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Zmluva o klinickom skusani

Zmluvné strany:

Nazov Zadavatela {CRO): MED Research, s.r.o.

Sidlo: 29. augusta 28/C, 811 09 Bratislava, Slovenska republika

Statutarny orgén: MUDr. Peter Cisar, PhD, konatel spolognosti

1CO: 46 930 167

DIC: 2023677777

IC DPH: SK2023677777

Zapis v Obch.registri: Okresny stid Bratislava 1., Oddiel: Sro, vio7ka & 86027/B

Nazov instittcie: Narodny tstav srdcovych a cievnych chordb, a.s.

Sidlo: Pod Krasnou hérkou 1, 833 48 Bratislava, Slovenska republika

Za statutarny organ:

ing. Mongi Msolly, MBA, predseda predstavenstva a generalny riadite!
MUDr. Ivo Gasparovic, PhD., MPH., podpredseda predstavenstva

1€0: 35971 126

DIC: 2022105107

Zapis v Obch.registri: Okresny std Bratislava |., Oddiel: Sa, viozka ¢. 3774/B

Tato Zmluva vznikd medzi Zadavatefom {CRQ) a In3titticiou
Zmysel Zmiuvy
Podla tejto Zmluwvy:

A. Zadavatel je spolofnost zodpovedna za iniciaciu, manaZment, vyvoj a koordinaciu klinického
sktidania v Slovenskej republike.

B. InStitacia, prostrednictvom Hiavného skidajiiceho, je zodpovedna za priebeh klinického
skti$ania na pracovisku.

C. Kiinické skisanie bude vykonané podla podmienok uvedenych nizsie.
D. Strany uznavajq, Ze Klinické skdsanie bude vykonané v duchu spoluprace.
Platné ustanovenia

1. VYKLAD VYZNAMOV

1.1 V tejto Zmluve:
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Netiadici iinok sa interpretuje podia smernice GCP

Pridruiend spoloénost je kaidd spolofnost, ktora (priamo alebo nepriamo} kontroluje, je
kontrolovana alebo je pod spolocnou kontrolou so zadavatelom.

Zmiuva je tdto Zmluva vratane vietkych obsiahnutych priloh.

Zakladné duevné viastnictvo zifastnenych stran znamena informacie, techniky, know-how, softvér
a materidly (bez ohfaduna formu alebo média, naktorych st zaznamenané a zverejnené)
poskytované {pred ako aj po datume tejto Zmluvy) jednou zo stran, alebo v jej mene, druhej strane
na Udely Kiinického skiania, alebo pouZité stranami pri vykonavani Klinického skiSania. Zakiadné
dudevné vlastnictvo sa vztahuje aj na dusevné vlastnictvo obsiahnuté v informaciach, technikach,
know-hew, softvéry a materidlach, ale nie na materialy tohto Klinického skdsania.

Biologické vzorky su akékolvek fyzické vzorky ziskané od Ulastnikov Klinického skiSania na Gcely
Klinického skid$ania v sdlade s protokolom.

Zéznamovy formuldr pacienta {CRF) znamena tlaceny alebo elektronicky dokument alebo databazu
uréenti na zber vietkych informacii o kaZzdom ucastnikovi Klinického skid$ania, ktoré treba podfa
Protokolu reportovat zadavatelovi.

Doverné informdcie su:

{1) Vzhladom k Zaddvatelovi:

{a) Vietky informacie zozbierané v priebehu Klinického skiSania priamo na
pracovisku alebo inde ainformacie vychadzajuce priamo z Klinického
skusania;

{b) Protokol, dokumentacia vyskumného pracovnika, informacie vziahujice sa k

Protokolu, materialy klinického skiisania a skdSany produkt;

{c} know-how, obchodné tajomstva, napady, koncepty, technické a operativhe
informacie, vedecké a technické procesy a techniky viastnené zadavatelom
alebo jeho pridruZenymi spolofnostami;

{d} know-how, metodoldgia, obchodné tajomstva, procesy, sekvencie, Struktira
a organizacia Klinického ski3ania; 2

fe) informacie tykajiice sa obchodnych zaleZitosti zadavatela alebo jeho
pridruienych spolofnosti;

(2) Vzhiadom Kk Institécii, informacie tykajlice sa obchodnych zaleZitosti, operativy
alebo stratégii, dusevnéhao a iného viastnictva alebo existujlcich a potencionalnych
dodavatelov a konkurentov; osobné informacie véak nie st pokladané za doéverné
informacie.

Zadavatel {CRO) je spolocnost ako je opisana na prve] strane tejto Zmluwvy.

Datum zmiuvy znamena datum postedného podpisu .

Vybavenie znamena vybavenie poskytnuté Indtitdcii od Zadavatela alebo od spolofnosti v jeho mene
uréené na vvkon Klinického skisania, vratane toho Specifikovanéhe v Prilohe 1.



Zdkladné dokumenty st dokumenty, ktoré poskytuji moinost vyhodnotif vykonanie Klinického
skugania a kvalitu zozbieranych tdajov.

GCP Smernica je smernica od Vyboru pre povolené lieky {CPMP)/Medzinirodna konferencia o
harmonizacii (ICH} sprava o debrej kiinickej praxi

InStitticia je pravna entita ako je opisan na prvej strane tejto Zmiuvy.
Dulevné viastnictvo znamena stifasné a buddce priemyselné a duSevné viastnicivo vratane:

(3) vynalezov, patentov, copyrightu, obchodnych zaleZitosti, ndzvu spoloénosti alebo
domény, prav v suvislosti so schémami obvodov, $lachtitelskych prav,
registrovanych dizajnov, registrovanych a neregistrovanych ochrannych znamok,
know-how, obchodnych tajomstiev a prav uchovavat déverné informacie, a
vietkého ostatného dufevné viastnictvo kdekolvek na svete; a

(4) kaida Ziadost alebo pravo poZiadat o registraciu hociktorého z vyssie uvedenych
prav.
Skusany produkt znamena liek{y), skiSobné intervencie alebo pristroje skdsané alebo testované v
ramci Klinického skiSania, vratane placeba, ako sti definované v Prilohe 1.

Dokumentdcia skusajuceho je stbor klinickych a neklinickych tidajov o skii3anom produkte, ktoré su
relevantné pri skiimani skii$aného produkiu na fudoch.

Multicentrické klinické skii3anie je Klinické skd3anie vykondvané viacerymi skiajicimi podla
jednotného protokolu na viac ake jednom pracovisku.

Nominovana krajina znamena krajinu Specifikovan( v Prilohe 1.

Persondl st zamestnanci, agenti a/alebo autorizovani reprezentanti. V pripade indtitiicie ide aj
o Hlavného skigajiceho.

Hlavny skusajuci je osoba zodpovedna za priebeh klinického skdSania na centre klinického skigania
podla Prilohy 1.

Protokol je dokument identifikovany v Prilohe 1, ktory opisuje ciele, dizajn, metodolégiu, statistické
uvahy a organizaciu Klinického skusania. Protokol spada pod bod 2.3 v zmysle neskorsich tprav, ktoré
boli schvalené ocboma stranami a prisiudnou Etickou komisiou.

Publikovat znamena publikovat ako &lénok, manuskript, report, plagat, internetovy odkaz,
prezentaciu, abstrakt, outline, video, inStrukény material alebo akokolvek inak odtajnit materialy
Stidie, €i uZ v tladenej, elektronickej, istnej alebo inej forme. Publikdcia ma korefpondujuc vyznam.

Regulaény orgén je organ, pod ktorého pravomoc spad3 vykon Klinického ski3ania na pracovisku
Taktie? je to hociktory zahranicny regulacny organ, ktory méie vyZiadat audit Klinického ski3ania, jej
casti alebo materialowv.

Relevantné zékony o ochrane stkromia znamenajt legislativu alebo nariadenia upravujice ochranu
osobnych tdajov, ktoré je platné v jurisdikcii, pod ktord spada pracovisko kde sa Klinické skuianie
vykonava.

Prislusna Etickd komisia znamena eticky vybor posudzujici vyskum na fudoch ako je definovany v
Prilohe 1.

Zavaind neZiadica udaiost je zadefinovana smernicou GCP.

Softvér znamena softvér poskytnuty Indtiticii od zadavatela alebo v jeho mene, ktory je uréeny na
vykon Klinického skd3ania (vratane softvéru Specifikovanom v Prilohe 1}.

Klinické skd3anie znamend vyskum uskutoéneny v silade s Protokolom.
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Dokontenie Kiinického skidsSania znamena:

(1)
(2)

3)

konelna databaza bola uzatvorens; alebo

vietky povinnosti nasledujice po Klinickom ski$ani boli vykonané a kdpia listu
prislunej EK potvrdzujiceho obdrianie konecnej spravy afalebo kdpia listu o
ukongeni od vediceho pracovnika bola obdriand zadavateiom; alebo

InStittcia obdrii pisomné rozhodnutie zadavatela o ukondeni klinického skisania

Materidly Klinického skiSania su vSetky materialy a informacie vytvorené pre potreby Klinického
skigania, alebo materidly a informacie vratane dat, vysledkov, biologickych vzoriek, sprav z pripadu
alebo ich ekvivalentu, zdverov, objavov, know-how (patentovatelng, ale aj nevztahujice sa ku
Klinickému skudsaniu), ktoré je potrebné odovzdat zadavatelovi. Nevziahuie sa na beiné zdznamy o
pacientoch vedené Institidou.

Ugastnik Klinického ski$ania je osoba, ktord bola zaradena na tGcast v Klinickom skdgani.

Pracovisko znamena lokalitu, alebo lokality, na ktorych sa Klinické skiianie uskutodnuje {ako opisané

v Prilohe 1)

1.2 Pokial si to okolnosti nevyziadaju inak:

M

@

(3)

(4)
(S)

)

nazvy kapitel sldZia len na informativne tcely a neovplyviujl interpretaciu tejto
Zmluvy;

slova alebo frazy odvodené od slov a frdz so zadefinovanym vyznamom maji
rovnaky vyznam;

akykolvek odkaz na osobu alebo entitu odkazuje na partnerstvo a na korporativnu
alebo politickd entitu;

stova v singulare znamenaijii aj plural a naopak;

vsetky ustanovenia v doloikach k tejto Zmluve st jej stcastou a zavdzuji vietky
strany tejto Zmluvy;

odkaz na dokument nahradzajici iny dokument alebo Standard je odkazom na
hociktory dokument alebo rozhodnutie, ktoré upravuje, akiualizuje, nahradza alebo
prekraduje pévodny dokument alebo $tandard;

ak sa Specifikuje Casovy usek podinajlci konkrétnym datumom alebo udalostouy,
rata sa dofi aj tento den;

pokial nie ie uvedené inak v Prilohe 2, odkaz na pefiaind sumu je vidy odkazom na
danu sumu v Australskej mene; a

ockaz na stranu je odkazom aj na jej personal.

2. KLINICKE SKUSANIE

24 Strany musia pri celom priebehu Klinického skuSania dodriiavat Protokol a podmienky
urcené Prislusnou Ftickou komisiou. Dodatodne, strany musia dodriiavat nasledovné:

&)
)

3

vietky poZiadavky relevantnych tradov, zakonov a regulaénych organov;

Relevantné regulacie a smernice platné v jurisdikeii, v ktorej sa Klinické skisanie
vykonava;

Smernica GCP;
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3.
3.1

(4 Principy pochddzajuce z Helsinskej Deklaricie prijatej Svetovou zdravotnickou
asociaciou v oktdbri 1996;

{5) Akékolvek Specifické alebo Standardné operaéné procediry poskytnuté od
zadavatela pred zacatim Kiinického skdgania; a

(&) Akakolvek zmyslupind direktiva zadavatela zabezpecujlica bezpetny priebeh
Kiinického skdsania a dodrZiavanie platnych regulaénych zavazkov.

Ak sa vyskytne situécia, v ktorej je pri nasledovani Protokolu ohrozena bezpecdnost (fastnikov
Klinického skiisania, méZe Institdcia a Hiavny skasajid bezprostredne odchylit od Protokolu
pricom neddjde k poruleniu Zmluvy. Ak takéto situcia nastane, Indtitticia musi o jej vyskyte
informovat zadavatela a prisludni Etickd komisiu ihned ako to bude bezpeéne moiné, no nie
viak neskér ako 5 dni od odchylenia od Protokolu.

Z Casu na fas mdie zadavatel Protokol upravit prostrednictvom pisomného ozndmenia
InStiticii a Hlavnému skuSajicemu. Pokial nejde o tpravy nevyhnutné pre zabezpedenie
bezpecnosti téastnikov Klinického ski$ania alebo o €isto logistické a administrativne tGpravy,
kaZdi dpravu musi odsihlasit prisiuina Eticka komisia. Ak strany zistia, Ze Gprava sa odrazi na
celkovych nakladov na Klinické skidanie, upravia Prilohu 2 na zaklade vzajomnej dohody.

HLAVNY SKUSAIUCI

Uloha Hlavného skisajliceho

InStitdcia odsihlasi Hlavného skudajiiceho ako osobu zodpovedni za kaZdodenny priebeh Klinického
skuSania na pracovisku. Hlavny skiifajici nema prave v mene inétiticie menit Zmluvu alebo Protokol.

3.2

Povinnosti a zodpovednosti

Hlavny skisajci:

LA

(1) sa pine obozndmi so spraviym pouZivanim skdSaného produktu tak, ako je
popisané v Protokole, s brofirou skisajiceho, s informéaciami tykajlcimi sa
skifaného produktu a vietkymi ostatnymi  informaciami poskytnutymi
zadavatelom;

) zabezpedi ziskanie pisomného sihlasu schvalenia priebehu Klinického skiania od
prisludnej Etickej komisie a InStiticie eSte pred zafatim Klinického skuZania.
Pisomny sihlas od prisludnej Ftickej komisie aj od Intiticie musi byt poskytnuty
zadavatelovi;

(3) bude vykonavat Klinické skisanie v silade s Protokolom bez zmien, okrem vynimiek
obsiahnutych v bodoch 2.2 alebo 2.3, alebo pisomne odsthlasenych so
zadavatelom a Institliciou podla bodu 3.3(4);

(4) zabezpedi, 7e kaida Uprava Protokolu bude osobitne schvalens prislusnou Etickou
komisiou a zaddvatelom este pred uplatnenim danej tpravy;

(5) ak prislusna Eticka komisia pozment detaily stihlasu pre Klinické skiganie, oboznami
o tom zadavatela akondhle to bude moiné;

(6) predioii zadavatelovi ddkaz o dostatotnej kvalifikdcii Hlavného skisajtiiceho
prostrednictvom aktudineho Zivotopisu a/alebo inych relevantnych dokumentov. Ak
je to potrebné, predlozi aj list dostatogne kvalifikovanych oséb, ktorym Ingtiticia
delegovala délezité funkeie tykaijtice sa priebehu Klinického skii$ania;
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4.1

4.2

e

©

(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

vynalofi maximdlne usilie pri nabore cielového poétu ucastnikov Kiinického
skigania poéas na to vycleneného €asovéhe tseku ako je Specifikované v Prilohe 1 s
tym, e ak sa dosiahne cielovy podet tcastnikov pred skonfenim tohto ¢asového
useku, zadavatel mébie pofiadat o zastavenie naboru t&astnikov;

je k dispozicii pri naviteve pracoviska reprezentantom zadavatela, ktora bude
vopred vzajomne dohodnuta a je k dispozidii cez telefén alebo e-mail tak Casto ako
je nutng;

v stlade s Protokolom, pravidlami InStitticie a prislusnej Eticke] komisie, ako aj
relevantnymi etickymi a reguladnymi nariadeniami, cboznami zadavatela, InStiticiu
a prisludnt Eticki  komisiu o akychkolvek nefiadicich udalostiach (vratane
zévainych neZiadicich udalosti), ktoré sa vyskyini pocas priebehu Klinického
skiisania;

finalizuje zdznamovy formuldr pacienta vo vopred dohodnutom termine. Hlavny
skiifajici zabezpedi odstranenie informacii umoinujicich identifikaciu tcastnikov
Klinického skiidania zo vietkych zaznamov odoslanych zadavatelovi;

pravidelne poskytne pisomnd spravu o priebehu Kiinického skdSania zadavatefovi
tak, ako je potrebné na zéklade Protokoly;

v primeranom &ase dokondi a vrati zadavatelovi vietky materialy vztahujice sa ku
Klinickému skudsaniu;

nebude podrobeny/na Fiadnym povinnostiam na zaklade zmluvy alebo inak, ktoré
by neprimerane zasahovali alebo znemoifiovali schopnost vykondvat aktivity
stivisiace so Klinickym skdsanim;

zabezpedi ziskanie informovaného sthlasu od kaideho ufastnika Klinického
skiifania pred jeho rzaradenim do Klinického skidSania. Informaécie predioZeng
potencionainym dcastnikom a dokument potvrdzujuci sthlas Gcastnika zG¢astnit sa
na Klinickom skidgani musia skontrolovat a odsthlasit zadavate! a prisludnd Etickd
komisia.

POVINNOQSTI A ZODPOVEDNOST! INSTITUCIE

Ak Hlavny skiSajlici rozviaie svoj vziah s InStitticiou, alebo nebude k dispozicii z inych

dévodov:
M
2)

@)

Institucia

Ingtitiicia o tom musi informovat zadavatela akonahle to bude moing;

Intiticia musi so zadavatelom prekonzultovat mofnosti cokamiitej nahrady
Hiavného skisajiceho vhodnym kandidatom akceptovatelnym pre obe strany; a

Ak sa nenidide vhodny kandidat, na ktorom by sa obe strany vedeli zhodnut,
zadavatel ma priavo poZiadat InStituciu o prerusenie hladania nahradného
kandidata a zrusit tato Zmiuvu v stilade s bodom 14.4.

garantuje, Ze podla jej najlepSieho vedomia ona, ako aj jej pridruZené osoby a iné

osoby podielajice sa na vykone Klinického skuSania, vratane Hlavného skd3ajiceho, su
platne registrované na prisludnych registraénych organoch, nie je im odobrana sposobilost na
vykon funkcii potrebnych pre tdely Klinického skiuSania a st spdsobili vykonavat klinické

skiifania.

institdicia musi v pripade odobrania takejto spésobilosti jej alebo jej pridruzenym di

inym osobam okamZite informovat zadavatela.
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Indtiticia sa nebude podiefat v mene zadavatela na aktivitach, ktoré si alebo maju potencial
dostat sa do konfliktu s miestnou alebo zahraniénou legislativou a nariadeniami.

Institucia sa zavazuje zadavatelovi, 7e priamo ani nepriamo neponitikne, nesliibi a neposkytne
finanény alebo iny benefit vidadnemu zamestnancovi {vratane, no nevynimaijtic, zdravotnikovi
zamestnanému vo viddou vlastnenom zdravotnom zariadeni) za tGcelom zneufitia svojej
funkcie a z nej plynicich pravomoci v prospech aktivit, ktoré institdcii vyplyvaji z tejto
Zmluvy, alebo k ziskaniu vyhody pre zadavatela alebo Indtitdciu {Neopravnena platba).
InStitdcia sa taktie? zavézuje, e neprijala neopravnent platbu v minulosti a ani takdto platbu
neprijme v buddcnosti. Za benefit sa povaiuji peniaze, finanénd alebo ina whoda &
vypomoc, vydavky na cestovanie, zdbavu, prileditost pre podnikanie alebo investiciu,
charitativne prispevky a akakolvek ina hodnotna vec.

InStitlicia musi pripravit bezpeénostné podmienky postafujice na ochranu skdganého
produktu, zakiadnych dokumentov a vietkych materialov, zaznamov, reportov a vybavenia
vztahujliceho sa k priebehu Klinického skiifania, ktoré sd driané na pracovisku.

Podliehajic bodu 9, InStiticia dovoli priebeh pravidelného monitorovania a planovanych
auditovych ndvitev v stilade so smernicou GCP a podla toho ako to budi vyZadovat regulacné
organy, alebo ako je 3pecifikované v Protokole. Na zaklade Jiadosti od zadavatela,
regulacnych organov, prislusnej Etickej komisie alebo akejkolvek ingj tretej strany poverenej
zadavatefom musi Indtiticia taktieZ umoinit pristup k zékladnym dokumentom (vratane
pbvodnych dokumentov), zaznamom z Klinického skdSania, reportom a inym materidlom
tykajucich sa Klinického skidSania tak rychlo, ako to bude moiné. KaZdy takyto pristup sa
uskutolni vo vzdjomne dohodnutom termine a musi zachovat dévernost informacii a
prihliadat na podmienky tykajice sa ochrany zdravia a bezpecnosti na pracovisku, ktoré
zadefinuje InStitdcia.

Indtitdcia zabezpedi, aby boli k dispozicii adekvatne zariadenia, vybavenie iné zdroje, ktoré
ma Institicia k dispozicii, tak aby bolo umoZnené bezpefné nasledovanie Protokolu, poéitajic
s tym, Ze vietky dpravy Protokolu vykonané po tom ako tato Dohoda vstiipi do platnosti a
vyZadujice si dodatoény pristup k zariadeniam a vybaveniu boli pisomne odsihlasené
Indtitdciou a prislugnou Etickou komisiou.

InStitlicia zabezpedi adekvétny podet dostatofne kvalifikovaného personalu na celkovi
otakévanu dizku priebehu Klinického skigania a zabezpedi aby bol tento personal dostatoéne
informovany o Protokole, skiSanom produkte a svojich zodpovednostiach a dlohach
tykajucich sa priebehu Klinického skidSania. Persondl zodpovedny za dozor nad Ulastnikmi
Klinického skiSania musi edte pred zacatim Klinického skiania absolvovaf iniciaéné alebo
vyskumné stretnutie tykajice sa priebehu Klinického skigania.

Institicia si musi na miniméinu dobu 15 rokov ponechat képiu vietkych materidlov tykajiicich
sa Klinického skd3ania, vritane képii podpisanych formuldrov informovaného sthlasu
tcastnikov s dcastou na Klinickom skd¥ani, zaznamowych formularov pacientov, Protokoly,
informacii tykajucich sa skdsaného produktu, spisov a koreSpondencie, a musi zabezpedit aby
Ziadne z tychto materidlov nebudi zni¢ené bez pisomného sthlasu zadavatela a¥ dokym
neuplynie vySiie uvedena doba exspiracie. Institicia sthlasi s informovanim zadavatela v
pripade nifenia materidlov.

Indtiticia zabezpedi neustaly dohlad pristuinej Etickej komisie pocas as priebehu Klinického
skiisania.

Ak bude Institicia kontaktovana regulanymi organmi v spojitosti s priebehom Stidie musi,
ak jej v tom nebrani zakon, o tom okamiite upovedomit zadavatela.
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InStitiicia poskytne zadavatefovi primerant asistenciu a spolupracu pri ndprave akéhokolvek
problému identifikovaného regulaénymi organmi alebo auditom na pracovisku. Takato
asistencia a kooperacia zahffia vyhotovenie dokumentov na Ziadost zadavatela tykajicich sa
regulaénych organov alebo auditu. Akékolvek naklady vzniknuté v désledku zasahu
regulaénych organov alebo auditu budd rozdelené rovhomerne medzi obe strany. Ak vsak
tieto naklady vznikli ako vysledok pochybenia jednej zo stran, tato sirana ich uhradi v plnej
vyske,

Inétitticia musi obdrfat pisomny sthlas od zadavatela s akymikolvek tlafovymi alebo
propagatnymi vyhlaseniami tykajicimi sa Klinického skdsania alebo skii$aného produkiu edte
pred zverejnenim takychto vyhidseni. Pisomny sdhlas sa nevyZaduje v pripadoch, ked' sd
takéto vyhldsenia poiadované:

H zakonom;

{2) akoukolvek vlddnou smernicou alebo nariadenim, alebo vladnym organom alebo
agentirou;

(3) akymkolvek reguiatnym organom; alebo

4) z pravomoci Ministra zdravotnictva, Ministerstva zdravotnictva, iného vladneho

reprezentanta, alebo podfa uvaZenia Indtiticie v pripade ohrozenia zdravia
spolo¢nosti alebo jednotlivca.

Indtitdcia musi implementovat a udrfiavat zaruku kvality a systémy kontroly kvality na
zabezpefenie wkonu Klinického skiSania a zberu, vytvérania, dokumentacie a reportovania
dat v sdlade so véetkymi nariadeniami relevantnymi pre nominovand krajinu, na ktoré
odkazuje bod 2.

Ingtiticia vymenuje dostatocne kvalifikovany personal na vykon poradenstva v ramci otazok a
problémov tykajticich sa Klinického skisania.

In&titticia musi oboznamit zadavatela o zruSeni klinickych skdSani alebo o stiahnuti skidSaného
produktu akondhle sa o tom dozvie a musi tak urobit prostrednictvom Hlavného skiidajiiceho
a regulatného dradu.

POVINNOSTI A ZODPOVEDNOSTI ZADAVATELA

Predtym, ako Zmluva vstipi do platnosti, musi zaddvatel alebo riou poverena oscba
poskytndtf Hlavnému skidajicemu a prostrednictvom neho aj Institdcii a pristusne] Etickej
komisii vietky relevantné a aktualizované dokumenty o skddanom produkte, ktoré ma k
dispozicii, a ktoré su potrebné na odévodnenie charakteru, obsirnosti a dizky trvania
Klinického skisania.

Zadavatel kond ako zadavatel Kiinického skuZania Zadavatel je zodpovedna za pripravu a
odovzdanie vietkych dokumentov poZadovanych pri priprave Ziadosti o zacatie a vykon
Klinického skdsania v Slovenskej Republike.

Zadavatel musi implementovat a udrfiavat zaruku kvality a systémy kontroly kvality na
zabezpefenie vykonu Klinického skiiSania a zbery, vyivarania, dokumentacie a reportovania
dat, na ktoré odkazuje bod 2.

Zadavatel zaregistruje Klinické skianie v zodpovedajiicom registri pre klinicke skidsania

Zadavatel vymenuje dostatocne kvalifikovany persondl na tlohu poradenstva v ramdi otazok
a problémov tykajtcich sa Klinického skidsania.
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Zadavatel musi oboznamit Institiciu o zruSeni klinickych skaani alebe o stishnuti skifaného
produktu, akonahle sa o tom dozvie a musi tak urobit prostrednictvom Hlavného skusajuceho

Zadavatel obozndmi InStiticiu o akychkolvek nediadiicich udalostiach {vratane zdvainych
neZiaddcich udalosti), ktoré sa vyskytni polas priebehu Klinického skigania {&i uZ na
pracovisku v Austrlii alebo na zahrani¢nych pracoviskach), kvali ktorym budi potrebné
pravy priebehu Klinického skiania, alebo ktoré mé#u ovplyvnit prava, zaujmy, bezpe&nost
alebo zdravie u€astnikov Klinického skii$ania.

Zadavatel bude spolupracovat s Indtitiiciou afalebo prislusnou Etickou komisiou pri
vySetrovani akychkolvek neZiadtcich udalosti {vratane zavainych neiadicich udalosti), ktoré
vzniknt ako vysledok Klinického skisania alebo v spojitosti s nim.

Aby pomohla Institicii dostat sa do siladu s bodom 8, Zadavatel poskytne Instittcii
adekvatne informacie a vietky potrebné formuldre na evidenciu skiganého produktu.

PLATBY

Zadavate! zaplati InStitiicii za wkon Kiinického skiifania tak, ako je definované v Prilohe 2.
Priloha 2 definuje sposob Ghrady, vySky platieb a datumy ich splatnosti.

Zadavatel si ponechdva pravo odmietnut zaplatit Ingtiticii platby vztahujice sa k Gcastnikom
Klinického skusania, ktori nespfﬁajé kritéria Specifikované v Protokale.

Ak sa Ucastnik Klinického ski3ania rozhodne prerusit Ggast na Klinickom skigani, alebo ak je
Klinické ski3anie pred¢asne ukonéené, vyplatia sa iba platby datované do bodu ukonéenia
ucasti alebo Klinického ska3ania a to vratane platieb za posledni navitevu a dokoncenie
vietkych zaznamowych formuldrov pacienta.

Zadavatel vykond platby len na platnej dariovej faktiry .

OBSTARANIE VYBAVENIA A SOFTVERU

Zadavatel ulahéi dodavanie vybavenia a softvéru od vyrobcu pre Inititlciu a Hlavného
skisajuceho bez naroku na odmenu.

Ak neddjde k inej pisomnej dohode medzi oboma stranami, Indtittcia musi zabezpedit, ie
vybavenie a softvér budi pouZivané vyluéne Hlavnym skigajicim a personalom podielajicim
sa na Klinickom skdgani a len za G¢elmi potrebnymi pre vwwkon Klinického skigania.

Ak si spravne pouZivanie vybavenia a softvéru vyZaduje tréning, Instittcia siihlasi, Ze:

(1) Hlavny skiSajiici a personal budi k dispozicii na takyto tréning, ktory bude pre
Indtitdciu poskytnuty bezplatne; a

2) vybavenie a softvér budi poufivané zasadne len v sdlade s pisomnymi intrukciami
poskytnutymi od zadavatela.

Indtiticia musi podstipit vietky kroky potrebné na zabezpedenie vybavenia a softvéru tak,
aby nedosio k ich strate alebo pogkedeniu.

Na zaklade bodu 7.6 musi Indtitlcia po ukonéeni Klinického skigania vyhoviet akejkolvek
Ziadosti od zadavatela tykajlicej sa vybavenia a softvéru:

(H v mene vyrobcu vratit vybavenie a softvér ako aj vietky tréningové a instruktaine
materialy poskytnuté wrobcom
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{2) vratit vietky tréningové a inStruktaZne materialy poskytnute Indtiticii bezplatne od
Zadavatela.

Ak si Zadavatel po skonéeni Klinického skiSania nevyiiada vratit vybavenie, softvér a
poskytnuté tréningové a indtruktaine materialy, Institucia si ich méZe podia svojho uvazenia
ponechat, alebo ich znidit.

Zadavatel vyjde v Gstrety kaZdej zmysluplnej Ziadosti o pomoc pri udriiavani vybavenia a
softvéru v dobrom a pouZivatelnom stave, ako aj pri zabezpecovani, Ze vybavenie a softvér sd
po celi dobu bezpedné a v stlade s nariadeniami a podmienkami relevantnych licenénych a
bezpetnostnych Gradov.

Institticia neskopiruje softvér pokym ju o to Zadavatel Specificky nepoZiada.

SKUSANY PRODUKT A ZODPOVEDNQOST ZA SKUSANY PRODUKT

Zadavate! doda takd kvantitu skiimaného produktu aké bude potrebna na splnenie ucelov
Kiinického skdsania.

Zadavatel bude zodpovedny za dovoz skimaného produktu do nominovanej krajiny.
institdcia je povinna:

)] zabezpefit aby bol vietok skiimany produkt pouZivany len v Uplnom stlade s
Protokolom a ckrem pripadov, ktoré pisomne odsiihlasi Zadavatel, len na tdely
Klinického skiifanis;

(2> poskytniit pisomné vysvetlenie v pripade straty skimaného produktu;

{3 v zmysle tejto Zmluvy poskytniit G¢astnikom Klinického skidsania skdsany produkt
bez naroku na tctovanie predajnej ceny tcastnikovi Klinického skasania alebo tretej
strane; a

(4) uskladnit skisany produkt v primeranych skladovacich podmienkach tak ako je

ipecifikované v Protokole a v zabezpelenom priesiore, do ktorého ma pristup len
autorizovany personal. InStitGcia musi taktieZ zabezpedit kompletné zaznamy o
obdrZanom, pouZitom a vratenom skidSanom produkte.

(5) pri zrudeni platnosti tejto Zmluvy vratit vietok zostavajlci nepouiity skdSany
produkt Zadavatelovi, alebo ak o to Zaddvatel poZiada tento produkt znidit a
poskytnut dékaz o jeho zniceni.

Pri zrugeni platnosti tejto Zmluvy je InStitdcia povinng vratit vSetok zostavajici nepouZity
skiimany produkt Zadavatelovi alebo jej zastupcovi, alebo ak o to Zadavatel poZiada tento
produkt znidit a poskytntt dékaz o jeho zniceni.

DOVERNOST

Podlichajiic bodu 9.2, nesmie Ziadna zo strdn pouiZit alebo zverejnit Ziadne doverné
informacie o druhej strane a musi zabezpedit, 7e tak neurobi ani jej personal. Pouiitie alebo
zverejnenie takychto informécii je dovolené len v pripadoch a len do takej miery, ktora je
potrebna na vykon Klinického sku3ania a v pripadoch, v ktorych tak strana urobi v zmysie
svojich prav a zodpovednosti vyplyvajicich z tejto Zmluvy.
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Indtitucia smie pouiit a zverejnit informacie o Zadavatelovi v ktoromkolvek z nasledujicich
pripadov:

(1 na dcely dosiahnutia sdladu s internymi procedirami hidsenia stainosti,
oznamovania nehdd, aktivit na zabezpetenie kvality, disciplinarnych procedur alebo
inych aplikovatelnych programov tykajicich sa bezpeénosti pacientov, neZiadiicich
udalosti a/alebo reportovatelnych incidentov;

2) na tcely identifikacie vyznamnyich rizik potas priebehu Klinického skidania alebo po
jej skondeni, rizik hroziacich Gcastnikom Klinického skiisania, Hlavnému
skdsajicemu, zdravotnému persondlu vykonavajiicemu lietbu, prisiusnej Etickej
komisii a regulaénym organom;

(3) na ucely dosiahnutia sdladu s podmienkami akéhokolvek regulaéného organu;

4) za tdcelom umoinit menitorovanie Klinického sku$ania pristufnou Etickou komisiou;
(5) ked' Zad3vatel poskytne pisomny stthlas so zverejnenim;

&) ako siicast publikacie v siilade s bodom 12 tejto Zmiuvy;

(N ked' je zverejnenie dévernych ddajov vyZiadané zo zakona. Ingtitiicia je v takomto

pripade povinna o najskér upozornit Zadavatefa o tejto povinnosti a ak o to
Zadavatel poziada, poskytnut pomoc pri snahe ziskaf ochranny prikaz alebo iny
prostriedok ndpravy, zabrafiujici zverejnenie, alebo zabezpefujici déverné
spracovanie informacie tradmi;

(8) na tcely pravneho poradenstva; a
{9) zverejnenie pre poskytovatela poistenia.

Pri zverejneni dvernych informécii podla bodu 9.2(1) alebo 9.2(4) mé7u byt tieto informécie
pouZité len na legitimne G&ely Institicie a zverejnené len tym osobam, ktoré tieto informacie
potrebujud a zavazuji sa zachovat ich dbévernost.

Zadavatel moZe zverejnit déverné informacie o InStitdcii svojim pridruZenym spolonostiam a
na ucel pravneho poradenstva na zaklade potreby tretich stran poznat konkrétne informacie.
Zadavatel moZe taktieZ zverejnit déverné informdcie o InStitdcii ak si to vyZaduje zdkon a v
takomto pripade je Zadavatel povinny &o najskér upozornit Indtitiiciu o tejto povinnosti a, ak
o to Institicia poZiada, poskytnif pomoc pri snahe ziskat ochranny prikaz alebo iny
prosiriedok napravy zabrafiujici zverejnenie, alebo zabezpetujici déverné spracovanie
informacie dradmi.

Strany st zodpovedné zabezpetit, Ze ich persondl je obozndmeny s povinnostami tykajtcimi
sa ochrany dévernych informacii ako su 3pecifikované v bode 9, ktoré personal zavazuji

zachovévat dévernost informacil. Strany nie st zodpovedné ak persondl umyselne a zamerne
tieto nariadenia porusi.

Informacie nie st déverné a podrobené vy3iie uvedenym povinnostiam v pripade Je:

[&h] tieto informacie boli samostatne obdriané od tretej strany, ktora ich méze volne
zverejnit;
2 informacie boli alebo boli po vstupe tejto Zmluvy do platnosti zverejnené inak ako

porusenim tejto Zmluvy;

3 strana informacie viasinila edte pred ich zdielanim druhou stranou atoto
vlastnictvo vie zdokladovat pisomnymi zdznamami; alebo
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{4 strana nezavisle vyvinie, objavi alebo sa dostane k danym informaciam bez poulitia,
odkazovania sa na alebo zavislosti na dévernych informaciach poskytnutych druhou
stranou.

10. OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV PODIA GDPR

Zadavatel a Poskytovatel zdravotnej starostlivosti { dalej tieZ “InStiticia}) si samostatnymi
prevadzkovatelmi a pri wykone vyskumnej Cinnosti vo verejnom zaujme ziskavaji a spraclvaji
osobné tdaje dotknutych fyzickych oséb {dale] tie "zmluvné strany”}.

Obe zmluvné strany sa zavazuju, Ze budi dodrZiavat povinnosti prevadzkovatela a spracovavatela
osobnych tdajov dotknutych fyzickych os8b v zmysle Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady JEU/
2016/679 z 27.04.2016 o ochrane fyzickych osdb pri spractivani oschnych tidajov, ktorym sa zrusuje
smernica 95/46/ES {vieobecné nariadenie o ochrane osobnych tdajov).

Zmluvné strany vyhlasujt, 7e osobné tdaje dotknutych osob - pacientov Intiticie sa poskytuju vo
verejnom ziujme na Ggely vedeckého vyskumu. Zavazne vyhlasuji, Ze budd chranit osobné tdaje
dotknutych oséb pred ich zneuZitim, odcudzenim alebo neopravnenym spristupnenim alebo
spractvanie inymi nepripustnymi formami, a pri ich spracivani a prenose vykonaju primerané
technické, organizatné a bezpefnostné opatrenia na zaistenie urovne ich bezpelnej ochrany
primeranej rizikdm ich poufZitia.

Zmluvné strany sd povinné zabezpedit, aby nimi urfené osoby opravnené spracuvat osobné udaje
dotknutych oséb na ucely vyskumu, ktory je predmetom tejto dohody fzmluvy/, boli pred ich
spractivanim riadne poudené a zaviazané povinnostou miéanlivosti o tychto Gdajoch, a to aj po zaniku
zmluvného vziahu k prislusnej zmluvne strane.

Zadavatel $tidie zavizne vyhlasuje, Ze v pripadoch prenosu osobnych tGdajov fyzickych osdb mimo
Eurdpsky hospodarsky priestor (EHP) do tretich krajin, ktoré neposkytuji rovnakd drovert ochrany
ako sa poZaduje v ramci krajin EHP, bude tieto prenosy vykonavat len v silade s clankom 49
Nariadenia GDPR, na zaklade (i) Rozhodnutia Eurdpskej komisie alebo (ii} schvalenych Standardnych
zmluvnych doloZiek EU na prenos osobnych tdajov z EU do tretich krajin (napr.:USA}.

Ka?da strana promptne oznami druhej strane akékolvek naruSenie ochrany osobnych tidajov alebo
ich neautorizované poufitie {,incident”}, o ktorom sa dozvie a bude pracovat s druhou stranou na
podniknuti zmyslupinych krokov za tcelom napravy Skody alebo rizika vyplyvajliceho zdanéha
incidentu.

11.  ZODPOVEDNOST A POISTENIE

111  Kaida strana je zodpovedna za svoje &iny a pochybenia tykajice sa priebehu Klinického
skiSania.

112 Zadavatel zabezpedi poistenie aktivit azodpovednosti za ne podla tejto Zmluvy podia

platnych zakonov SR. Toto poistenie musi byt zdokladované certifikdtom o poisteni, ktory
Zadavatel poskytne Institdcii.

12
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PUBLIKACIE

InStittcia, jej persondl a Hiavny skisajici nesmi publikovat alebo prezentovat Ziadne aspekty
Klinického skidania bez pisomného potvrdenia od Zadavatefa, s tym, Ze takéto potvrdenie
nikdy nebude nezmyslupine zamietnuté. Indtiticia viak moje pouZivat a prezentovat
akekolvek informacie tykajiice sa Klinického skugania za aéelom interného trénovania,
vzdelavania, hodnotenia alebo diskusie bez sihlasu Zadavatels.

Zadavatel uznava, 7e InStitiicia méfe maf zaujem pravidelne distribuovat a zverejfiovat
informécie o priebehu vyskumu vratane tohto Klinického skdsania. Institdcia sthiasi, e
nebude publikovat takéto informacie bez pisomného sdhlasu od Zadavatela s tym, 7e takéto
potvrdenie nikdy nebude nezmyslupine zamietnuté.

Strany sdhlasia, Ze publikdcia aprezenticia akychkolvek vystedkov Klinického skuZania
zohfadni kooperativny charakter vykonu tohto Klinického skusania, ako aj vieobecny ciel
zvySenia verejnej znalosti a budd ich preto prezentovaf a publikovat v silade so vieobecne
uznavanymi vedeckymi normami, akademickymi 3tandardmi azvyklostami av silade
s Protckolom a akymikolvek inymi publikacnymi & prezentanymi nariadeniami vytvorenymi
pocas priebehu Klinického skiiania, okrem inych aj:

(1) ak ide o multi-centrické klinické skudsanie, vysledky z jedného centra nesmi byt
publikované pred publikovanim vietkych vysledkov z ka¥dého centra.

{2) jednotlivecom, ktori znadnou mierou prispeli k vykonu klinického ski3ania budd vo
findlnej publikacii vysledkov uznané spolu-autorské zasluhy, ak jednotlivci sami
nerozhodni inak.

VYSLEDKY KLINICKEHO SKUSANIA A DUSEVNE VLASTNICTVO

Zadavatel prizndva Indtiticii ajej Persondlu pravo pouZivat Zikladné dufevné vlastnictvo
Zadavatela a materialy Klinického skd$ania tak ako si to vyZaduje vykon Klinického skisania
a naplnenie tejto Zmluvy. Okrem tohoto prava nenadobida InStitdcia ani jej personal Ziadne
prava alebo zaujmy vztahujice sa kZikladnému ainému dufevnému viastnictvu
poskytnutému od Zadavatela alebo v jeho mene.

Institicia smie pri wkone Klinického skiiZania pouZivat dufevné vlastnictvo, ktoré tvori dast
Zakladného dudevného viastnictva ingtitiicie. Takéto Zakladné dudevné viastnictvo ostava
majetkom InStittcie. InStitdcia priznava Zadavatelovi neexkluzivnu, neodvolatelnd licenciu
pouZivat (vradtane prdva na sublicenciu) Zakladné dufevné vlastnictve za ucelom
komercializacie materidlov Klinického skiiZania.

Vztahujiic sa na bod 13.2, vietko dufevné viastnictvo nachadzajice sa v materidloch
Klinického skd3ania automaticky patri Zadavatelovi a Institicia stfasne pripisuje prava na
vietko stiasné a budiice duSevné viastnictvo obsiahnuté v materidloch Klinického skisania
Zadavatelovi. InStittcia sdhlasi zaobstaraf alebo na naklady Zadavatela zabezpecit
zaobstaranie akychkolvek dokumentov potrebnych na uskutoénenie vy$sie uvedeného
zavazku svojim Personalom.

Podla vieobecného principu je akékolvek dufevné viastnictvo vztahujlice sa na $pecifické
vybavenie alebo skimany produkt viastnictvom spolognosti, ktora toto vybavenie alebo
skusany produkt vlastni. Tato dohoda neprenasa Jiadne prava duSevného vlastnictva {okrem
prava pouZivat tak ako je zadefinované v tejto Zmluve) vztahujlce sa na vybavenie a ski3any
produkt na Institiciu alebo Hiavného skidajiceho.

Institdicia musi okamfiite zverejnif a pisomne oznamit Zadavatelovi kompletné podrobnosti
o akomkolvek duSevnom vlastnictve, ktoré Inftiticia a veduci vyskumny pracovnik objavia,
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vytvoria alebo vymyslia podas priebehu Klinického skiiania, a ktoré sa priamo vztahuje na
materidly Klinického skdsania.

PLATNOST A UKONCENIE ZMLUVY

Tato Zmluva vstupuje do platnosti v defi, ktory je napisany na prvej strane tejto Zmluvy. Ak sa
tento datum na prvej strane Zmluvy neuvadza, Zmiuva vstupi do platnosti v defi posledného
podpisu. Pri $tandardnom priebehu udalosti Zmluva zanikne pri dokonéeni Klinického
skiania tak, ako je v nej Specifikované.

Ak chce jedna zo Stran Zmluvu vypovedat, musi druhej strane poslat pisomné oznamenie
o svojomn tmysle aspofi 30 dni pred vypovedanim Zmluvy, alebo v kratSom fasovom Useku na
zaklade toho, Ze druha strana:

) porudila svoje zavazky vyplyvajice zo Zmluvy alebe Protokolu (vratane
neodévodnendho nedodriania terminov) aak to bolo moiné nedokazala svoje
konanie napravit do 30 dni od oznamenia poruenia zavazkuy;

2 bola vyhlasena za insolventnd, ma vietky alebo cast svojich aktiv spravovane
spravcom alebo likviddtorom azastavi alebo hrozi pozastavenim svojich
obchodnych aktivit; alebo

) prevedie tito Zmluvu na osobu, ktorad je povaZovana za nevyhovujicu na vykon
tejto Zmluvy tak ako je to opisané v bode 20.3.

Okrem podmienck 3pecifikovanych bodom 14.2 méie strana odstiipit od tejto Zmluvy
okamiite po poskytnuti pisomného oznamenia o svojom Umysle, v pripade ak veri Ze:

h pokradovanie Klinického skdsania si vyZaduje neakceptovatelné riziko narusenia
prav, zaujmov, bezpelnosti alebo blaha tcastnikov Klinického skiSania; a

(2) odstiipenie od Zmluvy je najlepdia cesta ako odstranit toto riziko.

Zadavatel mbe od Zmiuvy odstipit okamZite po pisomnom oznameni v pripade, Ze Hlavny
skiiZajuici rozviaie svoju spolupracu s Institliciou a nendjde sa zafiho vyhovujtica nahrada tak
ako je to opisané v bode 4.1(3) .

Zadavatel mé¥e od Zmluvy odstupit po predloZeni pisomného oznamenia Instittcii najmenej
30 dni pred odstipenim. V pripade skorého zruSenia Zmiuvy vyplati Zadavatel' Institdcii
naklady vyplyvajiice z Klinického skisania podlfa Prilohy 2.

V pripade zrudenia Zmluvy musi Institicia okamiite podstipit kroky potrebné na ukondenie
Klinického skifania avsdlade spravne nastavenou retentnou dobou vratit Zadavatelovi
{alebo znitif ak si to Zadavatel vyZiada a poskytnit dokaz o znifeni) vietky dokoncené spravy
z pripadu a iné materidly obdriané od Zadavatela pred ukencenim Klinického skisania.

V pripade zru$enia Zmluvy musi Zadavatel vykonat vietky Gkony potrebné na véasné zrusenie
centra Klinického skaSania.

V pripade skorého zruSenia Zmluvy bude Zadavatel spolupracovat s Indtiticiou na
zabezpedeni toho, 7e vietkym ugastnikom Klinického skidSania ovplyvnenim jej skorym
ukonéenim bude poskytnuta adekvéatna zdravotna starostlivost. Takato spolupraca zahinia aj
dodavanie ski$aného produktu Indtitdcii bez naroku na odmenu.

Zrugenie Zmluvy sa nevztahuje na zavazky opisané v bodoch, 4.7, 4.10, 9, 10, 11, 12, 13, 14,
15, 16, 17, 18, 19 a 20.



15.
5.4

15.2

15.3

16.
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Ziadna zo strdn nesmie zadat pravne konanie proti druhej strane tykajlice sa tejto Zmiuvy
(okrem naliechavého predbeZného konania) a7 dokym o spore pisomne neupovedomi druht
stranu aaZ ked podstipila vSetky moiné kroky na urovnanie sporu sdruhou stranou
v Casovom Useku 28 dni od poskytnutia tohto oznamenia. (“Pociatoéné obdobie”).

V pripade, Ze sa spor neurovna do 28 dni (alebo v inom &asovom dseku, na ktorom sa strany
dohodli), méZu strany podstipit akékolvek legalne kroky za (i€elom urovnania sporu.

Bod 15 nijako neobmedzuje strany pri Ziadosti o prikaz na népravu v pripade, ak $kody mézu
byt neadekvatne alebo rie$enie méZe byt neprimerané.

UPLATNITEINE PRAVO

Tato Zmluva sa riadi a je vytvorena v stlade so zakonom Slovenskej republiky a strany suhlasia s tym,
Ze v ramci tejto Zmluvy spadajui pod jurisdikciu organov a stidov Slovenskej republiky.

17.
1F.4

17.2

173

18.

18.1

18.2

19.

OZNAMENIA

Oznédmenie, sthlas, schvélenie alebo ind komunikacia {vietky pod ndzvom ozndmenie) musi
byt v ramci tejto Zmiuvy:

(1) dorucené na adresu strany: alebo
{2) odoslané vopred uhradenou postovou zasielkou na adresu strany; alebo
(3) odosiané ako kopia faxom na adresu strany.

Oznamenie podané stranou v siilade s tymto bodom je brané ako podané a prijaté ak:

(1) bolo dorucené na adresu osoby v pracovny defi, ak nebolo doruené v pracovny
den tak v nasledujici pracovny ded; alebo

() bolo odoslané vopred uhradenou podtovou zasielkou a uplynuli aspori tri dni od
odoslania; alebo

3 bolo dorucené faxovym prenosom na adresu osoby aj s kompletnym zaznamom
o prenose v pracovny deri, ak nebolo dorucené v pracovny defi tak v nasledujici
pracovny den.

Adresy stran pouiivane na ucely podania alebo obdriania akéhokolvek oznamenia st
uvedené na prvej strane tejto Zmluwvy.

VZDANIE SA PRAV

Strany sa vramci tejto Zmiuvy nevzdavaji Ziadnych prav, okrem pripadov kedy bolo
oznamenie o vzdani sa prav podpisané danou stranou a doruené druhej strane. Vzdanie sa
prava na zaklade porusenia konkrétnych zavazkov vyplyvaijlicich z tejto Zmluvy nebude brané
ako vzdanie sa prav tykajlcich sa inych zavazkov & porudeni.

Zlyhanie alebo oneskorenie pri plneni si zavazkov vyplyvajicich z tejto Zmiuvy nebude brané
ako vzdanie sa akychkolvek prav vztahujdcich sa na iné takéto narudenie.

ZMENY

Ziadna zmena tejto Zmluvy nie je pravne zavizna ak neexistuje pisomny dékaz o vykonani zmeny
podpisany oboma stranami.
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20. POSTUPENIE

20.1  Strana {postupujtica strana) mbie postipit svoje préva alebo prostrednictvom dodatku
postipit svoje prava a povinnosti vyplyvajlce z tejto Zmluvy po obdriani pisomného sidhlasu
od druhej strany {druha strana).

20.2 Ziadost o suhlas s postipenim alebo dodatkom musf obsahovat:

H meno a adresu osoby navrhnutej na postipenie prav alebo dodatku;
(2) kdpiu navrhu o postipent prav alebo dodatku; a
{3) ostatné informacie, ktoré druha strana méZe potrebovat.

20.3  V pripade, e oscba navrhnuta na dodatok je Australska osoba, druha strana musi promptne
udelit stihlas ak:

(1) postupujlica strana ubezpedi druhg stranu, Ze navrhovana osoba je finantne
zabezpecena a schopna vykonavatf povinnosti postupujticej strany tak ako vyplyvaju
z tejto Zmluvy;

(2) navrhovana osoba podpiSe navrh alebo dohodu, vkiore] sa zavazuje sdruhou
a postupujicou stranou vykonavat povinnosti, ktoré jej vyplyvail z tejto Zmluvy;

(3) postupujica strana neporusuje tuto Zmluvy; a

4) postupujica strana uhradi druhej strane za jej sthlas zmysluplni cenu.
Postupujuca strana ostava zodpovedna za svoje povinnosti vyplyvaitce z tejto Zmluvy aj ak v zmysle
bodu 20.1 postiipi svoje prava a povinnosti daldej strane.

21.  CELAZMLUVA

Tato Zmluva spolu so vietkymi prilohami tvori celd zmiuvu medzi stranami vo vztahu ku Kiinickému
skiSaniu a nahradza vietky predchadzajuce zmiuvy, vyjadrenia a porozumenia, ¢i uZ pisomné alebo
dstne, ktoré sa vztahuji ku Klinickému skdSaniy.

22.  DALSIE DOKUMENTY

Kaida strana urobi vietko azasbezpedi, Ze aj jej persondl urobi vietko {vratane vyivorenia
akéhokolvek dekumentu) Co druha strana mobie zmysluplne poiadovat na kompletné naplnenie
svojich zavazkov vyplyvajicich z tejte Zmluvy.

23.  ZRUSENIE CASTI ZMLUVY
Ak je ktorakolvek &ast tejto Zmluvy zakazana, neplatna, alebo jej hrozi neplatnost, nelegalna alebo
nevykonatelna, tak tato Cast zanika bez ovplyvnenia daldieho fungovania tejto Zmluvy.

24, VZTAH MEDZI STRANAMI

Tato dohoda nevytvara vztah zamestnavatela a zamestnanca, zastupcu a zastupovaného, spoloény
podnik alebo partnerstvo medzi stranami a Ziadna zo stran nebude zastupovat druhd stranu.

26, ROVNOPISY
Tato Zmiuva moéie byt podpisana v akomkoivek poéte rovnopisov. Vietky rovnopisy spolu
predstavuja jednu a td istd Zmluvu.

27. KONFLKT
V pripade akéhokolvek konfliktu medzi touto Zmiuvou a Protokolom je nadradenym textom tato
Zmluva.
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Na dokaz toho strany potvrdzujii e 7mliva nadahiida nlatnnc Zmhnas ada dAXa nindanihg ni¥ie.

Podpisané v mene Zadavatela

Podpisany:

Meno: MUDr. Peter Cisar, PhD /
Pozicia: konatel

Datum:

Podpisané v mene INSTITUCIE

Podpisany: n
Meno: ing. Mongi Msoiiy,‘MBA
Pozicia: Predseda predstavenstva a generdiny riadite!
Datum:
a
Podpisany: I
Meno: MUDr. lvo Gasparovi¢, PhD., MPH.
Pozicia: Podpredseda predstavenstva
Détum:

Hlavny skusajuci uznava tito Zmluvu a rozumie zavazkom, ktoré zavadza.

Uznané Hlavnym skiSajicim

Podpisany:

Meno: Prof. MUDr. Robert Hatala, CSc.,FESC, FACC
Pozicia: Hiavny skisajuci

Datum:

Priloha 1: KLUCOVE INFORMACIE
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Nazov Klinického  Klinické skiSanie PROTECT-ICD: Programovana komorova stimuldcia na
skdsania: stratifikdciu rizika pre skoru implantdciu kardioverter — defibrildtora
v prevencii tachyarytmie po prekonanom nahlom srdcovom infarkte

Pracovisko Néarodny tistav srdcovych a cievnych chordb, a.s., Oddelenie arytmii a
Klinického kardiostimulacie
skasania:

Cislo Protokolu:  Verzia 4, 16 December 2016

Cielovy pocet Minimum: 1

ulastnikov

Klinického Maximum: 100

skigania:

Doba na Zatiatok: akonahle je to

zaradovanie moZné po podpisani

liCastnikov: tejto Zmluvy a ziskani
vsetkych potrebnych
suhlasov

Koniec: 31/12/2020

Hlavny skGsajaci
Meno: Prof. MUDr. Robert Hatala, CSc., FESC, FACC

Adresa: Nérodny tstav srdcovych a cievnych chorbb, a.s., Oddelenie arytmiia
kardiostimuldcie

Pod Krasnou hdrkou 1, 833 48 Bratislava, Slovenska republika

Prislusna Eticka
komisia: Etickd komisia NUSCH

Nominovana
krajina: Slovenska republika
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Priloha 2: PLATBY

Nasledujice platby st v mene australsky dolar (AUD).

Platby za klinické skiSania st oslobodené od dane z pridanej hodnoty.

Institicia obdrii naplanované platby na zaklade pottu zaradenych tGéastnikov.

Kontrolnd skupina

Platba
Poloika {AUD}
CRF {case report form) Skrining a nabor {len radomizovani pacienti} 800
CRF 3 mesiace Follow up 240
CRF 6 mesiacov Follow up 240
CRF 12 mesiacov Follow up 240
CRF 18 mesiacov Follow up 240
CRF 24 mesiacov Follow up 240
Spolu za kaidého dcastnika Kiinického skiSania v kontroinej skupine 2000
Intervenind skupina s pozitivaym EPS 1

Platba
Polozka {AUD)
CRF {case report form)} Skrining a nabor {len radomizovani pacienti) 800
CRF 3 mesiace Follow up 240
CRF 6 mesiacov Follow up 240
CRF 12 mesiacov Follow up 240
CRF 18 mesiacov Follow up 240
CRF 24 mesiacov Follow up 240
Elektrofyziologicke vysetrenie {vykonana ako stéast protokolu) 2464
Implantacia ICD {vykonana ako sicast protokotu}) 924
Spolu za kazdého Gcastnika Kilinického skdSania v intervenénej skupine 5388
s pozitivaym EPS
intervencnd skupina s negativinym EPS

Platba
Poloika {AUD)
CRF {(case report form) Skrining a ndbor (len radomizovani pacienti} 300
CRF 3 mesiace Foilow up 240
CRF & mesiacov Follow up 240
CRF 12 mesiacov Follow up 240
CRF 18 mesiacov Follow up 240
CRF 24 mesiacov Follow up 240
Elektrofyziologické vySetrenie {vykonana ako suast protokotu) 2464
Spolu za kaZdého acastnika Klinického skusania v intervenénej skupine 2264

s negativnym EPS
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iné procediiry pre fast ucastnikov kiinického skusania

Platha
Polozka {AUD}
Srdcové MRI 552

ICD pre pacientov s pozitivnym EPS v intervencnej skupine budt poskytnuté bezpiatne.

Uéastnikom Klinického skdZania, ktori nedokondia celé Klinické ski$anie budu preplatené vietky
vykonané navstevy tykajiice sa Klinického skiSania a to na zaklade pro rata.

Institdcii budd naklady hradené Stvrtrodne po obdriani faktiry Zadavatelom. Platba nebude odosland
dokym nebudd uzavreté a odovzdané VSETKY zdznamové formulére pacienta (CRF), vratane dat
potrebnych pre hlavné laboratéria tak, ako je to zadefinované v protokole.

Ak je fakturovana platba niZsia ako AUDS 1000 bude vykonand a? v nasledujici $tvrtrok, no len

v pripade ak lehota Ghrady nepresiahne 3 mesiace od konca mesiaca, v ktorom bola dana slufba
poskytnuty.

Institucia je zodpovedna za odosielanie fakitir Zadavatelovi na nasledujicu adresu:

MED Research, s.1.0., 29. augusta 28/C, 811 09 Bratislava

Faktury buda vystavené na nasledujuicu organizaciu:

Ndzov spoloCnosti: | Western Sydney Local Health District

Eakturadng adresa: | Cnr Hawkesbury Road and Darcy Road
Westmead NSW AUSTRALIA 2145

iI€0: | 48 702 394 764

DiZna Ciastka bude odoslana na nasledujici déet Indtiticie:

Obchodny ndzov: | Narodny dstav srdcovych a cievnych chordb, a.s.

Banka:
IBAN:

BiC:
Referencia:

Oznamenie o prevode bude odoslané:

Meno ] Emailova adresa

T
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