvatel'om sluzby na tento tcel pripraveny.

4.1.3 Postup zalohovania pri nedostupnosti systému

V pripade nefunk¢nosti zariadeni ePRO je potrebné kontaktovat’ doddvatela sluzby cez
zdkaznicki linku a vytvorit’ tzv. ,, Ticket”. V krajnom pripade je mozné zadat’ dita cez webovu
stranku dodavatel’a sluzby ePRO.

Ak nie je systétm WBDC dostupny/funk¢ny, vSetky tdaje budu zaznamendvané vo forme
papierovych zdznamov v zdravotnicke] dokumentdcii. Akondhle bude systém znovu
dostupny/funk¢ny, je nasledne potrebné vSetky tdaje ihned’ zaznamenat’ do systému.

V pripade nedostupnosti systému WBDC persondl centra klinického skusania telefonicky, e-
mailom alebo faxom bezodkladne kontaktuje zodpovedného monitora a na zaznamenanie
zavaznych neziaducich udalosti (SAE) sa pouzije ,,Serious Adverse Event Form* uloZeny v
»Investigator Study File* (ISF), priCom casovy limit na hldsenie SAE ostdva rovnaky (Hlavny
Skisajici/Clenovia timu klinického skiSania hldsi/ia SAE prislu§nému zdstupcovi
AstraZeneca do 24 hodin od momentu, kedy sa o danej udalosti dozvedel/i). VSetky vysSie
tdaje je potrebné nasledne zadat’ do systému, akondhle bude systém znovu dostupny/funkcny.

V pripade, Ze sa pouzije formuldr ,Serious Adverse Event Form®, kompletne vyplneny
formuldr arelevantnd dokumentdcia sa faxuje/posiela e-mailom prisluSnému zdstupcovi
AstraZeneca ihned’, najneskor do 24 hodin.

V pripade nedostupnosti internetového systému IWRS (Interactive Web Response System) sa
vytvori ,,Ticket” cez zdkaznicku linku doddvatela sluzby. V pripade nefunk¢nosti obidvoch
systémov Hlavny Skﬁéajﬁci/élenovia timu klinického skdsania hlési/ia tdto skutocnost’
prislusnému zastupcovi AstraZeneca.

4.2  Zaznamy a dokumenty
4.2.1 Zdravotna dokumentacia

Zdravotna dokumentécia (nemocni¢nd/ambulantnd) kazdého Ugastnika klinického skiSania by
mala obsahovat’ informdcie, ktoré si doleZité pre bezpecnost’ Ugastnika klinického skiania
a pokracujicu zdravotnu starostlivost, a d’alej by mala umoznovat, aby boli dita dolezité pre
Klinické skdsanie overitelné. Pre dosiahnutie tohto ciela bude zdravotnd dokumenticia
kazdého Ucastnika klinického skii$ania jasne opisovat aspoi:

. ze sa Ucastnik klinického skuSania zucastiiuje Klinického skuSania, t.j. vratane

uvedenia zarad’ujiceho a/alebo randomizacného kédu a kédu Klinického skuSania
alebo inej identifikacie Klinického skuSania;
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. Ze boli prakticky/rodinny lekdr azdravotnd poistovita Ucastnika klinického
skuSania informovani o ucasti Ucastnika klinického skuSania v Klinickom skuSanti;

J datum ziskania Informovaného suhlasu;
. splnenie kritérii pre tcast’ v klinickom skuSan{
. ochorenia (prekonané aj sucasné; ako skimané ochorenie, tak aj ostatné, pokial je

to relevantné);
. ukoncené oSetrenie/lieCenie z dovodu ucasti na Klinickom skusanti;

. poskytnuta starostlivost’ vratane Skdsaného produktu, zmeny v lieCbe v priebehu
Klinického skdSania a dditumov tychto zmien napr. ,,Subjekt dostdva bud’ AZD9833
75 mg jedenkrdt denne + palbociklib 125 mg jedenkrdt denne (21 po sebe
nasledujucich dni, 7 dni pauza) + placebo zodpovedajice anastrozolu jedenkrét
denne alebo anastrozol 1 mg jedenkrat denne + palbociklib 125 mg jedenkrat denne
(21 po sebe nasledujuicich dni, 7 dni pauza) + placebo zodpovedajice AZD9833
jedenkrat denne od 16. janudra 2008;

. vSetky adekvatne metddy na zabrdnenie pocatiu pocas ucasti v klinickom skusani
podl'a Protokolu (ak je to vhodné)

. vSetky ndvStevy na klinike/v zdrav. zariadeni pocas Klinického skiSania, vratane
ndvstev iba na ucely Klinického skiSania;

. klinicky vyznamné vysledky fyzikélnych vySetreni a pozorovani

. zavazné neziaduce udalosti (pokial sa vyskytli) vratane hodnotenia pri¢innej
suvislosti; neZiaduce udalosti (pokial’ sa vyskytli)

. datum a dovod predCasného ukoncenia uzivania Skdsaného produktu alebo datum
ukoncenia uzivania Skuasaného produktu

. informdcie o predavkovani, ak sa vyskytlo

. datum a dovod, ak je zndmy, v pripade odvolania Informovaného sihlasu

. datum a dovod vyradenia Utastnika klinického skidSania;

. ddtum a dovod odslepenia lieCby, ak sa vyskytlo

. informdcia o tehotenstve, ak sa vyskytlo

. ditum, kedy bola zdravotnd poistoviia Utastnika informovand o ukon&eni jeho

ucasti v skusani
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. d’alSie informdcie podl'a lokdlnych poZiadaviek a praxe; napr. identifika¢né udaje
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Spolo¢nost’ mé pravo zhodnotit’ platnost’ elektronického systému pouzivaného pre zdravotné
zdznamy s cielom zaistit’ riadne overenie zdrojovych dét (,,SDV*).

Pokial je zdravotnicka dokumentacia vedend elektronicky:

. Nie je treba vytlacit' zdravotnicku dokumentdciu, pokial’ je tdto vedend v sulade
s poziadavkami ICH GCP. Spolo¢nost’ alebo jej Splnomocnenec musi mat
do elektronickej zdravotnickej dokumentécie pristup.

. V pripade nevalidovanej elektronickej zdravotnickej dokumentacie, ktord umoziiuje
retrospektivne zmeny a nespliiuje poziadavky ICH GCP, budid vSetky ndvstevy
v priebehu Klinického skuiSania vytlatené, datované a podpisané. Sucast'ou
dokumenticie budd aj relevantné Casti zdravotnickej dokumenticie pred zacatim
Klinického skusania, aby bolo mozné overit splnenie vSetkych vstupnych
a vylucovacich kritérii.

4.2.2  Zaznamy o pacientovi ako zdrojovy dokument

Nasledujice ddaje mdzu byt priamo zaznamenané v CRF a nemusia byt uvedené v zdravotnej
dokumentscii Ugastnika klinického skiSania (elektronicky/papierovy CRF = zdrojovy
dokument) za predpokladu, Ze su data zaznamenané do CRF okamZite:

* Demografické udaje pacienta (rasa, etnickd prislusnost’)
4223 Miesto uchovania zdrojovych dokumentov

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

424  Elektronické informacie o zdravotnom stave ziskané priamo od
Ucastnikov Kklinického skiisania (ePRO) - zdrojové udaje

ePRO zdrojové dadta su zaznamenané elektronicky v centrdlnej databdze poskytovatel’a sluzieb
ePRO a st dostupné pre kontrolu a udrziavanie pocas Klinického skiSania. Hlavny skuSajuci
kontroluje dita a musi autorizovat’ vSetky zmeny dat v ePRO.

4.3  Uchovanie Dokumenticie klinického skdSania
Dokumentécia klinického skuSania bude udrZiavana a archivovana poc¢as Klinického skuSania

andsledne 15 rokov po Ukonceni klinického skuSania v silade s touto Zmluvou, pokial
Prislu$né zakony neustanovuju dlhSiu lehotu.
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Ak bude pre Klinické skusanie pouzivany systém WBDC, poskytne Spolo¢nost’” Hlavnému
skisajicemu kopie elektronickych CRF/Case Report Forms Centra klinického skiSania a
s tym spojené data na optickych médiach, napr. kompaktnom disku (,,CD*) alebo digitdlnom
univerzalnom disku (,,DVD*). Média budd povazované za stucast’ dokumentacie skusajiceho
ku Klinickému skdsaniu (ISF), ale m6zu byt uchovavané oddelene.

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

4.4  Zaobchadzanie so skusanym produktom

SkuSané produkty sa musia uskladfiovat na vhodnom, bezpe€nom mieste s obmedzenym
pristupom za podmienok uvedenych Protokole klinického skuSania, v Prirucke pre
skidSajiceho a na etiketach Skidsaného produktu. Akékol'vek odchylenie sa od odporicani, ako
skladovat’ SkuiSané produkty, by malo byt zdokumentované spolu s odovodnenim a popisom
vykonanych opatreni.

Hlavny Skusajici alebo nim povereny Clen timu klinického skiigania zodpoveda za sledovanie
a zaznamendvanie teploty kontinudlnym min./max. teplomerom s frekvenciou kazdy pracovny
dent na mieste, kde sa skladuje Skdsany produkt s pouzitim Tabul'ky sledovanych teplot
(Temperature Monitoring Log).

Nespotrebované a uz vratené skiSané produkty musia byt’ skladované osobitne.

Hlavny SkuSajici zodpoveda za vedenie presnych zaznamov o vydani a vrateni SkuSanych
produktov a AstraZeneca poskytne na tento ti¢el vhodné formulére. Vydaj Skuasanych
produktov Utastnikom klinického skdSania sa musi zaznamenat' v (elektronickom)
Zaznamovom formuléri pacienta. Kazdy ndhodne alebo imyselne zni¢eny Skdsany produkt
musi byt zaevidovany a vhodnym sposobom zdokumentovany. Nezrovnalosti medzi
vydanymi a vratenymi mnoZstvami by sa mali vysvetlit’.

DodrZiavanie tejto povinnosti by mal Hlavny Skusajici/povereny Clen timu klinického
sktsania pravidelne kontrolovat’ a diskutovat’ o iom s Uc¢astnikom klinického skuSania.

Hlavny SkuSajici si ponechd nespotrebované SkuSané produkty a prazdne balenia vratené
Ucastnikmi do momentu ich kontroly monitorom klinického skii$ania. Monitor zodpoveda za
kontrolu mnoZzstiev vydanych, vratenych a nespotrebovanych SkuSanych produktov u
jednotlivych Ugastnikov predtym, ako si skiigané produkty vritené spolonosti AstraZeneca

4.5  Odslepenie liecby v naliechavych pripadoch
Postupy pre odslepenie skutocnej liecby su k dispozicii podl'a Protokolu.

Individudlne kody skutocnej liecby, pridelené randomizdciou, budd dostupné Skusajicim
alebo lekarnikovi skuiSajuceho centra cez IWRS. Kéd by nemal byt poruseny okrem
naliehavych medicinskych pripadov, ktoré by vyZadovali znalost’ randomizacnej liecby na
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poskytnutie vhodnej starostlivosti o pacienta. Lekdr je povinny odslepenie ihned’ hlésit
spolo¢nosti AstraZeneca, bez toho, aby odhalil, akd lie¢bu pacient dostdva.

4.6  Nahrada poskytovana Utastnikom klinického skiiania

Hotovost’:

Hlavny skuSajici bude vyplacat Ucastnikom klinického skiSania finanéni nahradu
cestovnych vydavkov/ nepohodlia spojeného s dcastou na klinickom skuiSani. Na kazdej
naviteve vykonanej podl'a Protokolu, na ktori pride Ucastnik klinického skiisania osobne,
vyplati Hlavny skugajiici Ugastnikovi klinického skiiSania sumu EUR za kazda osobnu
navstevu pri planovanych a neplanovanych ndvstevach podla rozvrhu protokolu klinického
skuSania.

Vynimkou sii ndvitevy Skrining, na ktorych vyplati Hlavny skdgajici Uéastnikovi klinického
skisania sumu EUR a kazda osobnd navsteva pocas ktorej sa pacient zucastni aj na
rddiologickych vySetreniach (CT a scintigrafické vySetrenie), na ktorych vyplati Hlavny
skd$ajici Ucastnikovi klinického skdgania sumu ~ EUR.

Vypldcanie kompenzicie Ucastnikom klinického skiSania bude Hlavny skiSajici
zaznamendvat sposobom avo formdte, ktory uréi Spolo¢nost’; zdznam o vyplatenych
kompenzacidch Hlavny skusajuci predlozi kedykol'vek o to Spolo¢nost’ poZiada.

Spolo¢nost’ preplati Hlavnému skusajicemu kompenzécie vyplatené Ugastnikom klinického
skdSania vo vyplatnych terminoch apodla platobnych podmienok Prilohy B/ Odmena
Hlavnému skuSajucemu Zmluvy na ucet ¢islo:

Spolocnost” a Hlavny skdsajici sa dohodli, Ze Spolo¢nost’ poskytne Hlavnému skdsajicemu
pred zaGiatkom Klinického skigania finanéni zalohu na vyplacanie kompenzécii Uastnikom
klinického skuSania vo vyske EUR prevodom na bankovy ucet

. Nésledne v pripade potreby sa moZu Spolo¢nost’ a Hlavny skusajuci dohodnut’, Ze
Spolocnost’ poskytne Hlavnému skidsajucemu na tento ucel dalSie financné prostriedky
prevodom na vys$Sie uvedené Cislo uctu. Tieto financné prostriedky ostdvaju majetkom
Spolo¢nosti az do ich poskytnutia Ugastnikom klinického skiiania.

Hlavny skusSajici vyuctuje prevzaté financné prostriedky vzdy k 31.12. kalenddrneho roka
alebo kedykol'vek v priebehu roka na vyzvu Spolo¢nosti.
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