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Zluva o vykonani Ziastkového vySetrenia klinickeho skigania humanneho skuganého produksi
Kod kiinického skudania: D§532C00001

ZMLUVA O VYKONANi CIASTKOVEHO VYSETRENIA
KLINICKEHO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

(D

2)

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Svédsko, zapisana v Obchodnom registri Svédsko,
&. zépisu: 556011-7482, konajica prostrednictvom: AstraZeneca AB, organizaina
zlozka, Lazaretska 12, 811 08 Bratislava, ICO: 31802877, DIC: 2021499480, IC DPH:
SK2021499480, zapisand v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava I., odd.: Po,
viozka 853/B (,,Spolotnost™); a

Narodny ustav srdcovych a cievnych chordb, a.s., so sidlom Pod Krasnou hérkou 1,
83348 Bratislava, 1C0: 35971126, DIC: 2022105107, zapisand v Obchodnom registri
Okresného sidu Bratislava I, oddiel Sa, vlozka & 3774/B-Zbl (dalej len
“Poskytovatel*); a

spolo¢ne ako . Zmluvné strany“ a jednotlivo ako LZmluvna strana®.

PREAMBULA
(a) Spoloénost mé zaujem vykonat Klinicke skiidanie.
(b) Hlavna Zast Klinického sktania prebieha v zdravotnickych zariadeniach (Miesto
klinického skagania/ Centrum klinického skusania):
Cislo:  Hlavny skigajuci: Centrum/ Miesto klinického ski3ania.
6701 Onkologicky ustav svitej Alzbety
MUDr. Milada Mikulova Heydukova 10, Bratislava 812 50
6703 MUDr. Eva Oravcové, PhD. | Nérodny onkologicky ustav, Klenova 1, Bratislava
833 10
(c) Poskytovatel prevadzkuje zdravotnicke zariadenie s pracoviskom na adrese: Narodny
listav srdcovych a cievnych chordb, a.s., Pod Krasnou hérkou 1, 83348 Bratislava (d'alej
len , Miesto iastkového vySetrenia klinického skagania®), v ktoron/ v ktorych mbze
prebehniit’ &iastkové vySetrenie Klinického skO$ania, ama odpovedajlice vybavenie
a personal na vykonanie Siastkoveho vysetrenia Klinického skiSania.
() Spolotnost’ méa zéujem, aby Poskytovatel' vykonal giastkové vySetrenie Klinického
skigania (d'alej len “Ciastkové vySetrenie klinického skasania”):
» Echokardiografické (ECHO) vy3etrenie srdca
DATUM UCINNOSTI

Poskytovatel sa zavizuje zverejnit tito Zmluvu v Centralnom registri zmlav SR. Datumom
udinnosti tejto Zmluvy je defi nasledujici po dni jej zverejnenia v Centralnom registri.
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Zmluva o vykonan{ tiastkovéhe vySetrenia klinického ski3ania huméanneho skganého produkiu
Kod Klinického skigania: D8532C00001

DOHODNUTE PODMIENKY
1. DEFINICIE

Ak nie je v tejto Zmluve vyslovne uvedené inak, majl vyrazy oznadené vefkym
pismenom vyznam, aky je uvedeny v Prilohe A.

2. VYKONANIE CIASTKOVEHO VYSETRENIA KLINICKEHO SKUSANIA

2.1

2.2

2.3

2.4

Spolo¢nost’ tymto poveruje Poskytovatela vykonanim Ciastkového vySetrenia
klinického skigania. Za vykonanie &iastkového vySetrenia klinického skii$ania budi
zodpovedni Poskytovatefom povereni zamestnanci MUDr. Tatiana Valkovicova,
PhD. (pre centrum 6703) a MUDr. Jan Postulka (pre centrum 6701) (d’alej len
“Specialista”). Specialista moze byt zapisany ako ¢len do Timu klinického skdgania
v zozname Clenov Timu klinického skiania vedenom Hlavnym ski$ajiocim. O tom,
¢i je potrebné, aby bol Specialista ¢lenom Timu klinického skiifania, rozhodne
Spoloénost.

Poskytovatel  vykona a zaisti, aby Specialista vykonal Ciastkové vySetrenie
klinické skugania v Mieste &iastkového vySetrenia klinického skaania v sulade
stouto Zmluvou, Protokolom, vietkymi Prislu$nymi zakonmi a pisomnymi
pokynmi Spolo&nosti.

Poskytovatel’ sa neodchyli a zaisti, Z¢ sa ani Specialista od Protokolu neodchyli,
pokial' tak neuéini s ciclom zamedzit bezprostrednému ohrozeniu Ugastnikov
klinického skasania. Poskytovatel bude okamZite informovat’ a zaisti, aby
Specialista okam#ite informoval Spolotnost’, akondhle sa o takom odchylend
od Protokolu  dozvie. Spoloénost bude o takomto odchyleni od Protokolu
informovat’ Eticka komisiu a Regulagny tirad v silade s Prislusnymi zakonmi.

Poskytovatel' zaisti, aby Ciastkové vySetrenie klinického skusania nebolo
neopravnene vykazované na tiéely preplicania z verejného zdravotného poistenia.

3. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

3.1

Spoloénost’ je zaddvateFom Klinického skigania a bude zodpovedna za vedenie
Ciastkového vySetrenia klinického skugania v siilade s touto Zmluvou, Protokolom
a Prisludnymi zakonmi.

4. ZODPOVEDNOST POSKYTOVATELA

4.1

Poskytovatel’:

4.1.1 Poskytne vhodné priestory, zariadenie a vybavenie na igely Ciastkového

vySetrenia klinického skufania, v rdmci Miesta &iastkového vySetrenia
klinického skusania a poskytne taki saéinnost, zdroje a spolupracu, ak(i moze
Spolocnost’  rozumne poZadovat' v stvislosti s Ciastk,o_vjzm vySetrenim
klinického skiisania.
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Zmluva o vykonand Eiastkového vysetrenia klinického skuania huménneho skiganéhe produktu
K4d Kinického skiSania: D8532C00001

4.1.2

Ak bude treba, poskytne alebo zaisti, aby si Specialista bol vedomy podmienok
tejto Zmluvy, Protokolu a Prislunych zékonov a dodrziaval ich; a

Bude Spoloénost okamZite informovat, ak pracovny pomer medzi
Specialistom a Poskytovatefom ma zaniknat (v ramci predpokladaného
datumu zaniku) alebo ak Specialista nebude inak schopny plnit’ funkciu alebo
nadalej fungovat ako Specialista. Poskytovatel po konzultacii so
Spolognost'ou vyvinie potrebné usilie a urobi vietko potrebné, aby mohol byt
zo zoznamu jeho zamestnancov bezodkladne menovany nahradny Specialista,
pripadne aby podla volby Spolotnosti mohlo byt &iastkové vySetrenie
klinického skuania dokoncené so Specialistom v inom zdravotnickom
zariadeni.

42  Poskytovatel poveril Specialistu  prevzatim zodpovednosti  za pricbezné
yykonavanie Ciastkového vysetrenia klinického skil$ania.

43  Poskytovatel zaisti, ze §pecialista:

43.1

432

433

434

43.5

mé prislusnd kvalifikdciu a skiisenosti a Ze dostal ama vietky suhlasy
vyplyvajice zo zmluvnych dohovorov, zédkona alebo etickych pravidiel
a povolenia (vratane sthlasu svojho zamestnavatela) na to, aby vykonal
Ciastkové vySetrenie. klinického skiania v stilade s Prisluinymi zakonmi (o
gom poskytne na vyziadanie Spolofnosti doklady);

ak je to potrebné, poskytne Spolotnosti sa€innost’ pri ziskani sihlasu, resp.
stanoviska Etickej komisie a/alebo Regulaéného dradu nevyhnutného pre
vykonanie Klinického skiifania;

ak je to potrebné, poskytne Spoloénosti sudinnost’ pri ziskani sihlasu, resp.
stanoviska Etickej komisie a/alebo Regulaéného tradu so zmenami
v Protokole pred ich realizaciou v silade s Prislunymi zékonmi apn
zabezpedeni udriavania platnosti vietkych povoleni udelenych prisludnym
Regulaénym uradom, pokial’ Spolocnost neurti inak;

zabezpeti, aby Spolotnost’ ainé prislusné indtitGcie/organy (napr. Eticka
komisia alebo zdravotna poistoviia) boli informované o vSetkych NeZiaducich
udalostiach formou a v lehote stanovenych v Protokole a v silade so vietkymi
Prislunymi zakonmi;

nebude vykonavat’ nabor Subjektov klinického skusania. Subjekty klinického
skiigania, ktori podstipia Ciastkové vysetrenie klinického ski3ania, bude
Specialistovi referovat’ Hlavny skisajici alebo osoba nim poverend. Doba
naboru do Klinického ska$ania mdze byt prediZena alebo skratena a pocet
Subjektov klinického skusania, ktori by sa mali zidastnit’ Klinického sku3ania,
sa mbZe menit podla vlastného uvazenia Spolotnosti.
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Zmlrva o vykonani &iastkového vySelrenia klirického skiiania humanneho skigandho produkhy
Kéd kliniekého skigania: D8S32C00001

4.4

43.6  bude bezodkladne informovat SpoloCnost’ v pripade, Ze¢ si zdravotnd

poistoviia, ktord vykondva verejné zdravotné poistenie Uastnika klinického
skiiSania, vyZiada akikolvek dokumenticiu alebo informacie tykajice sa
Klinického skusania;

437 mdZe vmene Poskytovatela konat so Spolo¢nostou v zéleZitostiach

tykajicich sa plnenia tejto Zmluvy a mbZe v mene Poskytovatel'a dohodnif

v

zmeny Clanku 4 Prilohy C (Zdrojové data, zaznamy a uchovanie) a konat’ za
Poskytovatel'a vo veci poskytnutia Materidloy Spoloénosti;

4.3.8  poskytne dal$iu su¢innost’ v stvislosti s Klinickym skiganim, ktori po fiom

mdZe pricbezne Spolotnost rozumne pozadovat’.

Hlavny skasajuci a/alebo Specialista mézu byt prizvani k d€asti a zapojeniu sa
do stretnuti/konferencii tykajéicich sa Klinického skiSania. Zmluvné strany sa
dohodli, Ze za tcast’ alebo zapojenie sa do takych stretnuti/konferencii nebude
Hlavnému skasajicemu ani Specialistovi poskytnuta ziadna dodatoénd odmena. Ak
to bude podla nazoru Spoloénosti vdelné, Spolo¢nost’ poskyine Hlavnému
skifajicemu a Specialistovi primerané hotelové ubytovanie, obéerstvenie a dopravu
ha azo stretnuti‘konferencie alebo im poskytne primerané nahrady na zdklade
preukazanych vydavkov za hotelové ubytovanie a dopravu. Ak bude poZadované,
aby Specialista plnil d’aldie alohy nad rémec dloh potrebnych na vykonanie
Ciastkového vySetrenia klinického skiigania, budi podmienky a povinnosti tykajice
sa poskytovania tychto sluZieb predmetom samostatnej zmluvy.

5. SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

5.1

5.2

5.3

54

Poskytovatelovi nebude poskytnuty Skusany produkt, ked?e na vykonanie
Ciastkového vySetrenia klinického skiiSania nie Jje potrebny.

Spolo¢nost’” bude PoskytovatePovi (pripadne §pecialist0vi) poskytovat’ Materialy
potrebné na vykonanie Ciastkového vySetrenia klinického skusania. Spolo&nost si
vyhradzuje vlasinicke pravo k Materidlom, pokial nebude medzi Zmluvnymi
stranami pisomne dohodnuté inak. Materidly méoze pouZit’ iba Poskytovatel alebo
Specialista v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie Ciastkového vySetrenia
klinického skiidania.

Poskytovatel’ je zodpovedny za udrziavanie vSetkych Materidlov v dobrom stave a
vtakom stave, vktorom sa nachddzali vdefi dodania (s vynimkou bezného
opotrebenia). Materidly musia byt uchovivané a prevadzkované vo vhodnom
prostredi a pouzivané iba na cely, pre ktoré su uréené, ato odborne vySkolenym
personalom v salade s pokynmi Spolognosti.

Pri Uzavreti Centra klinické¢ho skii¥ania alebo na predchadzajiicu Ziadost'
Spolo¢nosti Poskytovatel' alebo Specialista okamite Spolo¢nosti vratia vsetky
Materialy, pokial’ sa Spolo¢nost’ nedohodne s Poskytovatel'om, 7e odkiipi Materidly
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Zmluva o vykonani Ziastkovéhe vydetrenia klinického skiifania huménneho skusaného produkiu
Kad Klinického skalania: D8532C00001

5.5

za ich primerand trhovi hodnotu. Akékolvek takéto nadobudnutie Materidlov bude
predmetom samostatnej zmluvy medzi prislu$nymi Zmluvnymi stranami.

Pokial by Ciastkové vySetrenie klinického skiigania vyZadovalo S$pecidlne
vybavenie, mdZe byf toto vybavenie Spoloénostou poskytnuté Poskytovatelovi
(Specialista bude v tejto zaleZitosti zastupovat’ Poskytovatel'a), prip. Specialistovi.
Podrobné podmienky poskytnutia vybavenia a jeho udrZiavania budi predmetom
osobitej dohody/protokolu. Poskytnuté vybavenie mono vyuzit' iba na Ciastkové
vysetrenie klinického skii$ania pokial nebude v osobite] dohode/protokole
$pecifikované inak. Poskytovatel je zodpovedny za riadnu starostlivost’ o vybavenie
a za poskodenie alebo stratu vybavenia. Ak bude vybavenim pogitadové zariadenie,
mdye doh Poskytovatel nainitalovat’ iba softvér schvaleny Spolotnostou.
Poskytovatel sa zaviizuje inStalovat, pouzivat a udrZiavat vybaveni¢ v silade
s prislugnymi pravnymi predpismi a zéavaznymi normami a dodrziavat dobu
platnosti certifikatov vztahujicich sa na vybavenie; ak bude nevyhnutné obnovit
certifikaty alebo vykonat' predpisané revizie alebo kalibracie (mimo prip. kalibraciu
vybavenia pri jeho vlastnom pouzivani), vykonanie daného ukonu zabezpeti
Spolo¢nost na svoje niklady. Poskytovatel je povinny vybavenie Spolo¢nosti na
jej ziadost vratit. Ak bude Poskytovatel v rAmci Ciastkového vy3etrenia klinického
skigania pouZivaf vlastné vybavenie, zodpoveda za platnost’ prisl. certifikatov
avéasné vykonanie predpisanych revizil alebo kalibracii, prifom umoZni
Spolotnosti skontrolovat’ platnost pristudnych certifikétov a zaznamov o reviziach,
udrzbe a kalibricii vybavenia.

6. DOKUMENTACIA KLINICKEHO SKUSANIA

6.1

6.2

Poskytovatel zhromaZdi abude uchovavat vietku Dokumentaciu Eiastkového
vygetrenia klinického sku3ania a vSetky ostatné dokumenty pozadované podla tejto
Zmhuvy v silade s touto Zmluvou, Protokolom a Prisluinymi zakonmi.

Poskytovatel’ spristupni Dokumentaciu giastkového vySetrenia klinického skiiSania
Spolotnosti a Reguladnym Gradom v stlade s Prislugnymi zakonmi. Po Ukonceni
klinického skugania Poskytovatel’ v spolupraci so Specialistom zabezpeti uchovanie
Dokumentacie klinického skagania v rozsahu Ciastkového vySetrenia Klinického
skugania po dobu najmenej pétnastich (15) rokov alebo po dlhdiu dobu v siilade
s Prislugnymi zdkonmi. Poskytovatel' v spolupraci so Specialistom zabezpedi, Ze
Dokumentacia klinického skaSania v rozsahu Ciastkového vyZetrenia klinického
skagania nebude premiestnena ani zniend bez predchadzajiceho pisomného
sthlasu Spoloénosti.

7. MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLOCNOSTI

7.1

Poskytovatel umoZni Spolognosti alebo jej Splnomocnencovi pristup do Miesta
Giastkového vygetrenia klinického skiSania pocas beiného pracovného Casu
a umoznia Spolognosti sledovat’ a kontrolovat,, &i bolo a &i je Ciastkove vyietrenie
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Zmluva o vykonani Sizstkového vySetrenia Klinického skiania huménneho skafaného produktu
Kad klinického skiigania: D8532C00001

klinického ~skddania vykonavané v stlade s touto Zmhvou, Protokolom
a Prislu§nymi zakonmi,

7.2 Poskytovatel bude pri kontrolach 2 audite plne spolupracovat’, vritane poskytnutia
vSetkej Dokumentacie klinického skdSania v rozsahu Ciastkového vySetrenia
klinického ski%ania na preskiimanie zo strany Spolo¢nosti alebo jej Spinomocnenca
(pri prislunom zabezpedeni ochrany osobnych Gdajov a lekarskeho tajomstva, ako
je Specifikované v &lanku 12 tejto Zmiuvy).

7.3 Poskytovatel' zabezpedi, aby boli zodpovedané vietky otdzky a vyriesené vietky
potrebné tlohy vyplyvajtice z kontroly 2 auditu v salade s tymto ¢ldnkom 7 Zmluvy
v primeranej lehote, prip. v Iehote dohodnutej medzi Zmluvnymi stranami.

8. INSPEKCIA ZO STRANY REGULACNYCH URADOV
8.1  Poskytovatel’ ozndmi Spolo&nosti bezodkladne:

8.1.1  prijatie akéhokolvek oznédmenia Regulaéného dradu o vykonani inSpekcie
Miesta Ciastkového vySetrenia klinického skigania (alebo vykonanie ingpekcie
bez predchadzajiceho oznimenia); alebo

8.1.2  prijatie akejkolvek pisomnej alebo tistnej otazky zo strany Regulaéného tiradu
ohPadne akéhokol'vek aspektu innosti vykondvanej na zéklade tejio Zmluvy
alebo ohFadne vykon4vania Ciastkového vySetrenia klinického skigania,

a poskytni képie vietkej sivisiacej korespondencie s Regula¢nym tradom.

8.2  Poskytovatel umozni Spolo¢nosti alebo Jei Splnomocnencovi Ggast’ pri in§pekeii
vykonavanej Regulaénym uradom. Ak sa Spolo¢nost” alebo jej Splnomocnenec
nebudl moct’ zidastnit’ takej ingpekcie, poskytne potom Poskytovatel’ Spolonosti
Vv primeranej lehote podrobnii informéciu o vykonanej inSpekcii.

8.3  Poskytovatel bude Spolotnost informovat o vietkych poruSeniach alebo
nedostatkoch, ktoré Regulaény arad zaznamenal. Zmluvné strany budti vzdjomne
spolupracovat’ v sivislosti s pripravou pripadnej odpovede.

9. PLATBY

9.1 Ako protiplnenic za sluzby poskytované podrFa tejto Zmluvy, zaplati Spolo¢nost’
Poskytovatelovi odmenu v silade so Specifikaciou v Prilohe B. VzhPadom ku
konstrukeii stanovenej odmeny pri uzatvoren; Zmluvy sa nedé uréit celkova vyika
odmeny ani hodnota predmety Zmluvy. Spolognost’ uzatvori so Specialistom
separdtnu zmluvu o vykonani Ciastkového vy3etrenia kiinického skasania, ktors
okrem iného stanovi aj jeho odmenu za vykonanie Ciastkového vySetrenia
klinického skisania.
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Zmhiva o vykonani tiastkového vySetrenia klinického skiania humanneho skidaného produkiu
Kod Klinického skigania: D8532C00001

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

Spolognost uhradi (spravidla na podklade riadne avéas vystavenej faktory)
PoskytovateFovi za riadne a véas poskytnuté plnenie podla tejto Zmluvy odmenu za
skutoéne a riadne poskytnuté sluzby, ako je Specifikované v Prilohe B. Spolo¢nost’
uhradi faktaru do Sestdesiatich dni (60) odo dfia dorucenia faktiry. V pripade, Ze
bude akakoPvek suma zahrnuta do faktiry spornd, Spolognost’ nie je povinna tito
spornil dast’ sumy uhradit’, kym nebude spor vyriedeny v silade s touto Zmluvou.

Zmluvné sirany prehlasujii a svojim podpisom potvrdzuji, Ze sumy, ktoré ma
Spolotnost zaplatit' v sulade s touto Zmluvou, predstavuji primerani trhova
hodnotu za sluzby, ktoré Poskytovatel’ skutocne poskytol v silade s touto Zmluvou,
a 7¢ Poskytovatel nedostal od Spelo¢nosti za svoju ugast v Klinickom skuSani
#iadnu ind nahradu alebo kompenzaciu.

Spolotnost’ odrita alebo zrazi zo splatnych sim odmeny vietky dane a zraZky,
pokial’ je k tomu povinna podla Prislusnych zakonov. Vsetky platby zo strany
Spoloénosti podla tejto Zmluvy budd zahfhat® dafi z pridanej hodnoty (pokial’ bude
dafi z pridancj hodnoty Uétovana v sulade s Prisluénymi zakonmi). Poskytovatel
bude zodpovedny za Ghradu (odvod) vietkych dani a odvodov z platieb prijatych na
zéklade tejto Zmluvy.

Poskytovatel musi viest auchovavat' presné a primerane podrobné finaniné
zéznamy v stvislosti s innostami vykondvanymi na zéklade tejto Zmluvy.
Spolognost ma pravo preskimat’ na poziadanie tieto finanéné zdznamy na acely
zistenia, &i s0 v silade s touto Zmluvou a Prisludnymi zakonmi.

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo jej predéasncho skonlenia je
Poskytovatel povinny urychlene vratit Spolotnosti vietky sumy, ktoré boli
vyplatené Spolo¢nostou Poskytovatelovi podra tejto Zmluvy ako dhrada nakladov,
ktoré nevznikli.

Spolotnost’ si vyhradzuje pravo odpoditat’ od konetnej platby skutoéni trhova
hodnotu Materidlov nespotrebovanych alebo nevratenych Spolognosti pri Uzavreti
Miesta &iastkového vysetrenia klinického skiSania alebo na skor$iu Ziadost
Spolocnosti. Ak dbjde k takémuto odpotitaniu, aak Poskytovatel nasledne
Materialy vratia, Spolotnost’ zaplati Poskytovatelovi skutognd trhovi hodnotu
vratenych Materidlov ku diiu ich prevzatia Spolocnostou.

Spolo¢nost’ je opravnend zniZit' alebo zadrzat akukol'vek platbu podla tejto Zmluvy
alebo jei tast, ak Poskytovatel’ porusi svoje povinnosti vyplyvajuce z tejto Zmluvy.

10. DUSEVNE VLASTNICTVO

10.1

Pokial tito Zmluva neustanovuje inak, Ziadna Zmluvna strana neziska akékolvek
pravo, narok alebo podiel na Dusevnom vlastnictve druhych Zmluvnych stran alebo
ich poskytovatel'ov licencie.
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10.2

10.3

10.4

10.5

Spolotnost’ bude mat’ vietky prava a pravne ftituly k vSetkému DuSevnému
vlastnictvu, ktoré vzniknii v désledku Klinického skgania alebo ktoré sa vztahuji
ku SkuSanému produktu, Vyvinutej technolégii a Dokumentécii  klinického
skdsania. Za privo alebo pravny titul k Duevnému vlastnictvu sa nepovaiuje
pripadna povinnost’ Poskytovatel'a a/alebo Specialistu uchovavat’ Dokumentaciu
klinického skasania v rozsahu Ciastkového vySetrenia klinického skii%ania v sulade
so spravnou klinickon praxou (GCP) a Prislusnymi zakonmi. Poskytovatel bude
o0 vytvoreni DuSevného vlastnictva okamZite informovat’ Spolo¢nost’ pisomne alebo
inou formou, na ktorej sa Zmluvné strany preukazatelne dohodnit.

Poskytovatel' tymto trvale, neodvolatefne a bezodplatne  a v neobmedzenom
uzemnom rozsahu postupuje vyhradne Spolo¢nosti (alebo jej Spinomocnencovi
alebo Pri€lenenej osobe) vietky svoje préva, pravoe tituly a podiely na celkovom
DuSevnom vlastnictve v ramei vy$gie uvedeného &ldnku 10.2 Zmluvy, vratane prava
udelovat” sublicencie. Do tej miery, kedy toto Dufevné vlastnictvo nie je mozné
takto do budicna postipit, Poskytovatel' sa zaviizuje bezodplatne postipit’
a zabezpelit, aby Specialista bezodplatne postupil Dusevné viastnictvo na
Spolo¢nost’ (alebo jej Splnomocnenca alebo Priclenent osobu) pri jeho vytvoreni.

Poskytovatel podnikne vietky kroky a zabezpedi, aby Specialista podnikol vSetky
kroky, ktoré méZe Spoloénost’ primerane pozadovat’, aby Spolocnost’ (alebo jej
Splnomocnenec alebo Pri¢lenens osoba) ziskala plny prospech z prav postupenych
v stlade s tymto ¢lankom 10 tejto Zmluvy.

Spolognost® tymto udeluje Poskytovatelovi trvald nevyhradmi bezodplatni licenciu
na pouZivanie DuSevného vlastnictva vyplyvajiceho vyhradne z Klinického
skidsania, ato iba na vmitorny vyskum a vzdelavacie ucely bez prava udelovar
sublicencie. Vo vztahu k takej licencii sa budy aj nadalej aplikovat’ ustanovenia
¢lankov 11 a 13 tejto Zmluvy.

11. DOVERNE INFORMACIE

11.1

11.2

S vyhradou €lankov 11.2 a 11.3 tejto Zmluvy bude kazda Zmluvna strana po cely
¢ag povinnd zachovdvat ml&anlivost ohladne Dévernych informacii. Kazda
Zmluvna strana bude povinna chranit’ Déverné informacie druhej Zmluvnej strany
prinajmensom s rovnakou starostlivostou, akii poskytuje ochrane svojich vlastnych
Dévernych informécii, anesmie pouZit Déverné informécic akejkol'vek ingj
Zmluvnej strany na iny 4&el, neZ na plnenie svojich zavizkov podla tejto Zmluvy.
Poskytovatel' zabezpedi, aby Specialista bol viazany povinnostou mléanlivosti
aspofi v rozsahu, v akom je povinnostou mléanlivosti viazany Poskytovatel’ podfa
tejto Zmluvy.

Povinnosti kazdej Zmluvnej strany uvedené v &lanku 11.1 tejto Zmluvy platia pocas

trvania tejto Zmluvy a poas desiatich (10) rokov po uplynuti doby platnosti alebo
po ukonéenf tejto Zmluvy, aviak nevziahujo sa na informéacie:
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112.1 ktoré boli podfa preukédzatelnych pisomnych zaznamov Zmluvne] strane

zname (spolu s pinym pravom ich vyuZivat’) predtym, neZ ich dostala od druhej
Zmluvnej strany;

1122  ktoré sa vieobecne zname inak nez poruSenim tohto ¢lanku Zmluvy alebo

podobného &lanku inej relevantnej zmluvy; alebo

112.3 oktorych méZe Zmluvnd strana preukdzat, Ze boli ziskané nezavisle bez

113

11.4

odkazu na Déverné informacic alebo boli prijaté od tretej strany, ktord mala
pravo ich ako nie déverné zverejnit.

Zmluvna strana moze zverejnit Doverné informacie v rozsahu poZadovanom siidom
kompetentnej jurisdikeie, inym opravnenym Ytatnym orgdnom alebo inak v sulade
s Prislusnymi zdkonmi, vzdy za predpokladu, Ze () vrozsahu privne
pripusinom Zmluvné strana poskytujica informacie dotknutd Zmluvni stranu
o takomto zverejneni informuje hned’, ako to je len mozné; a (ii) Zmluvna strana
poskytujiica informacie plni primerane pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohladne
pravne dostupnych opatreni na odmietnutie alebo ziZenie takejto poziadavky (na
primerané naklady dotknutej Zmluvnej strany) av kazdom pripade obmedzi
zverejiiované informécie iba na tie Casti Dovernych informécii, ktoré v silade
s Prislugnymi zikonmi musia byt’ zverejnené.

Zmluvné strany uznavajt, Ze samotna nahrada materialnej 3kody nie je adekvatnou
nihradou za porudenie niektorého ustanovenia Elinku 11 tejto Zmluvy, aze
v pripade takéhoto porudenia alebo hroziaceho poruenia, Zmluvné strana, ktora
pdvodne poskytla Ddverné informécie, bude opravnend domahat’ sa spravodlivého
zadostudinenia, rovnako ako sidneho predbeZného opatrenia ohladne takéhoto
hroziaceho alebo redlneho poruienia (okrem inyeh prav a prostriedkov, ktoré¢ méZe
mat’ podl'a iejto Zmluvy alebo inak).

12. OSOBNE UDAJE A BIOLOGICKE MATERIALY

12.1

V ramei Klinického skagania je prevadzkovatefom Osobnych Gdajov Utastnika
klinického skusania a Specialistu Spolotnost. Pre Spolognost’ bude d'alej Osobné
udaje spractvat’ Poskytovatel ako sprostredkovatel. Kazda Zmluvna strana bude
zodpovedna za svoje vlastné spracvanie Osobnych (dajov a zabezpeci, aby sa
QOsobné udaje tykajice sa Utastnikov Kklinického skiSania a/alebo Specialistu
Zhromazdovali, uchovavali, prenasali a poskytovali v siilade so vietkymi platnymi
nadnérodnymi a narodnymi pravnymi predpismi o ochrane Osobnych udajov a
Zmluvou. Zmluvné strany sa zavizuju prijat’ také opatrenia, aby nemohlo dojst’ k
neopravnenému alebo nahodnému pristupu k Osobnym udajom, k ich zmene,
znideniu & strate, ncoprdvnenym prenosom, k ich inému neopravnenému
spractvaniu, ako aj k inému zneuZitiu Osobnych udajov.
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Spoloénost’ uréuje agely a prostriedky spractivania Osobnych tdajov. Poskytovatel’
sthlasi, Ze bude spractvat Osobng udaje na zaklade zdokumentovanych instrukeii
Spolognosti.

Poskytovatel bude spracavat’ Osobné tdaje za Géelom plnenia Zmluvy, ato v silade
s prisluSnymi pravaymi predpismi a Zmiluvou.

Poskytovatel’ bude spractivat’ Osobné udaje tychto Dotknutych oséb:

1) Utastnikov klinického skisania
2) Specialistu (len ak je &lenom Timu klinického skigania)

Poskytovatel’ bude spracivar Osobné udaje Utastnikov klinického ski$ania a
dokumenty v nasledujicom rozsahu, v siilade s platnymi prévnymi predpismi:

1) Identifika¢né Gdaje (meno a priezvisko)

2) Datum narodenia

3) Kontaktné udaje

4) Osobitné kategérie Osobnych udajov - ldaje o anamnéze, a vysledkoch
vietkych vySetreni.

Poskytovatel bude tieX spracivaf Osobné udaje Specialistu a dokumenty v
nasledujiicom rozsahu, v stlade s platnymi préavnymi predpismi:

1) Identifikaéné udaje (meno a priezvisko)
2) Datam narodenia

3) Kontakiné tidaje (e-mail, telefénne ¢islo)
4) Poskytnuté Platby a iné finan&né nahrady.

V pripade, Ze Poskytovatel poskytne Spolo€nosti Osobné Gdaje Specialistu, musia
byt tieto osoby vopred dostatoéne informované a/alebo Je potrebné inak zabezpegit
siilad so vietkymi pravnymi predpismi SR na ochranu Osobnych tdajov a
prisluSnymi predpismi EU, najmi s nariadenim EU & 2016/679 (Vieobecné,
nariadenie o ochrane Osobnych tidajov), aby mohli poskytnit’ Osobné tidaje tychto
0s0b Spolocnosti za Gidelom pouZitia a spractvania v rozsahu potrebnom na plnenie
prav a povinnosti Spolognosti podla Zmluvy a podla prisluinych pravaych
predpisov.

Spractvanie Osobnych tidajov bude zahfiiat’ najmd zhroma’d'ovanie Osobnych
tdajov, spracivanie Osobnych udajov v elektronickej databdze Klinického
skusania, priprava dokumentacie vykazov a hldseni vyplyvajuce zo zikona, prenos
Osobnych adajov $tatnym organom a d’al$im opravnenym osobém. Osobné tidaje
Ucastnikov klinického skigania budi Spolotnosti poskytnuté v zakddovanej
podobe. Spracivanie bude prebiehat’ automatizovane i manudlne.
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12.2

Spractivanie Osobnych udajov bude prebiehat po dobu uginnosti Zmluvy.
Poskytovatel ukoné&i spractivanie v deil splnenia Zmluvy alebo jej ukoncenia.
Tymto nie st dotknuté povinnosti Poskytovatel'a a Specialistu uchovavar
spraciivané Osobné udaje podla prisludnych pravnych predpisov, ako pripadného
prevadzkovatela.

Zmluvné strany sa zavizuji dodrZiavat’ zésady lekarskej mi¢anlivosti vo vzt'ahu
k Utastnikom klinického skugania a po celt dobu dodrZigvat’ svoje povinnosti
podl'a vietkych platnych zdkonov na ochranu Osobnych dajov a podFa platnych
predpisov EU, najmi nariadenie (EU) & 2016/679 (Vieobecné nariadenie o ochrane
Osobnych fidajov) v savislosti so Zmluvou a ochranou Osobnych udajov.

Povinnosti Zmluvnych stran

Zmluvné strany musia zabezpedit dodrZiavanie vhodnych technickych
a organizatnych bezpetnostnych opatreni pre ochranu Osobnych tdajov
Dotknutgch osb, ktoré spracivaji v sivislosti so Zmluvou.

Poskytovatel bude odpovedat na vSetky PoZiadavky Dotknutych osdb.
Poskytovatel informuje Spoloénost’ a poZiada ju o asistenciu pri odpovedani na
Poziadavku Dotknutej osoby iba v pripade, Ze nebudd schopni vybavit PoZiadavku
Dotknutej osoby a odpovedat’ na fiu bez informécii, ktor¢ mdZe poskytnut’ iba
Spolotnost. Pokial je potrebné, aby Spolotnost  poskytla informécie
Poskytovatefovi, Poskytovatel informuje Spolotnost do 3 dni od prijatia
Poziadavky Dotknutej osoby. Za tychto okolnosti Spolotnost musi spolupracovar’
s Poskytovatel'om a Specialistom a v stlade s prislu$nymi zdkonmi im poskytne
pofadované informécie a spravi prislusné kroky, aby umoznila Poskytovatel'ovi
odpovedat’ na PoZiadavku Dotknutej osoby. Poskytovatel’ poskytne Spolognosti na
zaklade opravnenej Ziadosti akékol'vek informacie a spravi akékol'vek kroky alebo
poskytne Spolo&nosti asistenciu, ktora bude Spolotnost’ pripadne vyZadovat', za
figelom zodpovedania Poziadavky Dotknutej osoby.

V pripade Poruenia vyZadujliceho oznamenie, Poskytovatel' musi bez zbytoéného
odkladu, a to najneskér do 72 hodin po tom, €o sa o tejto skutotnosti dozvedel,
ozndmit’ poruSenie ochrany Osobnych tdajov prislusnému dozornému organu,
Pokial' toto Porudenie vyZadujiuce ozndmenie predstavuje pre Dotknuté osoby
vysoké riziko, potom Poskytovatel’ informuje tieZ tieto Dotknuté osoby, aviak iba
v pripade, Ze Poskytovatel neprijal G¢inné technické a organiza¢né bezpeénostné
opatrenia, ktoré by zabezpetili, Ze riziko pravdepodobne uz nebude mat’ dosledky.
Poskytovatel ozndmi Spoloénosti akékolvek Porusenie vyZadujice oznamenie
najneskdr do 24 hodin po tom, ¢o sa o takom Porudeni vyzadujicom oznamenie
dozvedel.

12.3  Ostatné prava a povinnosti Spolo¢nosti
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12.4

12.5

Osobné tdaje mdéZu byt poskytované iba zabezpedenym spdsobom. Spolo&nost
poZiada o spraciivanic Osobnych tdajov preukézatel'nym sposobom (pisomne alebo
e-mailom) a v neodkladnych pripadoch tstne a nisledne tito ziadost’ potvrdi
pisomne alebo e-mailom.

Spolo€nost mé pravo pravidelne Ziadat informécie o stave ochrany Osobnych
udajov od Poskytovatela, najma o zmendch v procesoch a systémoch spractivania
Osobnych fidajov a o bezpetnostnych incidentoch tykajtcich sa Osobnych tdajov.
Spolognost’ tieZ méZe vykonavat pravidelné kontroly u Poskytovatela.

Ostatné povinnosti Poskytovatefa

Poskytovatel’ sa zavizuje, 7e bude spraciivat’ Osobné udaje len na ziklade ¥iadosti
Spolo&nosti a pri spractivani bude dodriavat postupy a spdsoby spractivania
stanovené Zmluvou, vratane dodrZiavania vietkych potrebnych bezpednostnych
opatreni. V pripade, Ze bude poskytovat’ Osobné udaje Spoloénosti, musi byt toto
poskytnutie zabezpetené.

Poskytovatel sa zavizuje, Ze umozni Spolocnosti alebo jej poverenému auditorovi
vykonavat' audity a inipekcie spractvania Osobnych tdajov u Poskytovatela a
poskytni Spoloénosti vietky informdcie, ktoré sa potrebné na splnenie povinnosti
podla prislu$nych pravnych predpisov. Poskytovatel’ ma tieZ povinnost’ viest' si
zaznamy o ¢innostiach tykajiicich sa spractivania Osobnych tdajov podla Zmluvy.

Poskytovatel' musi informovat” Spolo&nost, e nie je mozné splnit’ jej #iadost', ak
by bola v rozpore s ustanovenim Zmluvy alebo prisluSnymi pravnymi predpismi.

Poskytovatel sa zaviizuje, Ze nezapoji do spractivania Osobnych ttdajov Ziadneho
d'alsicho Sprostredkovatel'a bez predchédzajiceho stihlasu Spolo¢nosti.

Technické a organizatné zabezpedenie ochrany Osobnych udajov

Poskytovatel’ sa zaviizuje, e bude udr¥iavat’ také bezpenostné opatrenia, ktoré
zabrania nahodnému alcbo neopravnenému poskytnutiu Osobnych ddajov, ich
zmene, zniCeniu, strate neopravnenym prenosom alebo neopravnenému
spraciivaniu alebo zneuZitiu Osobnych tdajov. Poskytovatel prijme rovnaké
bezpetnostné opatrenia na ochranu Osobnych udajov, aké pouZiva pri Osobnych
Udajoch, ktoré spractiva ako previdzkovatel’.

Poskytovatel' sa zavidzuje prijat’ najmi tieto bezpetnostné opatrenia: zabezpedit’
priestory, v ktorych sa spractivaji a uchovavaja Osobné idaje, chréanit’ pristup do
informaénych systémov, v ktorych sii spractivané Osobné tidaje, urcit’ poverenych
zamestnancov na spractvanie Osobnych Gdajov, iba tito zamestnanci sit opravnent
na pristup a spractivanie Osobnych tidajov v stilade s ustanoveniami Zmluvy, pougit
0 povinnosti zachovavat' ml&anlivost o Osobnych udajoch 2 o bezpecnostnych
opatreniach svojich zamestnancov a d'aliie osoby, ktoré v ramci plnenia zdkonom
stanovenych opravneni a povinnosti prichadzaji do styku s Osobnymi udajmi u
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12.6

Poskytovatel'a, pravidelne Skolit svojich zamestnancov v oblasti ochrany Osobnych
udajov a testovat’ ich znalosti, v pripade, Ze ich zamestnanci poruSia povinnosti pri
spractivani Osobnych tdajov, vySetrit' vietky okolnosti, pravidelne testovat a
hodnotif U&innost prijatych technickych a organizatnych opatreni pre zaistenie
bezpetnosti spracivania Osobnych tdajov, prijat’ pripadné dodatogné technické
opatrenia vSeobecne uzndvané ako bezpetnosiné opatrenie pre spracdivanie
Osobnych ddajov.

Zmluvné strany sa odskodnia, budi sa branit’ a vzajomne sa zabezpetia v sivislosti
s akymikolvek zAviizkami, narokmi, stratami, sadnymi spormi, rozsudkami a
primeranymi prévnymi poplatkami vyplyvajicimi z akéhokofvek porusenia,
nedbalosti, chyby alebo opomenutia prisluinych zévizkov v sivislosti s ochranou
Osobnych udajov podla Zmluvy, ktorych sa dopusti ina Zmluvnd strana, jcj

zamestnanci alebo subdodavatelia.

13. PRAVA NA PUBLIKACIU

13.1

13.2

133

Poskytovatel' bude opravneny zverejnit’ vysledky alebo robit” prezentacic tykajice
sa Klinického skugania spdsobom a za podmienok ako je uvedené v tomto odseku
13. Ak je Klinické skusanie sicastou multicentrického Klinického skuSania,
Poskytovatel nezverejni vysledky Klinického skisania pokym nebude splnend jedna
znasledovngch podmienok: (i) bude zverejnend primdrna publikacia
z multicentrického Klinického skaSania, (i) nebude podand Ziadna primérna
publikécia z multicentrického Klinického skusania do dvoch rokov od uzatvorenia,
zancchania alebo ukondenia Klinického skigania vo vietkych Centrach klinického
skadania, alebo (iii) Spolonost pisomne potvrdi, Ze nebude publikovat' Ziadnu
primérnu publikiciu z multicentrického Klinického skisania. Vsetky takéto
7verejnenia a prezenticie (i) musia byt vsilade s akademickymi Standardami
a pokynmi International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE), (ii) nesmu
byt nepravdivé alebo zavadzajuce, (iii) musia byt v silade s Prislu$nymi zakonmi
a (iv) nesmu byt uréené na komercné acely.

Poskytovatel' poskytne Spolo¢nosti képie vietkych materialov vzt'ahujicich sa ku
Klinickému skafaniu alebo Vyvinutym technolégiam, ktoré bud' ma v umysle
zverejnit (alebo predloZit na zverejnenie) alebo ktoré maju byt predmetom
prezentacie, ato najmenej tridsat’ (30) dni pred zverejnenim, predloZenim na
publikaciu alebo prezentaciou.

Na Fiadost’ Spoloénosti Poskytovatel zaisti a zabezpeci, aby Specialista:

13.3.1 nebude uvadzat alebo odstrani z navrhovanej publikicie vietky Déverne

informacie, chyby alebo nepresnosti; a

13.3.2  pozdr¥ publikciu, predioZenie materidlu na zverejnenie alebo prezentaciu na

dobu devitdesiatich (90) dni od datumu, kedy Spolognost’ dostane materiél
uréeny na zverejnenie, aby umozZnil Spolo¢nosti prijatie takych opatrent, ktoré
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13.4

13.5

13.6

13.7

povaZuje za nevyhnutné pre zachovanie svojich prav a/alebo ochranu svojich
Dévernych informacii.

Poskytovatel' musi uvadzat’ vo vietkych publikaciach a prezenticidch vztahujicich
sa ku Klinickému skusaniu, k Dokumentacii klinického skusania alebo Vyvinutym
technol6gidm, rovnako ako pri spristupneni finanénych informacii tykajicich sa
Klinického skasania, toto oznamenic: ,Toto klinické skaZanie sponzorovala
spolocnost’ AstraZeneca.“ Képie vietkych publikécii a prezentacii tykajicich sa
Klinického skuSania, Dokumenticie klinického skidania a/alebo Vyvinutych
technologii musia byt poskytnuté Spolodnosti pri zverejneni alebo prezenticii
a Spoloénost’ bude oprévnena obstaravat’ kopie a distribuovat zverejnenie alebo

prezentaciu, ako bude povazovat’ za vhodné.

S vyhradou ustanovenia &lanku 13.4 nesmie Ziadna Zmluvn4 strana uvadzat alebo
inak pouZivat’ nézov, ochranni znimku, obchodné meno alebo logo akejkol'vek inej
Zmluvnej strany v Ziadnej publikcii, tladovej sprave alebo propagaénych
materidloch tykajucich sa Klinického skusania bez predchadzajtceho pisomného
sihlasu dotknutej Zmluvnej strany; Spolonost ma prave uvidzat’ Poskytovatela
a Specialistu pri zaradovani Ugastnikov klinického skiigania alebo inych konaniach
stvisiacich s Klinickym sktiganim.

Spolonost’ mé trvaly zaviizok ohladne transparentnosti a Poskytovatel’ berie na
vedomie a sthlasi, Ze Spoloénost’ zvergjni Klinické skasanie v registroch klinickych
skasani a v databazach vysledkov klinickych skasani v prisluSnom formate (okrem
in¢ho na www.astrazenecaclinicaltrials.com) a/alebo poskytne tieto vysledky
Regulatnym tradom a v silade s Prislu$nymi zékonmi.

Ak Spolognost’ Specialistovi pomikne (a ten s tym bude sthlasit’), aby bol autorom
publikdcie pripravovanej pod vedenim Spolotnosti, Poskytovatel' zaisti, aby
Specialista sihlasil s dodrziavanim akademickych $tandardov ICMIJE. Specialista
bude riadit, navrhovat' a/alebo revidovat’ pripravovani publikaciw, schvali konetnn
verziu publikicie na zverejnenie a plne zodpoved4 za jej obsah. Finanéng podpora
tohto vyskumu Spolocnostou, akykolvek iny finanény vztah so Spoloénost’ou ako
aj akykol'vek iny finandny vztah podPa poZiadaviek &asopisu alebo kongresu bude
zverejneny v tejto publikdcii. Akékol'vek autorstvo, vytvéranie lekarskych textov,
¢lanky alebo logistickd podpora, ktoré Spolo&nost’ poskytne Poskytovatel'ovi alebo
Specialistovi, tykajice sa zverejnenia, sa riadi pravidlami Spolognosti upravujicimi
zverejiiovanie; dalie informicie si dostupné na www.astrazeneca.com. Za takuito
autorsk ¢innost’ nebude poskytnuts ¥iadna odmena.

14. POISTENIE A ODSKODNENIE

14.1

Kazda zo Zmluvnych strin zabezpedi, Z¢ budd urobené prisluiné opatrenia vo forme
poistenia alebo dohdd o odskodneni dostatoéné pre splnenie jej povinnosti
a zdvizkov vyplyvajicich ztejto Zmluvy a Prislugnych zédkonov, najmi vodi
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14.2

14.3

14.4

Ugastnikom klinického skiigania vo veci $kody na zdravi vzniknutej z 0¢asti na
Klinickom ska3ani.

Spolotnost’ sa zaviizuje, Ze odSkodni Poskytovatefa za vietky priame naklady,
néroky, zévizky, pokuty alebo vydavky (vritane primeranych vydavkov na pravne
zastipenie) (spologne ,Straty*), vyplyvajice zalebo vzniknuté v stivislosti
s vykonavanim Ciastkového vy3etrenia klinického skusania.

Povinnost Spolo¢nosti k odskodneniu podla élanku 14.2 tejto Zmluvy neplati, ak
Straty vznikli z alebo sa vzt'ahujii k (a) akémukolvek poruseniu tejto Zmluvy alebo
Prisluénych zikonov zo strany Poskytovatela, alebo (b) akejkol'vek nedbanlivosti,
chybnej alebo nedplnej rady, neopatrnosti alebo umyselného konania alebo
opomenutia zo strany Poskytovatela alebo Specialistu pri plneni zaviizkov podla
tejto Zmluvy. Povinnost' Spolognosti k odskodneniu podla Clanku 14.2 tejto
Zmluvy sa d’alej neuplatni v pripade porulenia povinnosti Poskytovatela alebo
Specialistu podla &l. 14.4 tejto Zmhuvy.

Ak vznesie akakol'vek tretia osoba narok alebo ak oznimi svoj zamer vzniest’ narok
voti Poskytovatelovi, o ktorom sa moZno rozumne domnievat, Ze zmncho
pravdepodobne vznikne povinnost k vy$sie uvedenému odskodneniu (d'alej len
,.Narok*), Poskytovatel’

14.4.1  bude Spolotnost’ pisomne informovat’ o Naroku, hned’ ako to bude mozné,

pri¢om jej oznami zname podrobné tidaje o povahe Néroku;

1442 neuznd vo vztahu k Néroku Ziadnu zodpovednost’, neuzatvori dohodu alebo

urovnanie bez predchidzajliceho pisomného sthlasu Spolo¢nosti, priCom
takyto sihlas nebude bezdévodne odoprety; a

14.4.3  urobi kroky, ktoré moZe Spolotnost’ rozumne poZadovat’ na Gely obrany vodi

Néroku (vratane udelenia Spolotnosti prava pine riadit’ a kontrolovat’ obranu
proti Naroku).

15. PRAVIDLA SPRAVANIA, TRANSPARENTNOST, PROTIUPLATKARSKE
A PROTIKORUPCNE USTANOVENIA A KONFLIKT ZAUIMOV

15.1

Zmluvné strany zabezpedia, Ze ony samy ani nikto z &lenov ich manazmentu alebo
zamestnancov, priamo ani nepriamo, neponikou, nevykonajd, neprijmu ani nebuda
pozadovat Ziadne Platby alebo Prevody hodndt &i uZ v prospech alebo od Ziadnej
dradnej & akejkoPvek inej osoby, ktoré majli ovplyvnit alebo by sa mohlo mat’ za
to, Ze ovplyvituji akékol'vek rozhodnutic pre ziskanie alebo udrzanie si obchodu,
ziskanie neprimeranej vyhody alebo maji spdsobil, aby takato Uradna alebo ind
osoba vykondvala funkciu vrozpore sakymkolPvek zédkonom, pravidlom alebo
predpisom, okrem in¢ho vritane tuplatkov, provizii aodmien za urychlenie
vybavenia.
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15.2

153

15.4

15.5

Poskytovatel' zarutuje, 7e sa Poskytovatel' ani Specialista nedopustili Ziadneho
konania, ktoré malo alebo by mohlo mat’ za nasledok odstidenie za trestny Cin, ani
nie si v si¢asnosti vyladeni z 0asti na Klinickom skd$ani, nie je im pozastavené
pravo Gidasti na fiom a ani inak nie st nespdsobil{ zaastnif sa Klinického skagania
a/alebo vladnych zdravotnickych programov v akomkolvek $tite. Poskytovatel
bude Spolofnost okamZite informovat v pripade, %e sa dozvedia o tom, Ze
Poskytovatel’ alebo Specialista sii vySetrovani akymkol'vek Regulaénym Gradom.

Poskytovatel' potvrdzuje asthlasi (aje zodpovedny za to, Ye ziska suhlas
od Specialistu), %¢ Spolognost a/alcbo jej Pri¢lenené osoby mdzu uchovavat,
pouZival’ a zverejfiovat’ informécie (vratane osobnych ndajov) o Poskytovatel'ovi a
Specialistovi ao uritych Platbdch alebo Prevodoch hodnédt, ktoré im boli
poskytnuté v siivislosti s Klinickym skuganim, tak ako to je po¥adované Prislusnymi
zakonmi. Urtité Platby alebo Prevody hodndt mdzu byt takisto zverejnené na
verejnych internetovych strankach.

Poskytovatel’ vyhlasuje, Ze Specialista nema protichodné zavizky alebo zikonné
prekdzky a/alebo nema Ziadne finanéné, zmluvné ani akékol'vek iné zaujmy na
vysledku Klinického skusania, ktoré by mohli zasahovat do vykonavania
Klinického skiuiSania alebo ktoré by pravdepodobne mohli mat vplyv na
spolahlivost’, spravnost’ a ucelenost’ idajov vytvorenych v Klinickom skagani.
Poskytovatel' bude informovat® Spolo¢nost’ okamzite, ako sa dozvie o existencii
akejkol'vek finan¢nej dohody alebo zaujmu medzi Specialistom a Spolognostou.

Ak pocas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej ukonéenia Specialista
(i) sa pripoji kalebo bude mat' ugast’ v akomkol'vek orgéne, ktory stanovuje
liekopisy alebo pripravuje klinické smernice alebo (ii) mé alebo bude mar Gdast na
akomkolvek rozhodnuti alebo odporifani tykajucom sa prijatia akychkoPvek
produktov Spolo€nosti alebo jej Pridlenenych oséb ku klinickému pouitiu
v akomkol'vek zdravotnickom zariadeni, bude Poskytovatel povinny informovat
takyto orgn o existencii a charaktere tejto Zmluvy a bude dodriavat povinnosti
a postupy tykajuce sa poskytnutia informécii stanovené takymto orgénom.

16. TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

16.1

16.2

Tato Zmluva zostdva v uéinnosti do (a) skondenia alebo predéasného ukonéenia
Klmického skifania, Uzavretia Miesta giastkového vy3etrenia klinického skasania,
prijatia kompletnej Dokumentécie klinického ski3ania Spolotnostou a splnenia
zavizkov Zmluvnych strdn vyplyvajicich z Protokolu alebo (b) pred¢asného
ukondenia v silade s touto Zmluvou,

Ktordkol'vek Zmluvna strana méZe kedykol'vek odstipit od tejto Zmluvy

s okamzitym u¢inkom pisomnym oznamenim dorutenym vietkym ostatnym
Zmluvnym stranim, ak:
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16.2.1 sa zrozumnych, pisomne uvedenych dévodov domnieva, Ze by Ciastkové

vySetrenie klinického skii$ania malo byt ukonlené v zaujme zdravia,
bezpednosti a blaha U¢astnikov klinického skiSania;

16.2.2 sa ktordkolvek Zmluvnd strana alebo ktorykolvek zjej zamestnancov,

zastupcov alebo subdodavatelov dopusti akéhokol'vek konania uvedeného
v &lanku 15.1 tejto Zmluvy alebo akéhokol'vek priestupku podfa platych
zakonov o transparentnosti alebo protikorupénych zakonov vo vztahu k tejto
Zmluve alebo Klinickému skiSanin alebo akéhokolvek poruSenia zaruky
poskytnutej v ¢lanku 15.2 tejto Zmluvy;

16.2.3 sa ktorakolvek Zmluvna strana dopusti zavainého poruSenia akychkol'vek

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

16.2.4 je urobeny akykofvek krok, Ziadost, nariadenie, postup alebo menovanie

16.3

16.4

16.5

akoukolvek druhou Zmluvnou stranou alebo ohladne akejkolvek druhej
Zmluvnej strany z dévodu jej platobnej néschopnosti, exekicie, vyrovhania €i
dohody s veritelmi , zruSenia, zaniku, spravy (niitenej aj inej) alebo konkurzu
alebo restrukturalizacie, oddlZenia alebo reorganizacie ¢i likvidacie, ak takéto
Zmluvna strana nie je schopné hradit’ svoje dlhy alebo ak ddjde k akejkolvek
udalosti, ktord podla platného prava akejkol'vek jurisdikcie, ktorej je
podriadend, ma G&inok podobny uinku akejkol'vek z udalosti uvedenych
v tomto ¢lanku 16.2.4 tejto Zmluvy.

Spoloénost’ mdZe okamZite ukondit' alecbo pozastavit' c¢iastkové vySetrenie
klinického skugania a/alebo ukongit’ tito Zmluvu z akéhokol'vek dévodu na zaklade
pisomnej vypovede bez vipovednej lehoty danej Poskytovatel'ovi.

Spolo¢nost nebude zodpovedna voéi Poskytovatel'ovi za Ziadne poplatky, (hrady
alebo iné nahrady ani za akékolvek straty, naklady, pohPadavky alebo $kody
vzniknuté, priamo alebo nepriamo, z takého ukoncenia. S vynimkou ukon&enia tejto
Zmluvy v ddsledku nenapraveného porusenia tejto Zmluvy zo strany Poskytovatela
Spoloénost’ po prijati faktar ainych podkladov uhradi Poskytovatelovi vSetky
naklady vzniknuté a splatné do datumu ukonéenia a vietky nezru§itel'né naklady, ku
ktorym sa dand Zmluvna strana zaviazala pred vypovedou, a to za podmienky, Zze
takéto zavizky si primerané aZe nevyhnutne vznikli Poskytovatefovi pri
vykonavani Ciastkového vysetrenia klinického skugania pred ddtumom ukonZenia
a z¢ boli doliodnuté so Spoloénost'ou.

Po dkone smerujucom k ukonCeniu tejto Zmluvy:

16.5.1 Zmluvné strany podniknd vSetky rozumné kroky pre minimaliziciu

akychkolvek tazkosti alebo ujmy Ugastnikov klinického skdsania; a

16.5.2 Poskytovatel ucini a zaisti, aby Specialista urobil nasledujtce:
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16.6

16.5.2.1 okamZite poskytnii Spolotnosti kompletni Dokumentaciu
klinického skagania v rozsahu Ciastkového vySetrenia klinického
skisania (s vynimkou tej, ktord si povinni uchovavat’ podra
PristuSnych zdkonov a/alebo tejto Zmluvy aj po jej ukonéenf),
Déverné informécie Spolotnosti a vietky Materialy poskytnuté
Spolo¢nostou v suvislosti s Ciastkovym vy3etrenim klinického
skit¥ania.
NiZ3ie uvedené &lanky platia aj po ukonéeni tejto Zmluvy, a to v rozsahu, ktory je
nutny pre zachovanie prav a povinnosti v nich upravenych:  Clanok 5 (Skusany
produkt a Materialy); Clanok 6 (Dokumentécia Klinického skisania); Clanok 7
(Monitorovanie a audit zo strany Spoloénosti); Clanok 8 (Inpekcia zo strany
Regulagnych tradov); Clanok 9 (Platby) ohladne akychkolvek prav na platbu pred
ukonéenim Zmluvy; Clanok 10 (Dudevné vlastnictvo); Clanok 11 (Doverné
informécie); Clanok 12 (Osobné udaje a Biologické materialy); Clanok 13 (Prava
na publikdciu); Clanok 14 {Poistenie a odikodnenie); élénok 15 (Pravidla
spravania, transparentnost’, protioplatkarske a protikorupéné ustanovenia a konflikt
zaujmov); Clanok 16 (Trvanie a ukoncenie zmluvy); a Clanok 17 {VSeobecné
ustanovenia).

17. VSEOBECNE USTANOVENIA

17.1

17.2

Vys§ia moc — Ziadna Zmluvn strana nebude zodpovednd za akékol'vek omeskania
alebo neplnenie svojich povinnosti podla tejto Zmluvy, ktoré je spdsobené
Udalostou vy$8ej moci. V pripade, Z¢ uZmluvnej strany déjde k takému
omeskaniu, alebo jej bude znemoznené plnenie jej povinnosti, tato Zmluvna strana:
(i) bude o takomto omeskani alebo znemozneni plnenia pisomne informovat’ ostatné
Zmluvné strany hned’, ako to bude mozné, priom uvedie datum, kedy k omeskaniu
alebo znemoZneniu plnenia do$lo aich rozsah, priinu ometkania alebo
znemoznenia plnenia a predpokladany &as trvania; (ii) vynaloZi primerané asilie na
zmiernenie nisledkov omeskania alebo znemoZnenia pinenia povinnosti podrla tejto
Zmluvy; a (iii) bude pokratovat’ v plneni svojich povinnosti hned ako to bude
moZné po odstraneni pritiny omegkania alebo znemo#nenia plnenia.

Postipenie subdodavky — Poskytovatel’ nesmie postiipit, poverit’ subkontrahovat’,
udefovat’ sublicencie alebo inak prevadzat a postupovat Ziadne svoje prava
a povinnosti vyplyvajtice z tejto Zmluvy bez predchadzajiiceho pisomného sthlasu
ostatnych Zmluvnych stran.  Spoloénost je opravnend postupif, poverit,
subkontrahovat’, poskytnat sublicencie alebo inak previest a postupovat’ svoje
prava a povinnosti vyplyvajiice z tejto Zmluvy na akiikolvek Pri¢lenena osobu,
externych poskytovatelov sluZieb, napr. zmluvné vyskumné organizacie, ktoré
Spoloénosti  pomahajii  pri  vedeni amonitorovani Klinického skdgania,
ana ak¢hokol'vek nastupcu, ktory mé podiel na vietky alebo podstatné &asti
podnikatelskej Cinnosti, na ktori sa tdto Zmluva vzfahuje. Spolo&nost ma privo
vykondvat’ niektoré alebo vetky svoje zavizky a uplatiiovat’ niektoré alebo vietky
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17.3

17.4

17.5

17.6

17.7

17.8

svoje prava podla tejto Zmluvy prostrednictvom akejkolvek z jej Pri¢lenenych
0s6b. Akékolvek postipenie v rozpore s touto Zmluvou bude neplatné.

Neexistencia spolocenstva — Ziadna skuto&nost uvedend v tejto Zmluve nevytvéara
ani sa nema za 1o, ¥e vytvara spolodenstvo, spoloény podnik, spolok, spolo¢nost,
vztah zamestnavatela/zamestnanca, ani akykolvek iny vztah medzi Zmluvnymi
stranami okrem zmluvného vztahu vyslovne zakotveného v tejto Zmluve,

Vzdanie sa/zricknutie sa — Ziadna nelinnost alebo omeskanie akejkol'vek
Zmluvnej strany pri uplatfiovani akéhokolvek prava alebo opravného prostriedku
v stilade s touto Zmluvou alebo zo zikona nezaklada vzdanie sa/zrieknutie sa tohto
(alebo akéhokolvek iného) prava alebo opravného prostriedku, ani nebrani alebo
neobmedzuje jeho d’alsie uplatiiovanie. Okrem toho, jednorazove alebo Ciastoéng
uplatnenie takéhoto prava alebo opravného prostriedku nebude branit' alebo
obmedzoval’ daldie uplatiiovanie tohto (alebo akéhokoPvek iného) prava alebo
opravného prostriedku.

Vyklad — Zmluvné strany uzndvaju apotvrdzuji, Ze posidili, prerokovali
a spolotne vypracovali navrh tejto Zmluvy a Ze by mala byt tito Zmluva vykladana
bez ohladu na ZmluvndG stranu alebo Zmluvné strany zodpovedné za jej
vyhotovenie.

Neplatnost® — Ak bude niektoré ustanovenie tejto Zmluvy oznadené akymkolvek
sidom alebo inym prisludnym orginom v pinej miere alebo Ciastocne za nezékonné,
neplatné alebo nevymahatelné, bude tdto Zmluva aj nad’alej platnd, pokial ide o jej
ostatné ustanovenia, apokial to bude mozné, budi dotknut¢ ustanovenia
Zmluvnymi stranami bez zbytoéného odkladu na vyzvu niekiorej zo Zmluvnych
strin upravené v nevyhnuine] miere tak, aby boli platné, pravne zavizné
a vymahatel'né.

Rozpornost — V pripade akéhokol'vek rozporu medzi touto Zmluvou a Protokolom
bud(i mat’ podmienky Protokolu prednost’ vo veci vykonavania Klinického skii8ania
a s tym spojeného zaobchadzania s Utastnikmi klinického skiidania; vo vietkych
ostatnych ohPadoch budi rozhodujice podmienky tejto Zmluvy.

Oznamenia — Vietky ozndmenia dané ktoroukeIvek Zmluvnou stranou podra tejto
Zmluvy alebo v stivislosti s fiou musia byt’ v pisomnej forme a budi: (a) doruCené
osobne alebo kuriérom; (b) zaslané predplatenou doporucenou postou na doruCenku;
alebo (c) zaslané faxom alebo e-mailom na adresy uvedené v zéhlavi tejto Zmluvy
alebo na také adresy alebo &isla, ktoré si Zmluvné strany priebezne oznamia. Ma sa
za 10, ¥e oznamenia zaslané v stlade s tymto Elankom 18.8 boli dorugené, (i) pokial
boli dorugené osobne alebo kuriérom, predanim na vy3sie uvedenej adrese; (i1)
v pripade zaslania postou tri pracovné dni po odoslani; (iii) v pripade zaslania faxom
alebo e-mailom prenesenim.
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17.9

17.10

17.11

17.12

Uplné zmluva — Tato Zmluva spolu s Prilohami (vietky st uvedené v odkazoch)
predstavuje Gplni dohodu medzi Zmluvnymi stranami, o sa tyka predmetu tejto
Zmluvy, a nahradza vietky prechadzajice zmluvy tykajiice sa rovnakého predmetu.

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

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

Rozliodné pravo — Tato Zmluva a vietky spory alebo naroky vzniknuté na zaklade
alebo v stivislosti s fiou alebo jej predmetom (vratane mimozmluvnych sporov alebo
narokov) sa budi riadit’ abudi vykladané v stlade so zakonmi Slovenskej
republiky, s vyhradou koliznych noriem. Zmluvné strany sa neodvolatel'ne dohodli,
ze sudy Slovenskej republiky maji vyluénii sidnu privomoc urovnania sporu alebo
naroku vyplyvajiceho zo Zmluvy alebo vzniknutého v sivislosti s touto Zmluvon
alebo jej predmetom (vratane mimozmluvngch sporov alebo narokov).
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Kod klinického skigania: D8532C'00001

ODSI'JHL;}SENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB, organizatnd zlozka Néarodny ustav srdcovych a cievnych
chordh, a. s.

Podpis Datum Podpis Déatum

Meno: PharmDr. Zdenko Nouzovsky Meno: Ing. Mongi Msolly, MBA

Titul:  Associate Director SMM (na Titul: Generalny riaditel’ a predseda
zéklade plnej moci) predstavenstva

Narodny ustav srdeovych a cievnych
chordb, a. s.

/

Podpis i Datum

}/feno: Doc. MUDr. Juraj Mad’arié,
PhD., MPH
Tital: podpredseda predstavenstva

Za spravnost’: Datum: . Podpis: ..

PharmDr. Renita Zehnalkova
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Zmluva o vykonani Giastkového vySetrenja klinického
Kod klinického ska$ania: D&532C00001

PRILOHA A — DEFINICIE

»Biologické materialy“ Zznamena
akékolvek Tudské biologické materidly
vratane, aviak nielen, krv, telesné tkaniva,
plazma ainy material obsahujiici Fudské

bunky.

~Centrum  klinického ska¥ania“ sg
priestory, kde  prebichaju  &innosti
vztahujice sa ku Klinickému sktganiu, ako
Je Specifikované v Protokole. Centrum
klinického skuZania sluZi tier ako
konzultaéné miesto, kde Hlavny skusajuci
poskytne Ugastnikom klinického skagania
vietky podrobné informacie o klinickom
sksani.

»Dokumenticia klinického skd$ania“
znamena vietky zdznamy, Uéty, poznimky,
spravy, data akomunikiciu s Etickou
komisiou (podanie, schvalovanie a spravy
o priebehu Klinického skasania),
zhromaydené, vytvorené alebo pouZité

vsuvislosti s Klinickym skiganim a/alebo
Skitsanym produktom, & uZ v pisomne;,
elektronickej, optickej alebo inej podobe,

vratane vetkych zaznamenanych
poévodnych pozorovani a zznamov

klinickych &innosti, ako si CRF a vietky
dalSie spravy azdznamy nevyhnutné pre
hodnotenie  a rekonstrukciu  Klinického
ski$ania.

~DuSevnym vlastnictvom“ sa rozumeju
vSetky prava vzfahujiice sa k my3lienkam,
vzorcom, vynalezom, objavom, know-how,
datam, databizam, dokumenticii, spravam,
materialom, Zapisom, vzorom,
pocitatovému softvéru, procesom,
principom, metddam, technikim a inym
informaciam, vritane patentov, ochrannych
znamok, servisnych znatiek, obchodnych
nazvov, zapisanych priemyselnych vzorov,
prav k priemyselnym vzorom, autorskych
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skuSania humanneho skisaného produktu — Priloha A

prav a akychkol'vek prdv alebo vlastnictvu
podobnych niektorému z vyssie uvedenych,
ato vakejkofvek Casti sveta, & uZ si
registrované alebo nie, spologne s pravom
Ziadat’ o registréaciu tychto prav.

~Doverné informdcie“ znamenaji 1)
podmienky tejto Zmluvy; a (i) vietky
obchodné, zamestnanecks, pacientske alebo
zakaznicke  informacie  alebo udaje
v akejkolvek forme, ktoré si oznimend
alebo inak vstupia do drzania Zmluvngj
strany, priamo alebo nepriamo, v ddsledkn
tejto Zmluvy, aktoré si dovernej alebo
vlastnickej povahy (vratane, nie viak
vyhradne, Dokumentacic  klinického
skusania, vietkych informécii tkajticich sa
obchodnych zélezitosti, &Ginnosti, vyrobkov,
procesov, metodiky, vzorcov, planov,
zamerov, projekcie, know-how, Dugevného
vlastnictva, obchodného tajomstva, trho-
vych prileZitost, dodavateFov, zakaznikov,
marketingovej &innosti, predaja, softvéru,
potitatovych  atelekomunikadnych systé-
mov, ndkladov a cien, miezd, (iétovnictva,
financii a personalu).

»Eticka komisia“ je nezavisla
indtituciondlna, regiondlna, narodna. alebo
nadnirodné komisia alebo kontrolny orgéan,
ktorého zodpovednost'ou je zabezpetovat
ochranu  prav, bezpeénost  a blaho
Utastnikov klinického skagania a ktory je
zodpovedny za posudenie a vydanie
stanoviska k Protokolu, vhodnosti
ska3ajiceho/ skuiajiicich a Centra/Centier
kiinického skid$ania, dokumentov a metéd
pouZivanych pri zaradovani Ugastnikov
klinického skusania a formularov
informovaného sthlasu.

~Hlavny skafajaci“ je osoba uvedens
viejto Zmluve, ktorej wlohou je viest
akoordinovat’ Klinické ski%anie v mene
Indtiticie.



Zmluva o vykonani &iastkového vySetrenia klinického skisania humanneho skifaného produktu — Priloha A

Kod klinického ski§ania: DR532C00001

JInStiticia® je zdravotnicke zariadenie,
ktoré prevadzkuje Centrum Kklinick¢ho

skusania, vritane vietkych jei
zamestnancov, ¢lenov Timu klinického
ski$ania, Statutdrov, <&lenov  riadiacich

organov, zmluvnych partnerov a zastupcov
Institicie.

,Klinické skiaSanie” je klinické skiSanie,
ako je ¥pecifikované na prednej strane tejto

Zmluvy aako je dalej Specifikované
v Protokole.

.Materidly* sa rozumeji akékol'vek
zariadenia, materidly (s  vynimkou

Skaganého produktu), dokumenty, data,
sofivér ainformacie poskytnuté priamo
alebo v mene, alebo zakipené na naklady

Spoloénosti v sivislosti s Klinickym
skuganim, ako je opisané auvedené

v Protokole a v tejto Zmluve.

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

,Osobné adaje su akékolvek informécie

tykajlice  sa  identifikovanej alebo
identifikovateI'nej fyzicke;j osoby
(,Dotknutd osoba“); identifikovatelna

fyzickad osoba je osoba, ktord je mozné
identifikovat, priamo alebo nepriamo najmé
odkazom na identifikitor, ako je meno,
identifikatné ¢islo, lokaliza¢né tdaje, online
identifikator alebo odkazom na jeden Ci
viaceré prvky, ktoré si 3pecifické pre
fyzicku, fyziologicku, genetickil, mentainu,
ekonomicky, kultarmn alebo socialnu
identitu tejto fyzickej osoby.

,Platbou alebo Prevodom hodnoty” sa
rozumie priamy alebo nepriamy prenos
&ohokol'vek hodnotného, ¢i uz v hotovosti
alebo v naturaliach v sGvislosti s vyvojom
alebo predajom lie¢ivych pripravkov.
~Hodnotou*® sa rozumie stanovite[na
ekonomicka hodnota na otvorenom trhu.
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Priama Platba alebo Prevod hodnoty je ta/ten
vykonana/y priamo platcom v prospech
prijemcu. Nepriama Platba alebo Prevod
hodnety je td/ten vykondvana trefou stranou
vmene platcu v prospech prijemcu, kde
identita platcu je prijemcovi znama alebo
nim mdze byt identifikovana.

,.PoruSenie ochrany osobnych udajov* je
porusenie  bezpelnosti, ktoré  vedie
k nahodnému alebo nezikonnému zniceniu,
strate, zmene alebo neopravnenému
poskytnutiu  Osobnych udajov, ktoré sa
prenasajii,  uchovévajd  alebo  inak
spracivajl, alebo neopravneny pristup k
nim.

oPoruenie vyZadujiice oznamenie® je
Poruienic ochrany osobnych udajov
vsavislosti s akymikolvek  Osobnymi
ndajmi  Utastnikov  klinického skoSania
alebo ¢lenov Timu klinického sktSania,
ktoré st spracivané v suvislosti so Zmluvou
a je pravdepodobné, Ze toto porudenie
predstavuje  ohrozenie prav a  slobdd
Dotknutej osoby.

»PoZiadavka Dotknutej osoby“ znamena
poziadavku Ugastnikov klinického skiSania
a &enov Timu klinického skoSania
uplatnent v stvislosti so spracivanim ich

Osobnych ddajov v suvislosti s touto
Zmluvou.
_Protokolom“ sa rozumie protokol

Klinického skiiSania, ktory bol schvileny
prisluinou Etickou komisiou a ktory opisuje
Klinické sko%anie, vratane vSetkych
dodatkov k nemu, na ktorych sa Zmluvné
strany moZu pricbeine pisomne dohodnit’.

,Prilenend osoba“ je podnikatel'sky
subjekt, ktory priamo alebo nepriamo
prostrednictvom jedného alebo niekolkych
prostrednikov kontroluje Zmhuvni stranu, je
fiou kontrolovany alebo je pod spolocnou
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kontrolou s fiou, priéom vyrazom ,kontrola®
sa v pripade spolo€nosti rozumie priame
alebo nepriame drzanie 50% alebo vii¢§icho
podielu na hlasovacich prévach v take;
spolo€nosti, a v pripade partnerstva pravo na
podiel vi¢3i neZ polovica majetku, alebo
podiel vid¢8i neZ polovica prijmov
partherstva.

~PrisluSné zikony“ znamenaji vietky
prislusné medzinarodné, narodné,
regiondlne amiestne zdkony, pravidla,
predpisy apokyny, vritane, nie vsak
vyhradne, pravidiel Regula¢nych uradov,
a nariadenia, rozhodnutia a kédexy (vratane
akejkolvek Upravy alebo opitovného
uzékonenia takého predpisu) vztahujice sa
ku Klinickému skii$aniu, a &innostiam alebo
vztahom vramei tejto Zmluvy, vratane
spravne;j klinickej praxe, a vietky vieobecne
uzndvané normy spravnej laboratornej praxe

aspravne] klinickej praxe a spravnej
lekérskej praxe

»~Regulatnym iiradom®* sa rozumie
akykol'vek medzinarodny, narodny,
regiondlny alebo miestny orgin, ftrad,
oddelenie, indpekcia, minister, uradnik
ministerstva, parlament, verejnd alcho

Statutarna osoba (¢ uZ autonémna alebo nie)
akejkol'vek vlady akejkol'vek krajiny, ktord
ma jurisdikciu nad ktoroukolvek z innosti
zamySlanou touto Zmluvou, Klinickym
sk(8anim alebo Zmluvnou stranou.

~okudanym produktom* sa rozumie
skimany(€) lie¢ivy(€) pripravok(y),
akékol'vek placebo a akékol'vek referentné
vzorky skumané atestované v ramci
Klinického skudania, ako je ¥pecifikované
v Protokole.

»Splnomocnenec” je osoba, pisomne
poverena Spolo¢nost'ou, ktord vykonava vo
vztahu ku Klinickému sk(Zaniu g&innosti
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vmene Spolocnosti a ktord méZe zahffiat
Priclenent osobu.

»Spravna klinicka prax“ alebo ,,GCP“ m4
Vyznam definovany v pokynoch pre spraviu
klinickii prax podla ICH (Interational
Conference on Harmonisation), vrétane ich
akychkol'vek zmien alebo opitovného
uzakonenia.

»1im  klinického  skasania®
vietkych  ska3ajucich,
Zamestnancov, agentov/zastupcov,
Studentov, subdodévatefov  a ostatnych,
ktorych Intiticia a/ alebo Hlavny skisajici
zapojil do vykondvania Klinického skidgania,
vratane vietkych takych osdb v Centre
klinického skii$ania.

zahfna
spoluskisajacich,

~Utastik Klinického skigania“ je osoba
zaradend do Klinického skiidania v stlade
§ Protokolom a Prislu$nymi ziakonmi.

»Udalostou vy$iej moci“ sa rozumie
akdkolvek okolnost mimo rozumnu
kontrolu Zmluvnej strany, vritane vojny
alebo iného pdsobenia vojenskych sil,
terorizmu, wvzbury, povstania, sabotdve,
vandalizmu, havérie, poZiaru, povodne, inej
vy3sej moci, 3trajku, blokady alebo inych
pracovirych sporov (& uz budi alebo nebudd
zahffiat' zamestnancov pristuinej Zmluvnej
strany)  alebo  legislativneho  alebo
administrativneho ~ zasahovania,  ktorej
nebolo mozné zabranit’ alebo ju zmiernit
uplatnenim primeranej starostlivosti tejto
Zmluvnej strany.

»Ukon&enim klinického ska$ania® sa
rozumie datum vydania Spravy o klinickom
skdSani (Clinical Study Report) ozndmeny
Spolocnost'ou.

»Uzavretim Centra klinického skiSania“
sa rozumie datum, kedy Hlavny skiiajici
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dostane od Spolo&nosti spravu o uzavreti
Centra klinického skiiSania.

LVyvinuté technologie” zahfiia vSetky
vynalezy, objavy, zlepSenia alebo vyvoj
na strane Indtitacie, Hlavného skusajiceho
alebo Timu klinického skiSania (¢i uz
jednotlivo alebo v spoluprici s ostatnymi),
v priebehu alebo ako vysledok Klinického
skugania a ktoré sa priamo vztahujo ku
Skoganému produktu alebo jeho pouzitiu.

44)

Zaznamy o pacientovi“ alebo , CRF*
znamenaju tlafeny dokument (,,pCRF),
opticky alebo elektronicky dokument
(,eCRF*) alebo databdzu ureni na
zaznamenavanie vietkych informacii, ktoré
si  hlasené  Spolotnosti o kazdom
Ugastnikovi  klinického  skiSania, ako
vyZaduje Protokol.
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PRILOHA B - ODMENA

Spolocnost zaplati Poskytovatelovi za kazdého Ugastnika klinického skdsania, ktory dokondi
Ciastkové vy3etrenie klinického skusania v silade s Protokolom, Spolognost’ nie je povinné
zaplatit’ Ziadnu finan&nn &iastku za Uastnikov klinického ski$ania, u ktorych neboli vykonané
vietky vySetrenia v rozsahu Ciastkového vysetrenia klinického skiSania podla Protokolu (a to
z dbvodu pochybenia na sirane Poskytovatel'a alebo Specialistu).

V silade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolotnost bude uskutodfiovaf platby
podlatejto Zmluvy len ak sa preukaze, Ze sluzby, za kioré sa m4 platit’, boli skuto&ne vykonané.

Spolotnost’ ma pravo podla vlastného uvézenia odmenu zni¥it za akychkolvek zavaznych
odchylok od Protokolu.

1. Odmena za jedného UZastnika klinického sku¥ania

Echokardiografické (ECHO) vy$etrenie srdca: 160,- Eur

Tato odmena bude vyplatena za kazdé takéto vySetrenie, ktoré Jje nad rdmec zdravotného
poistenia pacienta a vykonané v siilade s Protokolom klinického skugania.

2. Platobné podmienky

Prijimatel’ platby: Narodny tstav srdcovych a cievnych choréb, a.s., so sidlom .
Pod Krasnou hérkou 1, 83348 Bratislava, ICO: 35971126, DIC:
2022105107

Cislo attu v tvare IBAN-

Fakturaéné Gdaje AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Sweden
Spolotnosti: ICO: 31802877, DIC: 2021499480
IC DPH: SK2021499480

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

Vyplatné terminy: Spolo€nost’ uhradi za riadne a véas poskytnuté plnenie podPa
tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendarny polrok spétne za
sluzby, ktoré boli v danom kalend4rnom polroku u3 skutoéne a
riadne poskytnuté. Odmena bude uhradena so splatnostou
podla ¢lanku 9 Platby.
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ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE

UVEDENE.

AstraZeneca AB, organizaéna zlozka

Podpis Datum
Meno: PharmDr, Zdenko Nouzovsky

Titul:  Associate Director SMM (na
zaklade plnej moci)

Narodny ustav srdcovych a cievnych
choréb, a. s.

Podpis Détum
Meno: Ing. Mongi Msolly, MBA

Titul: Generalny riaditel’, predseda
predstavenstva

Narodny dstav srdcovych a cievnych
chordb, a. s. ’

Za spravnost’: Datum: ..o
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Podpis { Détum

Meno: Doc. MUDr. Juraj Madaric,
£ PhD., MPH

Titul: podpredseda predstavenstva

Podpis: .oveveeeceeeecceee

PharmDr. Renata Zehnalkova
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PRILOHA C - VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE

1. PLANOVANE ZARADOVANIE UCASTNIKOV KLINICKEHO SKUSANIA

Adresa Centra kiinického sk{gania vid’ Preambulu Zmluvy (Miesto klinického skii¥ania)

Pldnovany podet zaradenych Ugastnikov 20 - 23
klinického skidania: Planovany potet zaradenych Uastnikov klinického
skdsania méZe byt prekrogeny, pokym Spolotnost
nerozhodie inak.

Planovany pocet randomizovanych 15-17

Ucastnikov klinick¢ho skiiania: Planovany pocet randomizovanych Ugastnikov

klinického skiiSania moze byt prekrogeny, pokym
Spoloénost nerozhodne inak.

Predpokladany ditum zaradenia prvého Prvy Utastnik klinického sktania bude zaradeny

Ugastnika klinického skugania: do 60 dni potom, &o Hlavny skisajici dostane pisomny
stthlas Spolo&nosti.

Predpokladax})’/ datum ukon&enia 16. April 2029

posledného Utastnika klinického

skusania:

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU
Vybavenie: Instrukcie alebo ndvody potrebné na vySetrenie pacienta podla

Protokolu.
(a prip. d'al3{ potrebny material podl'a vyhodnotenia Spolognosti)

Dalsie materidly: N/A
3. MATERIALY POSKYTNUTE MIESTOM CIASTKOVEHO VYSETRENIA
KLINICKEHO SKUSANIA

Vybavenie: ECHQ pristroj

Dalsie materialy: certifikaty a ziznamy o servisc ECHO pristroja

4. ZDROJOVE DATA, ZAZNAMY A UCHOVANIE
4.1 WBDC a/alebo iné pristupové prvky systému

Pristup k elektronickym systémom pouivanym v Klinickom skigan{ bude striktne obmedzeny
na tie osoby (Tim klinického skt3ania, zamestnanci Spolo€nosti, zamestnanci centra pre
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spracovanie dat, Ugastnikov klinického skigania v zavislosti od systému), ktoré boli adekvatne
vydkolené. Kazdy pouzivatel bude mat’ prideleny pristup k systému iba pre vlastné potreby.
Specialista berie na vedomie, Ze pristupové kody/tokeny ahesld si urCené len pre osobné
vyuZitie a nemozZno ich zdiclat’ s ostatnymi a Ze elektronicky podpis, pokial je pouZity, je
pravne zaviizny ekvivalent tradi¢ného ru¢ne vyhotoveného podpisu.

4.2  Zaznamy a dokumenty
421 Zdravotnd dokumentacia

Pre kazdého Utastnika klinického skasania bude vyhotovend spriva o vykonanom ECHO
vyiietreni obsahujiica popis podl'a poZiadaviek Protokolu klinického skd%ania a podla lokalnych
poziadaviek a praxe.

Pre dosiahnutie tohto ciefa bude zdravotnd dokumentacia kaZzdého Ugastnika klinického
ski3ania jasne opisovat’ aspofi:

. ye sa Utastnik klinického skiifania zd¢astiiuje Klinického skdSania, t.j. vratane
uvedenia zarad’ujiiceho a/alebo randomizagného kédu akédu Klinického skdsania
alebo inej identifikacie Klinického skuSania;

. klinicky vyznamné vysledky vySetreni a pozorovani, ak sa vyskytnd

Této sprava bude odosland Hlavnému skiajicemu. Poskytovatel bude d'ale) uchovavat
zdrojovy ECHO z4znam.

Spolo¢nost’ bude mat’ pravo overit’ validitu elektronickej zdrojovej dokumentacie za Gfelom
zabezpedenia tiadneho overenia zdrojovych dat (SDV).

473 Uchovanie Dokumenticie klinického skii$ania

Dokumentécia klinického skagania bude udrziavand a archivovand potas Klinického skiiSania
anasledne 15 rokov po Ukondeni klinického skudania v silade stouto Zmluvou, pokial
Prisluiné zdkony neustanovuji dihiu lehotu. Za archiviciu dokumentécie, ktord bude
odovzdand Hlavnému ski$ajocemu, bude zodpovedny Hlavny skasajaci.
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ﬂ - Narodny ustav DOLOZKA O PARTNERSTVE
@'- O ehorth, o S PARTNEROM VECNEHO VZTAHU

1. Systém riadenia

Partner vecného vztahu (obchodny partner; externa zmluvna strana) sa zavazuje, Ze v ramci svojej organizacie
prijme Gginny systém riadenia schopny zabranit korupEnym trestnym &inom uplatkérstva/podpiacania s ciefom
zneuzitia tradnej moci, pravomoci, vplyvu & postavenia, za ti¢elom porugenia zakona, Gplatkarstva pri pravnych
Ukonoch, navadzania na takéto zneuzitie, vydieranie a/alebo spreneveru.

2. Platobné systémy

Partner vecnéeho vztahu sa pri vykone éinnosti v ramci zmluvného vztahu so spoloénostou Narodny tstav
srdcovych a cievnych chordb, a.s. (dalej len ,NUSCH, a.s.”) zavazuje vykonavat platby vyhradne takym

~—obsobom, ktory umoZiiuje identifikaciu prijemcu a vyhybat sa hotovostnym platbdm alebo platbam
. naturaliach.

3. Dary a odmeny

Partner vecného vztahu sa zavazuje, 2e Ziaden z jej predstavitelov, zastupcov, zamestnancov, alebo inych oséb
konajlcich v jeho mene pred uzatvorenim alebo poCas plynutia zmluvného vztahu nebude priamo alebo
nepriamo ponukat, davat, poskytovat, vyZadovat ani prijimaf finan¢né prostriedky alebo akékofvek iné
ocenitelné hodnoty, alebo poskytovat akékotvek vyhody, dary, alebo pohostenia za Géelom ovplyviovat
konanie NUSCH, a.s., s vyuzitim odmeriovania, alebo navadzania k nekorekinému vykonu prisludnych
predstavitefov NUSCH, a. s. za G&elom ziskania alebo udrZania vyhody pri vykone jej ginnosti v rozpore so
vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky (dalej len ,SR). Je mozné viak poskytnit
prejav zdvorilosti s nizkou finan&nou hodnotou, napr. knihy, kvety, katalogy, drobné spomienkové predmety pri
pracovnych stretnutiach alebo oficidlnych rokovaniach, pripadne pohostenie v hodnote obeda v primeranej
restauracii.

4, Vzt'ah k politickym stranam alebo k verejnym organizaciam

Partner vecného vztahu nesmie vyvijat & uz priamy alebo nepriamy natlak na politickych predstavitelov,
&amestnancov statnej a verejnej spravy (naprikiad poskytovanim vlastnych priestorov, prijimanim navrhnutych

shadza&ov o pracu, konzultovanim dohéd) s ciefom ziskat vyhody pri uzatvarani zmluvnych vztahov s NUSCH
a.s.

5. Nulovy konflikt zaujmov

Partner vecného vztahu vyhlasuje Ze Ziaden z jej statutarnych zastupcov :
a} nevykonava, ani nevykonaval &innosti, Ktoré by predstavovali konflikt zaujmov z hladiska uzatvorenia
zmluvného vztahu s NUSCH, a.s.,
b) nebol trestne stihany za:
- Subvenény podvod,
- Skresfovanie Udajov hospodarskej a obchodnej evidencie (uvedenie nepravdivych alebo hrubo
skresfujlicich Gdajov alebo zatajenie povinnych udajov o zavaznych skutonostiach vo vykazoch),
- Korupciu (§ 328 — 336 z&kona &. 300/2005 Z.z. Trestny zékon v zneni neskorsich predpisov; napr.:
Prijimanie Gplatku, Podplacanie, Nepriamu korupciu).
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6. Klauzula proti aplatkarstvu

Partner vecného vztahu vyhlasuje, Ze poziadavky NUSCH, a. s. uvedené v tejto dolozke, vyplyvajlce z platnych
pravnych predpisov Slovenskej republiky v ramci boja proti korupcii berie na vedomie a zavazuje sa k ich
dodrziavaniu. V pripade potreby blizsie 3pecifikovat poZiadavky Dolozky, bude NUSCH, a. s. akceptovat znenie
schvaleného protikorup&ného programu u konkrétneho partnera vecného vztahu.

Zaroveh sa zavéazuje okamzite oznamit primeranou formou uréenému zastupcovi NUSCH, a.s., akékolvek
podozrenie na porusenie ktoréhokolvek ustanovenia tejto dolozky, a byt plne suéinny pri ddkladnom Setreni
podozrenia.

Poverenym zastupcom v spoloénosti NUSCH, a.s., je osoba vykonavajica dohfad na dodrZiavan™-
protikorup&nych opatreni — Mgr. Janette Mruskoviova. manazér integrovaného manazérskeho systému (da._,
JMSH), tel.: e-mail :

Ak NUSCH, a.s., preukaze partnerovi vecného vztahu, porusenie akéhokolvek ustanovenia tejto dolozky:

a) je opravneny pozastavit pinenie predmetu zmluvného vztahu po predchadzajlicom pisomnom upozorneni,
a to po dobu, ktor( povaZuje za nevyhnutnu vzhladom na rozsah a charakter Zistenia, maximalne v3ak na
dobu jedného mesiaca. Partner vecného vztahu berie na vedomie a sthlasi, ze pocas doby nevyhnutnej na
zistovanie skutoZnosti pre vySetrenie podozrenia na poruSenie ustanoveni tejto dolozky nebudu vznikat
akékolvek povinnosti a/alebo sankcie vo&i NUSCH, a.s., vyplyvajuce z takéhoto pozastaveného pinenia
zmluvného vztahu;

b) partner vecného vztahu je povinny prijat’ vSetky relevantné opatrenia, aby zabranil strate, zneuzitiu alebo
zniceniu listinnych a inych dékazov vztahujdcich sa k prisluénému konaniu.

7. Ukonéenie zmluvného vztahu

V pripade zistenia a preukazania porusenia akychkolvek povinnosti uvedenych v tejto dolozke partnerom
vecného vztahu je NUSCH, a.s., na zaklade predchédzajiceho pisomného upozornenia, a ak na tomto zaklade
partner vecného vztahu neuskutoéni napravu v lehote jedného mesiaca, opravneny odstupit od zmluvného
vztahu.

Partner vecného vztahu zodpoveda NUSCH, a. s. za preukdzanu $kodu, ktord vznikne porusenim ustanovern
tejto doloZky.

8. Dodatky k ustanoveniam a podmienkam tejto doloiky o partnerstve

Tieto ustanovenia a podmienky DoloZky o partnerstve nadobudaji pravnu zavéznost a ucinnost diom ich
podpisu. Dolozka moze byt doplfiana alebo aktualizovana pisomnou formou v spolupraci medzi partnerom
vecného vztahu a NUSCH, a.s.

\/ Bratistave, dina:

Ing. Mongi Msolly, MBA T PHarmpPr. Zdenko izmsida e —
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