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ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

(M

)

3)

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Svédsko, zapisana v Obchodnom registri
Svédsko, &. zapisu: 556011-7482, konajiica prostrednictvom: AstraZencca AB,
organizatna zlozka, Lazaretskd 12, 811 08 Bratislava, ICO: 31802877, DIC:
2021499480, IC DPH: SK2021499480, zapisand v Obchodnom registri Okresného
stidu Bratislava I., odd.: Po, vioZzka 853/B (,,Spolo&énost™); a

Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o., so sidlom Banisko 273/1, Brezno 977 01,
ICO: 31908969, DIC:2021607687, IC DPH: SK2021607687; zapisana v registri
neziskovych organizacii Okresného uradu Bansk4 Bystrica pod reg. &.: OVVS/NO-
14/2002, s pracoviskom Kardiologickd ambulancia (d’alej len “Institicia“); a

MUDr. Cubomir Antalik, narodeny adresa:
(dalej len “Hlavny skdsajucic),

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

PREAMBULA

(a) Spolo¢nost’ ma zaujem vykonat’ Klinické sktsanie.

(b) Institicia mé zodpovedajiice vybavenie a personal na vykonanie Klinického skt$ania
a Hlavny skudajuci ma na vykonanie Klinického skusania potrebnu kvalifikaciu,
odbornt pripravu, skiisenosti a odborné znalosti.

(©) Spolo¢nost’ m4 zaujem, aby InstitGcia a Hlavny skti$ajici vykonali Klinické skuganie.

(d) Indtiticia sa zavizuje zverejnit’ tuto Zmluvu v registri zmliv alebo na svojej
internetovej stranke bezodkladne po jej uzavreti a otomto zverejneni informovat
SpoloCnost. V pripade uverejnenia na internetovej strinke Ingtitucie poskytne
IndtitGcia potvrdenie o tomto zverejneni v sulade s platnou legislativou.

DATUM UCINNOSTI

Datumom Wcinnosti tejto Zmluvy je deii nasledujici po dni jej zverejnenia v registri zmlav
alebo na internetovej stranke Institacie.

DOHODNUTE PODMIENKY
1. DEFINICIE

Ak nie je v tejto Zmluve vyslovne uvedené inak, maju vyrazy oznaéené velkym
pismenom vyznam, aky je uvedeny v Prilohe A.
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2. VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

2.1

2.2

23

24

3.1

4.1

4.2

Spolo&nost’  tymto poveruje Instituciu a Hlavného skdSajiceho vykonanim
Klinického skiisania.

Inititucia a Hlavny ska$ajuci vykonaju Klinické skuSanie v Centre klinického
sku$ania v sulade stouto Zmluvou, Protokolom, vietkymi PrisluSnymi zdkonmi
a pisomnymi pokynmi Spolo¢nosti.

Institacia ani Hlavny skusajuci sa od Protokolu neodchylia, pokial tak neuCinia
s ciefom zamedzit' bezprostrednému ohrozeniu Utastnikov klinického skusania.
Institucia a/alebo Hlavny skiajuci bude informovat’ Spolo¢nost’ okamZite, ako sa
o takom odchyleni od Protokolu dozvie. Spolo¢nost a/alebo Hlavny skusajuci bude
o takomto odchyleni od Protokolu informovat’ Eticktl komisiu a Regulaény urad
v stlade s Prislu§nymi zakonmi.

Institacia a Hlavny skd3ajuci sthlasia, aby Centrum klinického skuSania slizilo ako
konzultadné miesto, kde Hlavny skusajuci poskytne Ucastnikom klinického
skusania vSetky podrobné informacie o Klinickom skusani.

ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

Spolo¢nost’ je zadavatelom Klinického skusania a bude zodpovednd za vedenie
Klinického skusania v sulade s touto Zmluvou, Protokolom a Prislu§nymi zakonmi.

ZODPOVEDNOST HLAVNEHO SKUSAJUCEHO

Hlavny skasajuci bude zodpovedny za dohlad a celkové vykondvanie Klinického
skui3ania, vratane odborného vy3kolenia, vedenia a dohl'adu nad Timom klinického
sktigania.

Hlavny skusajaci:

421 zaruduje, e ma prisludna kvalifikaciu a skusenosti a Ze dostal a ma vSetky

sthlasy vyplyvajiice zo zmluvnych dohovorov, zékona alebo etickych
pravidiel a povolenia (vratane sthlasu svojho zamestndvatela) na to, aby
uzatvoril tito Zmluvu a vykonal Klinické skuSanie v stlade s PrisluSnymi
zédkonmi (o om poskytne na vyZziadanie Spolo€nosti doklady);

422  poskytne alebo zabezpedi, aby Institicia poskytla Tim klinického skuSania

s prislusnou kvalifikaciou a zabezpedi, aby c¢lenovia Timu klinického
skugania pracovali pod jeho dohladom, boli si vedomi podmienok tejto
Zmluvy, vSetkych verzii Protokolu, Formularov Informovanych sahlasov
a Prislu§nych zakonov a dodrziavali ich;

423 bude menovat &lenov Timu klinického skuSania iba s predchadzajucim

stthlasom Spolo¢nosti a zabezpeli, aby &lenovia Timu klinického sktSania
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42.4

425

42.6

427

42.8

429

4.2.10

postupovali v silade stouto Zmluvou v &astiach, ktoré sa vztahuji k ich
povinnostiam v ramci Klinického sku$ania;

poskytne Spolo¢nosti potrebnii siidinnost’ pri ziskani sthlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regulaéného tradu nevyhnutného pre vykonanie
Klinického skusania;

poskytne Spolo¢nosti potrebni suginnost’ pri ziskani stihlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regulaéného tradu so zmenami v Protokole pred ich
realizaciou v sulade s Prislusnymi zdkonmi apri zabezpedeni udrZiavania
platnosti v3etkych povoleni udelenych prislusnym Regulaénym uradom,
pokial’ Spolo¢nost’ neuréi inak;

hned” ako budi ziskané v3etky potrebné regulatné aetické povolenia
a schvilenia a urobené prislusné ozndmenia, vyviniec potrebné usilie
k ziskaniu cielového pottu Ugastnikov klinického skaania do Klinického
skiSania. Spolonost’ mbze podla vlastného uviZenia prediZit alebo skratit
dobu zaradovania Utastnikov  klinického skisania a zmenit pocet
Utastnikov klinického skusania, ktorych moézu Institicia a Hlavny skusajuci
zaradit’ do Klinického skudania. Hlavny skuSajici alebo nim povereny &len
Timu klinického sktsania bude kontaktovat’ monitora Klinického skugania po
zaradeni prvého Utastnika klinického skagania (prip. po zaradeni viacerych
Utastnikov  klinického  skusania podla instrukcii SpoloCnosti alebo
Splnomocnenca), aby spolo&ne skontrolovali, & Ugastnik klinického skagania
spiiia vietky vstupné kritéria a ¥iadne vyluCovacie kritérium podl'a Protokolu.
Hlavny skti$ajici splni dlohy dohodnuté s monitorom Klinického skaania
pri monitorovacej naviteve v &ase dohodnutom s monitorom Klinického
skusania, inak do budiicej monitorovacej navstevy;

zabezpeli, aby zarad’ovanie Utastnikov klinického sktigania do Klinického
skuSania nezacalo bez predchadzajiiceho pisomného povolenia Spolo&nosti;

zabezpedi ziskanie informovaného sthlasu od kazdého Ugastnika klinického
ski3ania a jeho uchovévanie v stlade s Protokolom a Prislugnymi zdkonmi,
pricom tento sthlas bude zahfiiat opravnenie na vyuzitie a zverejnenie
chranenych informécii o zdravotnom stave Ugastnika klinického skigania
v sulade s Prislusnymi zakonmi;

zabezpeCi, aby Spolo¢nost’ ainé prislu§né institucie/orgény (napr. Eticka
komisia alebo zdravotnd poistoviia) boli informované o vietkych
Neziaducich udalostiach formou a v lehote stanovenych v Protokole a
v stlade so vietkymi Prislu§nymi zakonmi;

zabezpeti, aby bolo zdravotnej poistovni poslané ozndmenie o zaradeni
poistenca, Ucastnika klinického skagania, do Klinického skis Sania, ato
bezodkladne po jeho zaradeni do Klinického skugania; pre tento el sa
prisludnost’ poistenca, Utastnika klinického sktgania, k zdravotnej poist'ovni
riadi stavom k datumu zaradenia poistenca, Uastnika klinického skiania,
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43

4.4

do Klinického skusania; rovnako Hlavny SkuSajuci zabezpeli, aby
bezodkladne po ukon&eni ulasti Utastnika na Klinickom skugani bolo
zdravotnej poistovni poslané oznimenie o ukondeni ugasti Ugastnika
klinického skaSania na Klinickom skti$ani;

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

poistoviia, ktord vykonava verejné zdravotné poistenie Ucastnika klinického
skuSania, vyZiada akukolvek dokumentaciu alebo informéacie tykajuce sa
Klinického skii$ania;

42.12 zabezpeli, aby kazdy Utastnik klinického skugania (i) dostal informacie

o vysledkoch Klinického sk$ania hned’ ako ich Hlavny skui$ajici dostane od
Spolo¢nosti alebo od Splnomocnenca a (ii) dostal informécie o vysledkoch
Klinického skasania potom, &o ich hlavny skusajuci dostane od SpoloCnosti
alebo Splnomocnenca;

42.13  bude v mene Institicie konat’ so Spolo¢nost'ou v zaleZitostiach tykajicich sa

plnenia tejto Zmluvy a méze v mene Institicie dohodnit’ zmeny Clanku 1
Prilohy C (Planované zarad’ovanie Ucastnikov  klinického sktiania)
a Clanku 4 Prilohy C (Zdrojové data, zaznamy a uchovanie) akonat za
Institaciu vo veci poskytnutia Materidlov a Skisaného produktu Spolo¢nosti;

42.14  poskytne d’alsiu saginnost’ v suvislosti s Klinickym sku$anim, ktord po fiom

moéZe priebezne Spolo€nost’ rozumne poZadovat'.

42.15 zabezpeli, aby poditatové systémy pouzivané v Centre klinického skaSania

spiiali poZiadavky Spravnej klinickej praxe. V pripade, Ze databdza
s elektronickymi zdravotnymi zdznamami nie je primerane validovana,
Skusajici zabezpedi papierové kopie, ktoré doplni svojim podpisom
a datumom.

Hlavny sku$ajuci a/alebo Tim klinického skuSania mdzu byt prizvani k tcasti
na stretnutiach/konferenciach tykajucich sa Klinického skG§ania. Zmluvné strany
sa dohodli, Ze za Gcast’ alebo zapojenie sa do takych stretnuti/konferencii nebude
Hlavnému skiasajiicemu ani Timu klinického skii$ania poskytnuté Ziadna dodatocna
odmena. Ak to bude podla nadzoru Spolo¢nosti tfelné, Spolo¢nost’ poskytne
Hlavnému sku3ajicemu a ¢lenom Timu klinického skuSania primerané hotelové
ubytovanie, ob&erstvenie a dopravu na a zo stretnuti/konferencie alebo im poskytne
primerané nahrady na zéklade preukazanych vydavkov za hotelové ubytovanie
a dopravu. Ak bude poZadované, aby Hlavny skusajuci a/alebo Tim klinického
sktgania plnili d’al§ie ulohy nad ramec loh potrebnych na vykonanie Klinického
skt$ania, budi podmienky a povinnosti tykajiice sa poskytovania tychto sluZieb
predmetom samostatnej zmluvy.

Povinnosti Hlavného skuSajuceho nemozno previest' na ind osobu (novy Hlavny
sktidajuci) bez predchadzajuceho pisomného sthlasu Spolo¢nosti.
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4.5

Hlavny skuSajici zabezpedi, Ze pacient dostane C&islo mobilného telefénu na
hlavného skuSajuceho alebo iného Clena Studijného timu — lekdra pre pripad
zdravotnych tazkosti. V pripade kontaktu na pevnd linku bude zabezpedena
moznost’ kontaktovania hlavného skusajiceho alebo iného lekara zo Studijného
timu pre potrebu konzultacie zdravotnych tazkosti.

5. ZODPOVEDNOST INSTITUCIE

5.1

Institucia:

5.1.1  poskytne vhodné priestory, zariadenie a vybavenie na Glely Klinického

skiSania, vratane Centra klinického sk@$ania, a poskytne taku sGdinnost’,
zdroje a spolupracu, akii méze Spolo€nost’ rozumne v suvislosti s Klinickym
skusanim pozadovat’;

5.1.2 poskytne alebo zabezpeli, aby Hlavny skdsajaci poskytol nalezite

kvalifikovany Tim klinického skuSania a zabezpeli, aby si ¢lenovia Timu
klinického skuSania boli vedomi podmienok tejto Zmluvy, vietkych verzii
Protokolu a Prisluinych zdkonov a dodrziavali ich; a

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

skuSajuceho u Institucie ma skondit’ (vratane predpokladaného datumu jeho
zéniku) alebo ak Hlavny skuaSajici nebude inak schopny alebo spdsobily
plnit’ funkciu alebo nad’alej pdsobit’ ako Hlavny skuSajuci. InstitGcia po
konzultacii so Spoloénostou vyvinie primerané usilie, aby mohol byt’ z radov
jeho zamestnancov menovany nahradny hlavny skasajuaci.

6. SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

6.1

6.2

6.3

Spolo¢nost’” zabezpedi poskytnutie takého mnozstva Skusaného produktu, ktoré
bude potrebné na vykonanie Klinického skuSania v stlade s Protokolom
a Prislunymi zdkonmi tak, aby tym Institicii ani Hlavnému skagajucemu nevznikli
ziadne naklady.

Intiticia a Hlavny ska3ajiici zabezpedia, aby bol Ska$any produkt uskladneny,
vydavany a podavany za riadnych podmienok a v sulade s Protokolom, Prislusnymi
zédkonmi a podla pokynov Spolo&nosti.

Indtitacia a/alebo Hlavny ska$ajuci bude SpoloCnost’ okamzite informovat
o vietkych neZiaducich nalezoch ohladne akéhokol'vek poskytnutého Skuganého
produktu; Spolo¢nost’ v takom pripade prijme potrebné opatrenia, ktoré su za
danych okolnosti rozumne vykonateI'né, na nahradenie SkaSaného produktu, prip.
prijme iné opatrenia na minimalizaciu dopadov na Klinické skiidanie. Pokial’ bude
Spolo¢nost’ a/alebo ktorykolvek Regulaény trad povaZovat za nutné stiahnut
SkuSany produkt z procesu Klinického skd$ania, stratégiu jeho stiahnutia zabezpedi
Spolonost’. Institicia, Hlavny skusajici a Tim klinického ski$ania budt zvolend
stratégiu  re$pektovat’ abudli zvIa$t starostlivo dodrziavat poZiadavky na
nacasovanie a vietky ostatné podmienky.
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6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

Skusany produkt nemozno pouzit' inak neZ na ulely uvedené v tejto Zmluve a
v Protokole. Institucia ani Hlavny skaSajuci ani Tim klinického skuSania nesmu
pouzivat’ a poskytovat’ alebo inak spristupiiovat’ Skusany produkt na akékol'vek iné
ucely alebo sa zapojitt do akejkol'vek propagacie alebo obchodného vyuzitia
Skasaného produktu v akejkol'vek neschvalenej indikacii.

Hlavny skusajuci musi viest' Uplné a presné zaznamy o zaobchadzani so Skasanym
produktom v stlade s Protokolom apodla poziadaviek Prislu$nych zakonov.
V priebehu Klinického skusania, pri Ukonceni klinického skt3ania alebo jeho
zruSeni alebo pri pred¢asnom ukonéeni tejto Zmluvy budu vsetky nespotrebované
zvy$né Skusané produkty podla uvazenia Spolo€nosti vratené Spolo¢nosti (na
naklady Spolo¢nosti) alebo snimi bude podla rozhodnutia Spolo¢nosti inak
naloZené v stilade s Prislu§nymi zakonmi.

Spolo¢nost’ bude Institicii a/alebo Hlavnému skusajucemu poskytovat’” Materialy
potrebné na vykonanie Klinického skiSania. Spolo¢nost’ si vyhradzuje vlastnicke
pravo k Materidlom, pokial’ nebude medzi Zmluvnymi stranami pisomne dohodnuté
inak. Materidly moéze pouzit’ iba InStiticia, Hlavny skisajici a Tim klinického
skusania v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie Klinického skt$ania.

Institicia a Hlavny skuSajuci si zodpovedni za udrziavanie vSetkych Materialov
v dobrom stave a v takom stave, v ktorom sa nachadzali v den dodania (s vynimkou
beZzného opotrebenia). Materidly musia byt uchovavané a prevadzkované vo
vhodnom prostredi a pouzivané iba na Uéely, pre ktoré s uréené, ato odborne
vySkolenym personalom v silade s pokynmi Spolo¢nosti.

Pri Uzavreti Centra klinického skt$ania alebo na predchadzajucu Ziadost
Spolo¢nosti Institicia a Hlavny skuSajici okamzite SpoloCnosti vratia vSetky
Materidly, pokial’ sa SpoloCnost nedohodne s InstitGciou alebo Hlavnym
skasajiicim, ze odkupi Materidly za ich primerani trhovid hodnotu. Akékol'vek
takéto nadobudnutie Materidlov bude predmetom samostatnej zmluvy medzi
prislu§nymi Zmluvnymi stranami.

Pokial by Klinické skusanie vyzadovalo Specidlne vybavenie, moze byt toto
vybavenie Spolo¢nostou poskytnuté Institicii (Hlavny ska$ajuci bude v tejto
zalezitosti zastupovat’ InStituciu), prip. Hlavnému skasajiocemu. Podrobné
podmienky poskytnutia vybavenia a jeho udrZiavania budi predmetom osobitej
dohody/protokolu. Poskytnuté vybavenie mozno vyuzit' iba na Klinické skusanie,
pokial’ nebude v osobitej dohode/protokole $pecifikované inak. Institucia/Hlavny
skusajuci je zodpovedny za riadnu starostlivost’ o vybavenie a za poskodenie alebo
stratu vybavenia. Ak bude vybavenim pocitatové zariadenie, mdze donl Institicia
nainstalovat’ iba softvér schvaleny Spolo¢nostou. Institicia sa zavdzuje instalovat’,
pouzivat audrZiavat vybavenie v stlade s prisluSnymi pravnymi predpismi
a zavaznymi normami a dodrziavat’ dobu platnosti certifikatov vztahujicich sa na
vybavenie; ak bude nevyhnutné obnovit certifikity alebo vykonat' predpisané
revizie alebo kalibracie (mimo prip. kalibraciu vybavenia pri jeho vlastnom
pouzivani), vykonanie daného Ukonu zabezpeéi Spolo¢nost na svoje naklady.
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Indtiticia je povinnad vybavenie SpoloCnosti na jej Ziadost wvratit. Ak bude
Institicia v rdmci Klinického skuSania pouzivat' vlastné vybavenie, zodpoveda
za platnost’ prisl. certifikdtov a v€asné vykonanie predpisanych revizii alebo
kalibracii, priom umozZni Spolo¢nosti skontrolovat’ platnost prisluinych
certifikatov a zdznamov o reviziach, udrzbe a kalibracii vybavenia.

7. DOKUMENTACIA KLINICKEHO SKUSANIA

7.1

7.2

7.3

Institdcia a Hlavny skuSajuci zhromaZdia a budu uchovavat’ vSetku Dokumenticiu
klinického skuSania, ISF (Investigator Study File — dokumentacia ski3ajuceho,
vratane, nie vSak vyhradne, képii CRF, otazok tykajicich sa zadanych udajov
aozndmeni NeZiaducich udalosti [pokial je to relevantné]) a vSetky ostatné
dokumenty pozadované podla tejto Zmluvy v sulade s touto Zmluvou, Protokolom
a Prislusnymi zakonmi.

Institicia a Hlavny sktSajtci spristupnia Dokumentaciu klinického skuSania
Spolo¢nosti a Regulaénym tradom v sulade s Prislu§nymi zdkonmi. Po Ukond&eni
klinického skdsania InStiticia v spolupraci s Hlavnym skdSajucim zabezpedi
uchovanie Dokumentacie klinického skui$ania po dobu najmenej pitnastich (15)
rokov alebo po dlhSiu dobu v stilade s Prislunymi zdkonmi. Indtiticia v spolupraci
s Hlavnym sku3ajicim zabezpedi, ze Dokumentacia klinického ska$ania nebude
premiestnend ani zni¢end bez predchadzajiceho pisomného sihlasu Spolo&nosti.

Predpoklada sa, Ze zmluvné strany dostatotne rozumeja slovenskému, Seskému aj
anglickému jazyku, takze mozu prijimat’ kore$pondenciu, dokumenticiu &i iné
pisomnosti v ktoromkolvek z tychto troch jazykov. V pripade mozného
neporozumenia konkrétnej Casti textu je treba bez zbytoéného odkladu tato
skuto¢nost’ odosielatel'ovi oznamit,, aby mohol byt’ vyznam nezrozumiteI'ného textu
bez zbytoéného odkladu objasneny. Kore$pondencia, dokumenticia & ina
pisomnost’ v ktoromkol'vek z vy$§ie uvedenych troch jazykov bude povazovana za
doruc¢enut okamihom jej faktického dorudenia, a to bez ohladu na pripadné vyssie
uvedené rieSenie neporozumenia Sasti textu.

8. MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLOCNOSTI

8.1

8.2

Indtiticia a Hlavny skuSajici umozZnia Spoloénosti alebo jej Splnomocnencovi
pristup do Centra klinického skdsania podas bezného pracovného €asu a umoznia
Spolo¢nosti sledovat’ a kontrolovat’, &i bolo a &éi je Klinické skusanie vykondvané
vsulade s touto Zmluvou, Protokolom a Prislunymi zdkonmi. Hlavny skusajuci
urci ¢lena Studijného timu, ktory bude dostupny pre pravidelné telefénne kontakty v
priebehu Klinického skisania.

Institicia a Hlavny sk$ajuci budd pri monitorovani a audite plne spolupracovat,
vratane poskytnutia vetkej Dokumentacie klinického skd$ania na preskimanie zo
strany SpoloCnosti alebo jej Splnomocnenca (pri prisluSnom zabezpedeni ochrany
Osobnych udajov a lekarskeho tajomstva, ako je 3pecifikované v &lanku 13 tejto
Zmluvy).
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Institicia a Hlavny skuSajuci zabezpecia, aby boli zodpovedané vietky otazky
a vyrieSené vietky potrebné ulohy vyplyvajice z monitorovania a auditu v sulade
s tymto ¢lankom 8 Zmluvy v primeranej lehote, prip. v lehote dohodnutej medzi
Zmluvnymi stranami.

9. INSPEKCIA ZO STRANY REGULACNYCH URADOV

9.1

9.2

9.3

Institicia a Hlavny skd$ajtci ozndmia Spoloénosti bezodkladne:

9.1.1 prijatie akéhokol'vek oznamenia Regulaéného tiradu o vykonani inSpekcie
Centra klinického skt$ania (alebo vykonanie in§pekcie bez predchadzajiceho
ozndmenia); alebo

9.1.2  prijatic akejkol'vek pisomnej alebo tstnej otazky zo strany Regulacného
uradu ohl'adne akéhokol'vek aspektu &innosti vykonavanej na zédklade tejto
Zmluvy alebo ohl'adne vykondvania Klinického skusania,

a poskytnu kopie vietkej stivisiacej koreSpondencie s Regulaénym tradom.

Institicia a Hlavny skaSajuci umoZnia Spoloénosti alebo jej Splnomocnencovi
ucast’ pri inSpekcii vykonavanej Regulaénym tradom. Ak sa Spolo¢nost’ alebo jej
Splnomocnenec nebudi moct’ zudastnit’ takej inspekcie, poskytne potom Institicia
a/alebo Hlavny sktSajuci Spolo¢nosti v primeranej lehote podrobnu informéaciu
o vykonanej inSpekcii.

Institacia a Hlavny skugajiici buda Spolo¢nost’ informovat’ o vietkych poruseniach
alebo nedostatkoch, ktoré Regulalny urad zaznamenal. Zmluvné strany buda
vzéajomne spolupracovat’ v stvislosti s pripravou pripadnej odpovede.

10. PLATBY

10.1

10.2

Ako protiplnenie za sluZby poskytované podla tejto Zmluvy, zaplati Spolo€nost’
Institicii  a/alebo Hlavnému skGSajicemu odmenu v stilade so $pecifikdciou
v samostatnej Prilohe B pre Institiciu (Priloha B / Odmena Intiticii) a
a v samostatnej Prilohe B pre Hlavného skusajuceho (Priloha B / Odmena
Hlavnému Skasajucemu).

Spolo¢nost’ uhradi (spravidla na podklade riadne a v&as vystavenej faktiry)
Instittcii a/alebo Hlavnému skti$ajucemu za riadne a v&as poskytnuté plnenie podla
tejto Zmluvy odmenu za skutoéne a riadne poskytnuté sluzby, ako je Specifikované
v samostatnej Prilohe B pre Institiciu (Priloha B / Odmena Institucii) a/alebo pre
Hlavného skusajaceho (Priloha B / Odmena Hlavnému Skusajicemu). Spolo¢nost’
uhradi faktiru do Sestdesiatich dni (60) odo diia dorucenia faktiry po odsthlaseni
platby Hlavnym skasajicim a potvrdeni aktudlnosti &isla bankového uétu pred
tthradou platby. V pripade, Ze bude akakolvek suma zahrnutd do faktary sporna,
Spolo¢nost’ nie je povinna tuto sporni Cast sumy uhradit, kym nebude spor
vyrieSeny v sulade s touto Zmluvou.
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10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

Zmluvné strany prehlasujii a svojim podpisom potvrdzuji, Ze sumy, ktoré ma
Spolo¢nost’ zaplatit’ v silade stouto Zmluvou, predstavujii primerana trhova
hodnotu za sluzby, ktoré Institucia, Hlavny skusajtici a Tim klinického skt3ania
skutoc¢ne poskytli v sulade s touto Zmluvou, a Ze ani Institacia, Hlavny sksajici
ani Tim klinického skusania nedostali od Spolo¢nosti za svoju ucast’ v Klinickom
sktSani Ziadnu int nahradu alebo kompenzaciu.

V3setky platby zo strany Spolo¢nosti podla tejto Zmluvy budi zahfiat dai
z pridanej hodnoty (pokial bude dafi zpridanej hodnoty uétovana v sulade
s PrisluSnymi zakonmi). In8titicia, pripadne Hlavny skd3ajtci, bude zodpovedny
za thradu (odvod) vSetkych dani a odvodov z platieb prijatych na zaklade tejto
Zmluvy.

Institacia a Hlavny skusajici musia viest’ a uchovavat presné a primerane podrobné
finanéné zaznamy v suvislosti s innostami vykondvanymi na zdklade tejto
Zmluvy. Spolo€nost’ ma pravo preskimat’ na poziadanie tieto finanéné zaznamy na
ucely zistenia, ¢i st v stlade s touto Zmluvou a Prislu§nymi zakonmi.

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo jej predCasného skon&enia st
Institicia a Hlavny SkuaSajici povinni urychlene vratit' Spolo¢nosti vietky sumy,
ktoré boli vyplatené Spolo¢nost'ou Institucii a Hlavnému Skusajucemu podla tejto
Zmluvy ako uhrada nakladov, ktoré nevznikli.

Spolo¢nost’ si vyhradzuje pravo odpoditat od kone€nej platby skutoént trhova
hodnotu Materidlov nespotrebovanych alebo nevratenych Spolo¢nosti pri Uzavreti
centra klinického skdSania alebo na skorSiu Zziadost Spolo¢nosti. Ak dojde
k takémuto odpocitaniu, a ak Institicia alebo Hlavny Skusajuci nasledne Materialy
vratia, SpoloCnost’ zaplati Institucii a Hlavnému Skuasajicemu skutoénd trhova
hodnotu vratenych Materialov ku diiu ich prevzatia Spolo¢nost’ou.

Spolo¢nost’ je opravnena znizit’ alebo zadrZat’ akikol'vek platbu podla tejto Zmluvy
(vratanie Prilohy B) alebo jej Cast, ak Hlavny sku$ajici a/alebo Institicia porusia
svoje povinnosti vyplyvajice z tejto Zmluvy.

Naklady spojené s Klinickym skiSanim, vratane nakladov na ustavnu zdravotna
starostlivost’, ktord bola poskytnuta v ramci Klinického skufania a naklady spojené
s lieCbou zdravotnych komplikacii a pripadnych trvalych nasledkov na zdravi
Ugastnika klinického skusania, ktoré vznikli v ddsledku Klinického skdsania, hradi
Utastnikom klinického skidania v sulade s Prisluinymi zdkonmi Spolo¢nost.
Hlavny skusajici a/alebo Institicia st povinni Spolo€nost’ vopred informovat’ o
vietkych pripadoch, kedy je potrebné Ugastnikom klinického skui$ania uhradit’ tieto
néaklady v suvislosti s Klinickym skti§anim a/alebo v dosledku Klinického sk$ania.

11. DUSEVNE VLASTNICTVO

11.1

Pokial’ tito Zmluva neustanovuje inak, Ziadna Zmluvna strana neziska akékol'vek
pravo, narok alebo podiel na DuSevnom vlastnictve druhych Zmluvnych stran alebo
ich poskytovatelov licencie.
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11.2

11.3

11.4

11.5

Spolo¢nost’ bude mat’ vSetky prava apravne tituly k vSetkému DuSevnému
vlastnictvu, ktoré vzniknt v désledku Klinického skusania alebo ktoré sa vztahuju
ku SkaSanému produktu, Vyvinutej technologii a Dokumenticii klinického
skuSania. Za pravo alebo pravny titul k DuSevnému vlastnictvu sa nepovazuje
pripadnad povinnost' Institicie a Hlavného skusSajiceho uchovavat Dokumentaciu
klinického skti§ania v stilade so spravnou klinickou praxou (GCP) a Prislusnymi
zdkonmi. Indtiticia a Hlavny skuSajici budd o vytvoreni DuSevného vlastnictva
okamzite informovat’ Spolo¢nost’ pisomne alebo inou formou, na ktorej sa Zmluvné
strany preukédzatel'ne dohodnu.

Indtitdicia a Hlavny skusajuci tymto trvale, neodvolatelne a bezodplatne
a v neobmedzenom tzemnom rozsahu postupuji vyhradne Spolocnosti (alebo jej
Splnomocnencovi alebo Pridlenenej osobe) vsetky svoje prava, pravne tituly
a podiely na celkovom DuSevnom vlastnictve v rdmci vysSie uvedeného clanku
11.2 Zmluvy, vratane prava udelovat’ sublicencie. Do tej miery, kedy toto DuSevné
vlastnictvo nie je mozné takto do budtcna postipit’, Institicia a Hlavny sku$ajici sa
zavidzuji bezodplatne postupit’ a zabezpedit, aby Tim klinického sku3ania
bezodplatne postupil Dusevné vlastnictvo na Spolo¢nost’ (alebo jej Splnomocnenca
alebo Pri¢lenenu osobu) pri jeho vytvoreni.

Indtiticia a Hlavny skuSajici podniknt vSetky kroky a zabezpelia, aby Tim
klinického skuSania podnikol vSetky kroky, ktoré mdéZe Spolocnost’ primerane
poZzadovat’, aby Spolo¢nost’ (alebo jej Splnomocnenec alebo Pric¢lenend osoba)
ziskala plny prospech zprav postipenych v salade stymto Elankom 11 tejto
Zmluvy.

Spolo¢nost’ tymto udeluje InstitGcii trvali nevyhradni bezodplatnu licenciu
na pouzivanie DuSevného vlastnictva vyplyvajiceho vyhradne =z Klinického
skuSania, ato iba na vnitorny vyskum a vzdelavacie udely bez prava udelovat
sublicencie. Vo vztahu k takej licencii sa budu aj nad’alej aplikovat’ ustanovenia
¢lankov 12 a 14 tejto Zmluvy.

12. DOVERNE INFORMACIE

12.1

12.2

S vyhradou ¢lankov 12.2 a 12.3 tejto Zmluvy bude kazda Zmluvna strana po cely
¢as povinna zachovavat mlcanlivost ohladne Dovernych informacii. Kazda
Zmluvna strana bude povinna chranit’ Déverné informacie druhej Zmluvnej strany
prinajmenSom s rovnakou starostlivostou, aka poskytuje ochrane svojich vlastnych
Dévernych informécif, anesmie pouzit Doéverné informdacie akejkol'vek inej
Zmluvnej strany na iny ucel, neZ na plnenie svojich zavidzkov podla tejto Zmluvy.
Institicia a Hlavny skuSajuci zabezpelia, aby vsetci ¢lenovia Timu klinického
sktSania boli viazani povinnostou mléanlivosti aspoi v rozsahu, v akom si
povinnost'ou mléanlivosti viazani Institicia a Hlavny skusajici podla tejto Zmluvy.

Povinnosti kaZzdej Zmluvnej strany uvedené v ¢lanku 12.1 tejto Zmluvy platia pocas
trvania tejto Zmluvy a podas desiatich (10) rokov po uplynuti doby platnosti alebo
po ukondeni tejto Zmluvy, av§ak nevzt'ahuju sa na informécie:
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12.3

12.4

12.2.1  ktoré boli podla preukéazatelnych pisomnych zdznamov Zmluvnej strane

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

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

podobného ¢lanku inej relevantnej zmluvy; alebo

12.2.3 o ktorych mdZe Zmluvna strana preukazat, Ze boli ziskané nezavisle bez

odkazu na Ddverné informacie alebo boli prijaté od tretej strany, ktor4 mala
pravo ich ako nie doverné zverejnit’.

Zmluvna strana méZe zverejnit’ Déverné informacie v rozsahu poZzadovanom siidom
kompetentnej jurisdikcie, inym opravnenym Statnym organom alebo inak v stlade
s Prisludnymi  zdkonmi, vzdy za predpokladu, Ze (i) vrozsahu pravne
pripustnom Zmluvna strana poskytujiica informacie dotknutd Zmluvni stranu
o takomto zverejneni informuje hned’, ako to je len mozné; a (ii) Zmluvn4 strana
poskytujuica informacie plni primerané pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohl'adne
pravne dostupnych opatreni na odmietnutie alebo ztZenie takejto poZiadavky (na
primerané néaklady dotknutej Zmluvnej strany) av kaZdom pripade obmedzi
zverejiované informécie iba na tie asti Ddvernych informacii, ktoré v stlade
s Prislu§nymi zdkonmi musia byt zverejnené.

Zmluvné strany uznavaju, Ze samotna nahrada materialnej $kody nie je adekvatnou
nahradou za poruSenie niektorého ustanovenia &lanku 12 tejto Zmluvy, aZe
v pripade takéhoto porusenia alebo hroziaceho porusenia, Zmluvna strana, ktora
povodne poskytla Déverné informéacie, bude opravnena domahat’ sa spravodlivého
zadostudinenia, rovnako ako sidneho predbeZného opatrenia ohPadne takéhoto
hroziaceho alebo realneho porusenia (okrem inych prav a prostriedkov, ktoré moze
mat’ podl'a tejto Zmluvy alebo inak).

13. OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV A BIOLOGICKE MATERIALY

13.1.

V ramci Klinického skugania je Prevadzkovatelom Osobnych tidajov Ugastnika
klinického sktsania, Hlavného skulajiceho a &lenov Timu klinického skti§ania
Spolo¢nost’. Pre Spolo¢nost’ budii d’alej Osobné tidaje spracovavat’ Intitucia a
Hlavny skusajtci ako sprostredkovatelia. Kazda Zmluvna strana bude zodpovedna
za svoje vlastné spracuvanie Osobnych tdajov a zabezpedi, aby sa Osobné Udaje
tykajtice sa Ugastnikov klinického skugania, Hlavného skusajiceho a/alebo ¢lenov
Timu klinického skuSania zhromazd'ovali, uchovavali, prenasali a poskytovali v
stlade so vetkymi platnymi nadnirodnymi a ndrodnymi pravnymi predpismi o
ochrane Osobnych tdajov a Zmluvou. Zmluvné strany sa zavizuju prijat’ také
opatrenia, aby nemohlo dojst k neoprdvnenému alebo ndhodnému pristupu k
Osobnym udajom, k ich zmene, zni€eniu &i strate, neopravnenym prenosom, k ich
mému neopravnenému spracuivaniu, ako aj k inému zneuZitiu Osobnych udajov.

Spolo¢nost’ uréuje ucely a prostriedky spraciivania Osobnych Gdajov. Institicia a
Hlavny sku3ajici suhlasi, Ze budi spracuvat’ Osobné udaje na zaklade
zdokumentovanych instrukcii Spolo¢nosti.
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Institicia a Hlavny skusajici budu spracivat Osobné udaje za tcelom plnenia
Zmluvy, a to v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi a Zmluvou.

Institacia a Hlavny sktsajuci budu spracuvat Osobné udaje tychto Dotknutych
osdb:

1) Ugastnikov klinického sktgania
2) Hlavného skusajuceho, ¢lenov Timu klinického skdsania.

Indtitacia a Hlavny skudajiici budu spractvat Osobné tdaje Ugastnikov klinického
skdsania a dokumenty v nasledujicom rozsahu, v silade s platnymi pravnymi
predpismi:

1) Identifikané tidaje (meno a priezvisko)

2) Datum narodenia

3) Kontaktné udaje

4) Osobitné kategorie Osobnych udajov - udaje o anamnéze, uZivanych liekoch
a vysledkoch v3etkych vySetreni.

Institicia a Hlavny skasajaci budu tiez spracuvat Osobné udaje Hlavného
skudajiceho a €lenov Timu klinického skisania a dokumenty v nasledujicom
rozsahu, v stlade s platnymi pravnymi predpismi:
1) Identitika¢né udaje (meno a priezvisko)
2) Datum narodenia
3) Kontaktné udaje (e-mail, telefonne Cislo)
4) Poskytnuté Platby a iné finanéné nahrady.

V pripade, Ze InStiticia a/alebo Hlavny skusajuci poskytni Spolocnosti Osobné
udaje Hlavného skasajuceho a Elenov Timu klinického sktiSania, musia byt tieto
osoby vopred dostato¢ne informované a/alebo je potrebné inak zabezpecit sulad
so vietkymi pravnymi predpismi SR na ochranu Osobnych udajov a prisluSnymi
predpismi EU, najmi s nariadenim EU & 2016/679 (Vieobecné nariadenie o
ochrane Osobnych udajov), aby mohli poskytnut’ Osobné udaje tychto osob
Spolo¢nosti za Géelom pouzitia a spracuvania v rozsahu potrebnom na plnenie
prav a povinnosti Spolo¢nosti podla Zmluvy a podla prislu$nych pravnych
predpisov.

Spractiivanie Osobnych tdajov bude zahffiat najmd zhromazdovanie Osobnych
Udajov, spracivanie Osobnych udajov v elektronickej databaze Klinického
skaSania, pripravu dokumentacie vykazov a hlaseni vyplyvajicich zo zikona,
prenos Osobnych tdajov $tatnym organom a d’al$im opravnenym osobam. Osobné
tdaje Uéastnikov klinického sku$ania budt Spolo&nosti poskytnuté v zakédovanej
podobe. Spractivanie bude prebiehat’ automatizovane i manualne.

Spracivanie Osobnych udajov bude prebiehat po dobu uUinnosti Zmluvy.
Institicia a Hlavny skuajtci ukonéi spracfivanie v deii splnenia Zmluvy alebo jej

ukondenia. Tymto nie su dotknuté povinnosti Institucie a Hlavného skasajiceho
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13.1

13.2.

13.3

13.4

13.3.

uchovévat’ spractivané Osobné udaje podla prislusnych pravnych predpisov, ako
pripadnych Prevadzkovatel'ov.

Zmluvné strany sa zavizuju dodrziavat’ zdsady lekéarskej ml&anlivosti vo vztahu
k Ugastnikom klinického skigania a po celi dobu dodrziavat’ svoje povinnosti
podrla vsetkych Prislu§nych zékonov na ochranu Osobnych Gdajov v stvislosti so
Zmluvou a ochranou Osobnych udajov Ugastnikov klinického skugania a &lenov
Timu klinického skusania (,,Dotknutych os6b*), pricom Spolo¢nost’ aj Intitiicia
budi konat’ ako Prevadzkovatelia v savislosti so spractivanim a ochranou tychto
Osobnych udajov.

Spolo¢nost’ aj Institicia musia zabezpegit' dodrZiavanie vhodnych technickych a
organizatnych  bezpelnostnych opatreni pre ochranu Osobnych udajov
Dotknutych o0sdb, ktoré spraciivaji v suvislosti so Zmluvou.

Ingtiticia vymenuje kontaktnil osobu, ktora bude odpovedat’ na vietky poziadavky
Utastnikov klinického skiuSania a &lenov Timu klinického skugania uplatnené
v stivislosti so spracivanim ich Osobnych tdajov v savislosti so Zmluvou
(,,Poziadavky Dotknutych o0séb*). Inititicia informuje Spolo&nost’ a poZiada ju o
asistenciu pri odpovedani na Poziadavku Dotknutej osoby iba v pripade, Ze
nebude schopnd zodpovedat’ Poziadavku Dotknutej osoby bez informacii, ktoré
mdZe poskytnut’ iba SpoloCnost. Pokial’ je potrebné, aby Spolo&nost’ poskytla
informacie InStiticii, Institicia informuje Spolocnost do 3 dni od prijatia
Poziadavky Dotknutej osoby. Za tychto okolnosti Spolo¢nost” musi spolupracovat’
s InStitdciou, v stlade s prisluSnymi zakonmi jej poskytniut® pozadované
informicie a spravit’ prisluné kroky, aby umoznila Intitacii odpovedat’ na
Poziadavku Dotknutej osoby. InititGcia poskytne Spolognosti na zaklade
opravnenej Ziadosti akékolvek informacie a spravi akékolvek kroky alebo
poskytne Spolo¢nosti asistenciu, ktora bude Spolo¢nost’ pripadne vyZzadovat, za
ucelom zodpovedania Poziadavky Dotknutej osoby.

V pripade PoruSenia vyZadujliiceho ozndmenie, Institicia musi bez zbyto&ného
odkladu, a to najneskér do 72 hodin po tom, o sa o tejto skutognosti dozvedela,
ozndmit’ poruSenie ochrany Osobnych ddajov prisluinému dozornému orgénu.
Pokial' toto PoruSenie vyzadujice oznamenie predstavuje pre Dotknuté osoby
vysoké riziko, potom Institicia informuje tieZ tieto Dotknuté osoby, avsak iba
v pripade, Ze InStiticia neprijala G¢inné technické a organizadné bezpeénostné
opatrenia, ktoré by zabezpecili, Ze riziko pravdepodobne uZ nebude mat’ désledky.
InStitcia oznami Spolo¢nosti akékolvek Porusenie vyZadujlice oznidmenie
najneskor do 24 hodin po tom, ¢o sa o takom Poruseni vyZzadujucom oznadmenie
dozvedela.

Ostatné prava a povinnosti Spolo¢nosti

Osobné udaje mdZu byt poskytované iba zabezpeenym spdsobom. Spolo&nost’
poZiada o spractivanie Osobnych udajov preukazatelnym spdsobom (pisomne
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13.4.

13.5.

alebo e-mailom) a v neodkladnych pripadoch tstne a nasledne tuto Ziadost’ potvrdi
pisomne alebo e-mailom.

Spolo¢nost’ ma pravo pravidelne Ziadat' informécie o stave ochrany Osobnych
udajov od Intitacie a Hlavného skusajuceho, najméd o zmenéach v procesoch a
systémoch spracivania Osobnych tdajov a o bezpe¢nostnych incidentoch
tykajucich sa Osobnych wdajov. Spolognost’ tiez mdze vykonavat' pravidelné
kontroly u Institicie a Hlavného skusajuceho.

Ostatné povinnosti Institucie a Hlavného skusajiiceho

Institacia a Hlavny skusajuci sa zavizuju, Ze budd spracuivat’ Osobné adaje len na
zdklade pokynov Spolo&nosti a pri spractivani budi dodrZiavat’ postupy a spdsoby
spracivania stanovené¢ Zmluvou, vratane dodrziavania vSetkych potrebnych
bezpeénostnych opatreni. V pripade, Z7e budd poskytovat Osobné udaje
Spolo¢nosti, musi byt toto poskytnutie zabezpecené.

IndtitGcia a Hlavny skuajuci sa zavdzuju, Ze umoznia SpoloCnosti alebo jej
poverenému auditorovi vykonavat' audity a inSpekcie spractivania Osobnych
udajov u Institdcie a Hlavného skugajuiceho a poskytni Spolo¢nosti vietky
informdcie, ktoré st potrebné na splnenie povinnosti podl'a prisluSnych pravnych
predpisov. Institicia a Hlavny ski8ajici maji tieZ povinnost' viest' zdznamy o
¢innostiach tykajucich sa spractivania Osobnych tdajov podla Zmluvy.

Institicia a Hlavny skd3ajuci musia informovat” Spolo¢nost, Ze nie je moZné
splnit’ jej ziadost', ak by bola v rozpore s ustanovenim Zmluvy alebo prisluSnymi
pravnymi predpismi.

Institucia a Hlavny skdSajici sa zavizuju, Ze nezapoja do spractivania Osobnych
Gdajov Ziadneho dalsicho Sprostredkovatela bez predchadzajiceho suhlasu
Spoloénosti.

Technické a organizatné zabezpe&enie ochrany Osobnych udajov

Institicia a Hlavny skusajici sa zavézuji, Ze buda udrziavat’ také bezpeénostné
opatrenia, ktoré zabrania ndhodnému alebo neopravnenému poskytnutiu Osobnych
udajov, ich zmene, znifeniu, strate neoprdvnenym prenosom alebo
neopravnenému spractvaniu alebo zneuZitiu Osobnych tdajov. Institicia a Hlavny
sktsajhci prijmu rovnaké bezpenostné opatrenia na ochranu Osobnych tdajov,
aké pouzivaju pri Osobnych udajoch, ktoré spracivaji ako Prevadzkovatelia.
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13.5.

13.6.

Institacia a Hlavny skaSajici sa zavdzuju prijat’ najmi tieto bezpednostné
opatrenia: zabezpeCit' priestory, v ktorych sa spracuvaju a uchovavaji Osobné
adaje, chréanit’ pristup do informaénych systémov, v ktorych su spractivané
Osobné udaje, urcit’ poverenych zamestnancov na spracuvanie Osobnych udajov,
iba tito zamestnanci s opravneni na pristup a spracivanie Osobnych udajov v
stlade s ustanoveniami Zmluvy, poudit’ o povinnosti zachovdvat mléanlivost’ o
Osobnych idajoch a o bezpe¢nostnych opatreniach svojich zamestnancov a d’al3ie
osoby, ktoré v rdmci plnenia zdkonom stanovenych opravneni a povinnost{
prichadzaju do styku s Osobnymi tdajmi u Intitdcie alebo Hlavného skugajaceho,
pravidelne Skolit' svojich zamestnancov v oblasti ochrany Osobnych tdajov a
testovat’ ich znalosti, v pripade Ze ich zamestnanci poru$ia povinnosti pri
spractivani Osobnych udajov, vySetrit' vSetky okolnosti, pravidelne testovat’ a
hodnotit’ G¢innost’ zavedenych technickych a organiza&nych opatreni pre zaistenie
bezpednosti spractivania Osobnych udajov, prijat’ pripadné dodatoéné technické
opatrenia vSeobecne uzndvané ako bezpednostné opatrenie pre spractvanie
Osobnych udajov.

Zmluvné strany sa odskodnia, budi sa branit a vzdjomne sa zabezpelia
v suvislosti s akymikol'vek zaviazkami, ndrokmi, stratami, sGdnymi spormi,
rozsudkami a primeranymi pravnymi poplatkami vyplyvajicimi z akéhokol'vek
porusenia, nedbalosti, chyby alebo opomenutia prisludnych zévizkov v savislosti
s ochranou Osobnych udajov podla Zmluvy, ktorych sa dopusti ind Zmluvna
strana, jej zamestnanci alebo subdodavatelia.

Indtiticia zabezpeli, aby bol akykolvek zber, nakladanie, presun a drzanie
Biologickych materidlov v ramci Klinického skusania vykonavany v stlade s
Protokolom, informovanymi sthlasmi Ugastnikov klinického skugania a
PrisluSnymi zakonmi a takym spOsobom, aby bola po celu dobu zaistena
bezpecnost, integrita, kvalita a identita Biologickych materialov.

14. PRAVA NA PUBLIKACIU

14.1

Institdcia a Hlavny skuajici budt opravneni zverejnit vysledky alebo robit
prezenticie tykajuce sa Klinického skuSania spdsobom aza podmienok ako je
uvedené v tomto odseku 14. Ak je Klinické skuSanie sudastou multicentrického
Klinického sktSania, Institicia a SkuSajici nezverejnia vysledky Klinického
skaSania pokym nebude splnend jedna znasledovnych podmienok: (i) bude
zverejnend primarna publikdcia z multicentrického Klinického skuSania, (ii) nebude
podana Ziadna primarna publikdcia z multicentrického Klinického sku$ania do
dvoch rokov od uzatvorenia, zanechania alebo ukondenia Klinického skusania vo
vietkych Centrach klinického skusania, alebo (iii) Spolo¢nost’ pisomne potvrdi, Ze
nebude publikovat’ Ziadnu primarnu publikaciu z multicentrického Klinického
skiSania.  VSetky takéto zvercjnenia a prezentdcie (i) musia byt v stlade
s akademickymi Standardami a pokynmi International Committee of Medical
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14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

Journal Editors (ICMIJE), (ii) nesmu byt nepravdivé alebo zavadzajuce, (iii) musia
byt’ v stilade s Prislu§nymi zdkonmi a (iv) nesmt byt’ ur¢ené na komeréné ucely.

Institucia a/alebo Hlavny skusajici poskytne Spoloénosti kopie vietkych materialov
vztahujucich sa ku Klinickému skusaniu alebo Vyvinutym technolégiam, ktoré bud’
méa 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 ziadost’ Spolo¢nosti Institicia a/alebo Hlavny ska$ajuici:

14.3.1 nebude uvadzat alebo odstrani z navrhovanej publikicie vSetky Ddverné

informacie, chyby alebo nepresnosti; a

14.3.2  pozdrzi publikéciu, predloZenie materidlu na zverejnenie alebo prezentaciu na

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

Institdcia a Hlavny skasajuci musia uvadzat vo vSetkych publikaciach
a prezentaciach vzt'ahujucich sa ku Klinickému skusaniu, k Dokumentécii
klinického skuSania alebo Vyvinutym technolégiam, rovnako ako pri spristupneni
finan¢nych informacii tykajtcich sa Klinického sku$ania, toto ozndmenie: ,,Toto
klinické skdSanie sponzorovala spolo¢nost AstraZeneca.” Kopie vSetkych
publikacii a prezentacii tykajucich sa Klinického sktSania, Dokumentacie
klinického skuSania a/alebo Vyvinutych technolégii musia byt poskytnuté
Spolo¢nosti pri zverejneni alebo prezentacii a Spoloénost’ bude opravnena
obstaravat’ kdpie a distribuovat’ zverejnenie alebo prezentaciu, ako bude povazovat
za vhodné.

S vyhradou ustanovenia ¢lanku 14.4 nesmie Ziadna Zmluvna strana uvadzat’ alebo
inak pouzivat’ nazov, ochranni znamku, obchodné meno alebo logo akejkol'vek inej
Zmluvnej strany v Ziadnej publikacii, tlacovej sprave alebo propagaénych
materialoch tykajucich sa Klinického sku$ania bez predchadzajuceho pisomného
suhlasu dotknutej Zmluvnej strany; Spolo¢nost m4 pravo uvadzat' Institaciu,
Hlavného skuSajaceho a€lenov Timu klinického skuSania pri zarad’ovani
Utastnikov klinického skusania alebo inych konaniach suvisiacich s Klinickym
skiSanim.

Spolo¢nost’ ma trvaly zavdzok ohladne transparentnosti a Institicia a Hlavny
skdSajtici bert na vedomie a suhlasia, Ze Spolo¢nost’ zverejni Klinické skii$anie
v registroch klinickych sku$ani a v databazach vysledkov klinickych skusani
v prisluSnom formate (okrem iného na www.astrazenecaclinicaltrials.com) a/alebo
poskytne tieto vysledky Regulaénym tradom a v stilade s Prislusnymi zdkonmi.

Ak Spolo¢nost’ Hlavnému skuSajicemu ponukne (a ten s tym bude sthlasit’), aby
bol autorom publikécie pripravovanej pod vedenim Spolo¢nosti, Hlavny skui3ajici
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bude suhlasit’ s dodrziavanim akademickych $tandardov ICMIJE. Hlavny skuasajuci
bude riadit’, navrhovat’ a/alebo revidovat’ pripravovanu publikéciu, schvali kone¢na
verziu publikicie na zverejnenie a plne zodpoveda za jej obsah. Finanéna podpora
tohto vyskumu Spolo¢nostou, akykol'vek iny finanény vzt'ah so Spolo&nost'ou ako
aj akykol'vek iny finanény vztah podla poZiadaviek asopisu alebo kongresu bude
zverejneny v tejto publikacii. Akékol'vek autorstvo, vytvaranie lekarskych textov,
Clanky alebo logistickd podpora, ktoré Spolo¢nost poskytne Hlavnému
skiSajucemu alebo Institicii, tykajuce sa zverejnenia, sa riadi pravidlami
Spolo¢nosti  upravujicimi  zverejfiovanie; daldie informacie sa dostupné
na www.astrazeneca.com. Za takuto autorsku innost' nebude poskytnutd Ziadna
odmena.

15. POISTENIE A ODSKODNENIE

15.1

15.2

15.3

15.4

Kazd4 zo Zmluvnych stran zabezpedi, Ze budi urobené prislu§né opatrenia vo
forme poistenia alebo dohdd o od3kodneni dostatoéné pre splnenie jej povinnosti
a zdvizkov vyplyvajucich ztejto Zmluvy a Prislusnych zdkonov, najmid vodi
Utastnikom klinického skusania vo veci $kody na zdravi vzniknutej z Glasti na
Klinickom skusani.

Spolo¢nost’ sa zavdzuje, Ze odskodni Institiciu a Hlavného skusajiiceho za vietky
priame naklady, naroky, zavizky, pokuty alebo vydavky (vratane primeranych
vydavkov na pravne zastupenie) (spolo¢ne ,,Straty”), vyplyvajace z alebo
vzniknuté v stvislosti s vykonavanim Klinického skuania.

Povinnost” Spolo¢nosti k od$kodneniu podla ¢lanku 15.2 tejto Zmluvy neplati, ak
Straty vznikli z alebo sa vztahuju k (a) akémukol'vek poruseniu tejto Zmluvy alebo
Prisludnych zakonov zo strany Intitacie a/alebo Hlavného skusajiceho, alebo (b)
akejkol'vek nedbanlivosti, chybnej alebo neuiplnej rady, neopatrnosti alebo
umyselného konania alebo opomenutia zo strany Institacie, Hlavného skd$ajiceho
alebo ¢lenov Timu klinického skusania pri plneni zavizkov podla tejto Zmluvy.
Povinnost’ Spolo¢nosti k odSkodneniu podla ¢lanku 15.2 tejto Zmluvy sa dalej
neuplatni v pripade porusenia povinnosti Institucie alebo Hlavného skusajiceho
podla €l. 15.4 tejto Zmluvy.

Ak vznesie akakol'vek tretia osoba narok alebo ak oznidmi svoj zdmer vzniest’ narok
voCi Indtiticii alebo Hlavnému skaSajicemu, o ktorom sa mozno rozumne
domnievat, Ze zneho pravdepodobne vznikne povinnost' k vys$Sie uvedenému
odskodneniu (d’alej len ,,Narok®), Institucia a/alebo Hlavny sktsajuci:

15.4.1 bude Spolo€nost’ pisomne informovat o Naroku, hned’ ako to bude mozné,

pri¢om jej ozndmi zndme podrobné uidaje o povahe Naroku;

15.4.2 neuzné vo vztahu k Naroku Ziadnu zodpovednost’, neuzatvori dohodu alebo

urovnanie bez predchddzajiceho pisomného suhlasu Spolo¢nosti, pri¢om
takyto suhlas nebude bezddvodne odoprety; a
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15.4.3 urobi kroky, ktoré méze Spolo¢nost’ rozumne pozadovat’ na ucely obrany

vo¢i Naroku (vratane udelenia SpoloCnosti prava plne riadit’ a kontrolovat
obranu proti Néaroku).

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

16.1

16.2

16.3

16.4

Zmluvné strany zabezpedia, Ze ony samy ani nikto z ¢lenov ich manaZzmentu alebo
zamestnancov, priamo ani nepriamo, nepontknu, nevykonajd, neprijmu ani nebuda
poZadovat’ Ziadne Platby alebo Prevody hodn6t &i uz v prospech alebo od Ziadnej
uradnej &i akejkolvek inej osoby, ktoré maju ovplyvnit alebo by sa mohlo mat’ za
to, Ze ovplyviiuju akékol'vek rozhodnutie pre ziskanie alebo udrzanie si obchodu,
ziskanie neprimeranej vyhody alebo maji spdsobit’, aby takato uradna alebo in4
osoba vykonavala funkciu v rozpore sakymkol'vek zdkonom, pravidlom alebo
predpisom, okrem iného vratane uplatkov, provizii a odmien za urychlenie
vybavenia.

Indtiticia a Hlavny skd$ajici zaruujh, Zze sa Institucia ani Hlavny skuSajici ani
Ziaden z Clenov Timu klinického skusania nedopustili Ziadneho konania, ktoré malo
alebo by mohlo mat’ za nasledok odstdenie za trestny ¢in, ani nie si v sicasnostt
vyli€eni z Gdasti na Klinickom sku$ani, nie je im pozastavené pravo ucasti na fliom
aani inak nie st nespdsobili zGcastnit’ sa Klinického skdSania a/alebo vladnych
zdravotnickych programov v akomkol'vek §tate. Institicia a Hlavny skuSajuci buda
Spolo¢nost’ okamzite informovat’ v pripade, Ze sa dozvedia o tom, Ze InStiticia
alebo Hlavny ska3ajici alebo niektory ¢&len Timu klinického skuSania su
vySetrovani akymkol'vek Regulaénym uradom.

Institucia potvrdzuje a sthlasi (a je zodpovedna za to, Ze ziska sihlas od v3etkych
¢lenov Timu klinického skSania), Ze Spolo¢nost’ a/alebo jej Pri¢lenené osoby
mozu uchovavat, pouzivat a zverejiiovat’ informécie (vratane osobnych udajov)
o Hlavnom sku$ajicom a ¢lenoch Timu klinického skd3ania a o urcitych Platbach
alebo Prevodoch hodnét, ktoré im boli poskytnuté v suvislosti s Klinickym
skaSanim, tak ako to je poZadované Prislusnymi zadkonmi. Institicia a Hlavny
skudajaci vyhlasuja, Z¢ Hlavny skusajici ani akykol'vek ¢len Timu klinického
sku$ania nema protichodné zavizky alebo zakonné prekazky a/alebo nema Ziadne
finanéné, zmluvné ani akékol'vek iné zaujmy na vysledku Klinického skuSania,
ktoré by mohli zasahovat’ do vykonavania Klinického skuSania alebo ktoré by
pravdepodobne mohli mat’ vplyv na spolahlivost, spravnost’ a ucelenost udajov
vytvorenych v Klinickom ska$ani. Hlavny skusajuci bude informovat’ Spolo¢nost’
okamzite, ako sa dozvie o existencii akejkol'vek finanénej dohody alebo zaujmu
medzi Hlavnym skusajticim a Spolo€nost’ou.

Ak podas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej ukoncenia Hlavny
skusajuci (i) sa pripoji k alebo bude mat twcast v akomkol'vek organe, ktory
stanovuje liekopisy alebo pripravuje klinické smernice alebo (ii) ma alebo bude mat
udast’ na akomkolvek rozhodnuti alebo odporaani tykajlicom sa prijatia
akychkol'vek produktov Spolo¢nosti alebo jej Pri¢lenenych oséb ku klinickému
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pouZitiu v akomkol'vek zdravotnickom zariadeni, bude Hlavny skusajuci povinny
informovat’ takyto organ o existencii a charaktere tejto Zmluvy a bude dodrziavat’
povinnosti a postupy tykajice sa poskytnutia informacii stanovené takymto
organom.

17. TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

17.1

17.2

17.3

17.

17.

17.

Tato Zmluva zostava v Gcinnosti do (a) skonéenia alebo predéasného ukon&enia
Klinického skuSania, Uzavretia Centra klinického skuSania, prijatia kompletnej
Dokumentécie klinického skuSania Spolo¢nost'ou a splnenia zavizkov Zmluvnych
stran vyplyvajicich z Protokolu alebo (b) predéasného ukonéenia v stilade s touto
Zmluvou.

Ktordkol'vek Zmluvnd strana moéze kedykol'vek odstupit od tejto Zmluvy
s okamzitym uUfinkom pisomnym oznamenim dorudenym vSetkym ostatnym
Zmluvnym stranam, ak:

2.1 sa zrozumnych, pisomne uvedenych dévodov domnieva, Ze by Klinické
skiSanie malo byt ukoncené v zaujme zdravia, bezpecnosti a blaha
Ugastnikov klinického skii$ania;

2.2 sa ktordkol'vek Zmluvna strana alebo ktorykolvek zjej zamestnancov,
zastupcov alebo subdodavatel'ov dopusti akéhokol'vek konania uvedeného
v ¢lanku 16.1 tejto Zmluvy alebo akéhokol'vek priestupku podla platnych
zékonov o transparentnosti alebo protikorupénych zdkonov vo vztahu k tejto
Zmluve alebo Klinickému sku$aniu alebo akéhokol'vek porusenia zaruky
poskytnutej v ¢lanku 16.2 tejto Zmluvy;

2.3 sa ktordkol'vek Zmluvnd strana dopusti zavazného porusenia akychkol'vek

svojich povinnosti vyplyvajicich ztejto Zmluvy anezabezpedi néapravu
takéhoto porusenia (pokial’ je to mozné) do tridsiatich (30) dni od pisomnej
vyzvy Zmluvnej strany, ktora sa poru$enia nedopustila; alebo

2.4  je urobeny akykolvek krok, Ziadost, nariadenie, postup alebo menovanie
akoukol'vek druhou Zmluvnou stranou alebo ohladne akejkolvek druhej
Zmluvnej strany z dévodu jej platobnej neschopnosti, exekicie, vyrovnania
¢1 dohody s veritelmi , zruSenia, zaniku, spravy (nltenej aj inej) alebo
konkurzu alebo restrukturalizacie, oddlZzenia alebo reorganizacie ¢&i
likvidacie, ak takato Zmluvna strana nie je schopna hradit’ svoje dlhy alebo
ak dojde k akejkol'vek udalosti, ktora podla platného prava akejkol'vek
Jjurisdikcie, ktorej je podriadend, ma uginok podobny Glinku akejkolvek
z udalosti uvedenych v tomto ¢lanku 17.2.4 tejto Zmluvy.

Spolo¢nost mdZe okamzite ukonéit’ alebo pozastavit' Klinické sktsanie a/alebo
ukon¢it’ tito Zmluvu z akéhokol'vek dovodu na zaklade pisomnej vypovede bez
vypovednej lehoty danej Institiicii a Hlavnému sku$ajucemu.
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17.4

17.5

17.6

Spoloénost’ nebude zodpovedna vol&i Indtitacii alebo Hlavnému skasajucemu
za ziadne poplatky, uhrady alebo iné nahrady ani za akékol'vek straty, néklady,
pohladavky alebo $kody vzniknuté, priamo alebo nepriamo, z takého ukoncenia.
S vynimkou ukonenia tejto Zmluvy v dosledku nenapraveného poruSenia tejto
Zmluvy zo strany Institacie alebo Hlavného skusSajuceho Spolo¢nost’ po prijati
faktar a inych podkladov uhradi Institucii a/alebo Hlavnému skusajicemu vsetky
néaklady vzniknuté a splatné do datumu ukondenia a vSetky nezrusitené naklady, ku
ktorym sa dana Zmluvna strana zaviazala pred vypoved’ou, a to za podmienky, Ze
takéto zavizky st primerané a Ze nevyhnutne vznikli Institucii alebo Hlavnému
skusajucemu pri vykonavani Klinického skuSania pred diatumom ukoncenia a Ze
boli dohodnuté so Spolo¢nostou.

Po tkone smerujicom k ukonéeniu tejto Zmluvy:

17.5.1 Zmluvné strany podnikni vSetky rozumné kroky pre minimaliziciu

akychkol'vek tazkosti alebo ujmy Ugastnikov klinického skusania; a

17.5.2  Institcia a Hlavny skaSajuci:

17.5.2.1 okamzite ukon&ia zarad’ovanie Udcastnikov klinického sku$ania
do Klinického ski$ania; a

17.5.2.2 okamzite poskytni  SpoloCnosti kompletni  Dokumentaciu
klinického skd$ania (s vynimkou tej, ktort si povinni uchovavat
podla Prislusnych zakonov a/alebo tejto Zmluvy aj po jej
ukondeni), Doverné informacie Spolo¢nosti a vSetky Materily
poskytnuté Spolo€nost'ou v stvislosti s Klinickym skasanim.

Nizsie uvedené ¢lanky platia aj po ukonéeni tejto Zmluvy, a to v rozsahu, ktory je
nutny pre zachovanie prav a povinnosti v nich upravenych: Clanok 4.2.12
(Zodpovednost’ Hlavného skugajiiceho), Clanok 6 (Skusany produkt a Materialy);
Clanok 7 (Dokumentacia Klinického skusania); Clanok 8 (Monitorovanie a audit
zo strany Spolognosti); Clanok 9 (Indpekcia zo strany Reguladnych tradov);
Clanok 10 (Platby) ohPadne akychkolvek prav na platbu pred ukonéenim Zmluvy;
Clanok 11 (Dugevné vlastnictvo); Clanok 12 (Doverné informacie); Clanok 13
(Osobné udaje a Biologické materialy), Clanok 14 (Prava na publikaciu); Clanok
15 (Poistenie a odskodnenie); Clanok 16 (Pravidla sprévania, transparentnost,
protitiplatkarske a protikorupdné ustanovenia akonflikt zaujmov); Clanok 17
(Trvanie a ukon&enie zmluvy); a Clanok 18 (V§eobecné ustanovenia).

18. VSEOBECNE USTANOVENIA

18.1

Vys§ia moc — Ziadna Zmluvna strana nebude zodpovedna za akékol'vek omeskania
alebo neplnenie svojich povinnosti podla tejto Zmluvy, ktoré je spdsobené
Udalostou vy$8ej moci. V pripade, Ze uZmluvnej strany dojde k takému
omeskaniu, alebo jej bude znemoznené plnenie jej povinnosti, tito Zmluvna strana:
(i) bude o takomto omeskani alebo znemozneni plnenia pisomne informovat
ostatné Zmluvné strany hned’, ako to bude mozZné, pricom uvedie datum, kedy
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18.2

18.3

18.4

18.5

18.6

k omegkaniu alebo znemoZneniu plnenia doslo aich rozsah, pri¢inu omeskania
alebo znemozZnenia plnenia a predpokladany Cas trvania; (ii) vynaloZi primerané
Gsilie na zmiernenie nasledkov omes$kania alebo znemoZnenia plnenia povinnosti
podra tejto Zmluvy; a (iit) bude pokraovat’ v plneni svojich povinnosti hned’ ako to
bude moZné po odstraneni pri¢iny omeskania alebo znemoZnenia plnenia.

Postupenie subdodavky — Hlavny skaSajuci a Institdcia nesmie postapit’, poverit
subkontrahovat,, udelovat’ sublicencie alebo inak prevadzat a postupovat’ Ziadne
svoje prava apovinnosti vyplyvajice ztejto Zmluvy bez predchadzajuceho
pisomného sthlasu ostatnych Zmluvnych stran. Spolo¢nost’ je opravnena postupit’,
poverit, subkontrahovat’, poskytnut’ sublicencie alebo inak previest' a postupovat’
svoje prdva apovinnosti vyplyvajice ztejto Zmluvy na akukol'vek Pri¢lenenu
osobu, externych poskytovatelov sluzieb, napr. zmluvné vyskumné organizicie,
ktoré Spolo¢nosti poméhaju pri vedeni a monitorovani Klinického skusania,
a na akéhokol'vek nastupcu, ktory mé podiel na vietky alebo podstatné Casti
podnikatel'skej ¢innosti, na ktoru sa tito Zmluva vztahuje. Spolo¢nost’ ma pravo
vykonavat’ niektoré alebo vSetky svoje zavizky a uplatiiovat’ niektoré alebo vietky
svoje prava podla tejto Zmluvy prostrednictvom akejkol'vek zjej Pri€lenenych
0sob. Akékol'vek postipenie v rozpore s touto Zmluvou bude neplatné.

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

Vzdanie sa/zrieknutie sa — Ziadna ne&innost’ alebo omeskanie akejkolvek
Zmluvnej strany pri uplatiiovani akéhokol'vek prava alebo opravného prostriedku
v sulade s touto Zmluvou alebo 7o zakona nezaklada vzdanie sa/zrieknutie sa tohto
(alebo akéhokol'vek iného) prava alebo opravného prostriedku, ani nebrani alebo
neobmedzuje jeho d’alSie uplatiiovanie. Okrem toho, jednorazové alebo Ciasto&né
uplatnenie takéhoto prava alebo opravného prostriedku nebude branit’ alebo
obmedzovat’ d’alSie uplatfiovanie tohto (alebo akéhokolvek iného) prava alebo
opravného prostriedku.

Vyklad — Zmluvné strany uznavaju a potvrdzuji, ze posudili, prerokovali
a spolo¢ne vypracovali navrh tejto Zmluvy a Ze by mala byt’ tato Zmluva vykladana
bez ohladu na Zmluvni stranu alebo Zmluvné strany zodpovedné za jej
vyhotovenie.

Neplatnost’ — Ak bude niektoré ustanovenie tejto Zmluvy oznafené akymkol'vek
sidom alebo inym prislu§nym organom v plnej miere alebo ¢iastoéne za nezakonné,
neplatné alebo nevymahatel'né, bude taito Zmluva aj nad’alej platna, pokial’ ide o jej
ostatné ustanovenia, apokial to bude mozné, bud( dotknuté ustanovenia
Zmluvnymi stranami bez zbytoéného odkladu na vyzvu niektorej zo Zmluvnych
stran upravené v nevyhnutnej miere tak, aby boli platné, pravne zavizné
a vymahatelI'né.
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18.7

18.8

18.9

18.10

18.11

18.12

18.13

Rozpornost’ — V pripade akéhokol'vek rozporu medzi touto Zmluvou a Protokolom
budt mat’ podmienky Protokolu prednost’ vo veci vykonavania Klinického skiiSania
astym spojeného zaobchadzania s Uastnikmi klinického skusania; vo vietkych
ostatnych ohl'adoch budt rozhodujice podmienky tejto Zmluvy.

Oznamenia — V3etky oznamenia dané ktoroukol'vek Zmluvnou stranou podrla tejto
Zmluvy alebo v suvislosti s fiou musia byt v pisomnej forme a budu: (a) dorucené
osobne alebo kuriérom; (b) zaslané predplatenou doporucenou poStou na
dorucenku; alebo (c) zaslané faxom alebo e-mailom na adresy uvedené v zdhlavi
tejto Zmluvy alebo na také adresy alebo cisla, ktoré si Zmluvné strany priebezne
oznamia. Ma sa za to, Zze oznamenia zaslané v sulade s tymto ¢lankom 18.8 boli
dorucené, (i) pokial’ boli doruéené osobne alebo kuriérom, predanim na vysSie
uvedenej adrese; (ii) v pripade zaslania poStou tri pracovné dni po odoslani; (iii)
v pripade zaslania faxom alebo e-mailom prenesenim.

ﬁplnzi zmluva — Tato Zmluva spolu s Prilohami (vSetky su uvedené v odkazoch)
predstavuje Gplni dohodu medzi Zmluvnymi stranami, ¢o sa tyka predmetu tejto
Zmluvy, a nahradza vsetky prechadzajuce zmluvy tykajice sa rovnakého predmetu.

Dodatky — Akykolvek dodatok alebo zmena tejto Zmluvy musi byt v pisomne;j
forme.

Rovnopisy — Tato Zmluva je vyhotovend v dvoch alebo viacerych rovnopisoch,
zktorych kazdé ma platnost’ origindlu aspolu predstavuju jeden aten isty
dokument.

Rozhodné pravo — Tato Zmluva a vSetky spory alebo naroky vzniknuté na zaklade
alebo v suvislosti s flou alebo jej predmetom (vratane mimozmluvnych sporov
alebo narokov) sa budu riadit’ a budt vykladané v stlade so zdkonmi Slovenske;j
republiky, s vyhradou koliznych noriem. Zmluvné strany sa neodvolatelne dohodli,
Ze sudy Slovenskej republiky maju vyluént sidnu pradvomoc urovnania sporu alebo
naroku vyplyvajiiceho zo Zmluvy alebo vzniknutého v stvislosti s touto Zmluvou
alebo jej predmetom (vratane mimozmluvnych sporov alebo narokov).

Dokumenticia a komunikacia — Spolo¢nost’ a InStiticia tymto prehlasuju, Ze ich
prislusni zamestnanci, pracovnici i zastupcovia dostatoéne rozumeju slovenskému,
Ceskému aj anglickému jazyku, takZze v rdmci plnenia tejto Zmluvy mozu
komunikovat’ a prijimat akukol'vek kore$pondenciu, dokumentaciu <&i iné
pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. Hlavny skasajici tymto
prehlasuje, Zze on sdm 1 jeho prislu§ni zamestnanci, pracovnici ¢i zastupcovia
a Elenovia Timu klinického skusania dostatoéne rozumeju slovenskému, ¢eskému aj
anglickému jazyku, takZe v ramci plnenia tejto Zmluvy moéze komunikovat a
prijimat’ akukol'vek koreS$pondenciu, dokumenticiu ¢i iné pisomnosti v
ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. Zmluvné strany sa dohodli, Ze v pripade
mozného neporozumenia konkrétnej casti textu bez zbytoného odkladu tato
skuto€nost’ druhej strane oznami a spoloéne potom nezrozumitelny text objasni.
Zmluvné strany sa dohodli, ze akakol'vek kore$pondencia, dokumentacia ¢i ina
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pisomnost’ v ktoromkol'vek z vy$Sie uvedenych troch jazykov bude povaZzovani za
dorucenu okamihom jej faktického dorudenia, a to bez ohladu na pripadné vysSie
uvedené rie§enie neporozumenia gasti textu.

ODSI’JHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB. organizatni zlozka Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.
I| T
QV 16 Lyp s g. 7. Loy
Podpis |  Ditm R Pdldpis " Détum
Meno: MUDr. Tat’ana Mazgajova Meno: Ipg. Jaroslav Macejovsky
Titul:  Country Head CZ&SK Titul: Riaditel

Hlavny skagajici
5 ? 202"
Podpis Datum

Meno: MUDr. Bubomir Antalik

Titul:  Hlavny skdsajaci

Za spravnost’: Datum: 7/ ........ /! PodPiS: oo

RNDr. Lucia Szaboova, PhD, Local Study Manager
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PRILOHA A — DEFINICIE

,,Biologické materialy” znamena akékolvek l'udské biologické materidly vratane, avSak
nielen, krv, telesné tkaniva, plazma a iny material obsahujici 'udské bunky.

»Centrum klinického skti$ania“ su priestory, kde prebichajii &innosti vzt'ahujice sa ku
Klinickému skudaniu, ako je $pecifikované v Protokole. Adresa Centra klinického skuSania je
uvedena v Prilohe C/ Vybavenie, zdznamy azdroje (Clanok 1. Planované zarad’ovanie
Ucastnikov klinického skusania). Centrum klinického skdSania sliZi tieZ ako konzultadné
miesto, kde Hlavny skugajuci poskytne Uastnikom klinického skuiania vietky podrobné
informécie o klinickom skusani.

,2Dokumentacia klinického skiSania“ znamena vSetky zdznamy, ucty, poznamky, spravy,
data a komunikaciu s Etickou komisiou (podanie, schvalovanie a sprdvy o priebehu
Klinického skd$ania), zhromaZdené, vytvorené alebo pouZité v suvislosti s Klinickym
skusanim a/alebo Skdsanym produktom, &i uz v pisomnej, elektronickej, optickej alebo inej
podobe, vratane vSetkych zaznamenanych pdévodnych pozorovani azaznamov klinickych
¢innosti, ako si CRF avSetky dalSie sprdvy azdznamy nevyhnutné pre hodnotenie
a rekonstrukciu Klinického skasania.

,2DuSevnym vlastnictvom* sa rozumeju vietky prava vztahujice sa k myslienkam, vzorcom,
vynalezom, objavom, know-how, ditam, databdzam, dokumenticii, spradvam, materidlom,
zapisom, vzorom, poéitatovému softvéru, procesom, principom, metédam, technikdm a inym
informaciam, vratane patentov, ochrannych znamok, servisnych znaciek, obchodnych nazvov,
zapisanych priemyselnych vzorov, prav k priemyselnym vzorom, autorskych prav
a akychkol'vek prav alebo vlastnictvu podobnych niektorému z vysSie uvedenych, ato
v akejkolvek &asti sveta, &i uZ su registrované alebo nie, spolone spravom Ziadat
o registraciu tychto prév.

,Doverné informacie“ znamenaju (i) podmienky tejto Zmluvy; a (ii) vSetky obchodné,
zamestnanecké, pacientske alebo zakaznicke informéacie alebo tdaje v akejkol'vek forme,
ktoré st ozndmené alebo inak vstipia do drZania Zmluvnej strany, priamo alebo nepriamo,
v doésledku tejto Zmluvy, a ktoré su dévernej alebo vlastnickej povahy (vratane, nie vsak
vyhradne, Dokumentacie klinického skt$ania, vSetkych informacii tykajucich sa obchodnych
zalezitosti, ¢innosti, vyrobkov, procesov, metodiky, vzorcov, planov, zdmerov, projekcie,
know-how, Dusevného vlastnictva, obchodného tajomstva, trhovych prilezitosti, dodavatelov,
zakaznikov, marketingovej &innosti, predaja, softvéru, pocitatovych a telekomunikaénych
systémov, ndkladov a cien, miezd, G¢tovnictva, financii a personalu).

,Eticka komisia“ je nezavisla indtitucionélna, regionalna, narodné alebo nadnarodna komisia
alebo kontrolny orgéan, ktorého zodpovednostou je zabezpecovat’ ochranu prav, bezpecnost
ablaho Ugastnikov klinického skusania aktory je zodpovedny za postdenie a vydanie
stanoviska k Protokolu, vhodnosti skusajuceho/ skd$ajtcich a Centra/Centier klinického
skugania, dokumentov a metdd pouZivanych pri zarad’ovani Ugastnikov klinického skuiania
a formuldrov informovaného suhlasu.
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»2Hlavny skisajtici je osoba uvedena v tejto Zmluve, ktorej ulohou je viest’ a koordinovat’
Klinické skuSanie v mene InStiticie, alebo ind osoba, ktord ako nahradu za Hlavného
skiSajuceho na zdklade vzdjomnej dohody ustanovia na tento ugel Zmluvné strany.

Institicia®“ je InStiticia vratane vSetkych jej zamestnancov, &lenov Timu klinického
sktSaniam Statutarov, zastupcov, &lenov riadiacich organov, zmluvnych partnerov a zastupcov
Institacie.

,,Klinické skiiSanie* je klinické skuSanie, ako je §pecifikované na prednej strane tejto Zmluvy
a ako je d’alej Specifikované v Protokole.

»Materialy sa rozumeju akékol'vek zariadenia, materialy (s vynimkou Skuganého produktu),
dokumenty, data, softvér a informéacie poskytnuté priamo alebo v mene, alebo zakipené na
naklady Spolo¢nosti v suvislosti s Klinickym skti$anim, ako je opisané a uvedené v Protokole
a v tejto Zmluve.

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

,;Osobné udaje* su akékol'vek informacie tykajtce sa identifikovanej alebo identifikovatel'ne;
fyzickej osoby (,,Dotknuta osoba‘); identifikovatel'na fyzicka osoba je osoba, ktorti je moZné
identifikovat’, priamo alebo nepriamo najmi odkazom na identifikator, ako je meno,
identifikacné ¢islo, lokalizaéné udaje, online identifikator alebo odkazom na jeden &i viaceré
prvky, ktoré su S3pecifické pre fyzickd, fyziologickd, genetickd, mentalnu, ekonomicku,
kultarnu alebo socialnu identitu tejto fyzickej osoby.

,»Platbou alebo Inou finanénou ndhradou“ sa rozumie priamy alebo nepriamy prenos
¢ohokol'vek hodnotného, ¢i uz v hotovosti alebo v naturéliach v stvislosti s vyvojom alebo
predajom lieCivych pripravkov. ,,Hodnotou*“ sa rozumie stanovitelna ekonomicka hodnota
na otvorenom trhu. Priama Platba alebo ind finanéna néhrada je td/ten vykonana/y priamo
platcom v prospech prijemcu. Nepriama Platba alebo in4d finanénd nahrada je ta/ten
vykondvand tretou stranou v mene platcu v prospech prijemcu, kde identita platcu je
prijemcovi znama alebo nim méZe byt identifikovana.

,Porusenie ochrany osobnych udajov* je poruSenie bezpetnosti, ktoré vedie k nshodnému
alebo nezdkonnému zniCeniu, strate, zmene alebo neopravnenému poskytnutiu Osobnych
Udajov, ktoré sa prenasaju, uchovavaji alebo inak spracivaji, alebo neopravneny pristup k
nim.

»PoruSenie vyZadujice oznidmenie“ je PoruSenie ochrany osobnych udajov v stvislosti
s akymikolvek Osobnymi tdajmi Uastnikov klinického skuSania alebo &lenov Timu
klinického sku§ania, ktoré su spracivané v savislosti so Zmluvou a je pravdepodobné, Ze toto
porulenie predstavuje ohrozenie prav a slobdd Dotknutej osoby.

»PoZiadavka Dotknutej osoby* znamena poziadavku Utastnikov klinického skui$ania a
¢lenov Timu klinického skaSania uplatnent v stvislosti so spractivanim ich Osobnych udajov
v suvislosti s touto Zmluvou.
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,Protokolom“ sa rozumie protokol Klinického skidgania, ktory bol schvaleny prislusnou
Etickou komisiou a ktory opisuje Klinické skusanie, vratane vSetkych dodatkov k nemu, na
ktorych sa Zmluvné strany moZu priebeZne pisomne dohodnut’.

Prevadzkovatel™ je fyzicka alebo pravnicka osoba, verejny Urad, agentura alebo iny organ,
ktory samostatne alebo spolo¢ne s inymi stanovuje G8ely, sposoby a prostriedky spraciivania
osobnych tdajov.

,Pri¢lenen4 osoba“ je podnikatel'sky subjekt, ktory priamo alebo nepriamo prostrednictvom
jedného alebo niekolkych prostrednikov kontroluje Zmluvnua stranu, je fiou kontrolovany
alebo je pod spolognou kontrolou s fiou, pri¢om vyrazom ,kontrola“ sa v pripade spolo¢nosti
rozumie priame alebo nepriame drZanie 50% alebo vic§icho podielu na hlasovacich pravach
v takej spolo&nosti, a v pripade partnerstva pravo na podiel va¢si nez polovica majetku, alebo
podiel va&si nez polovica prijmov partnerstva.

,Prislu$né zakony* znamenaj( vetky prislu§né medzinarodné, narodné, regiondlne a miestne
zdkony, pravidla, predpisy a pokyny, vritane, nie vSak vyhradne, pravidiel Regulaénych
tradov, a nariadenia, rozhodnutia a kédexy (vratane akejkol'vek tpravy alebo opitovného
uzakonenia takého predpisu) vztahujice sa ku Klinickému skusaniu, a &innostiam alebo
vzfahom v rAmci tejto Zmluvy, vratane spravnej klinickej praxe, a vietky vieobecne uznavané
normy spravnej laboratérnej praxe a spravnej klinickej praxe a spravnej lekdrskej praxe.

,Regulaénym tradom*“ sa rozumie akykolvek medzindrodny, narodny, regionalny alebo
miestny organ, trad, oddelenie, in§pekcia, minister, tradnik ministerstva, parlament, verejna
alebo tatutdrna osoba (&i uZ autondémna alebo nie) akejkol'vek vlady akejkolvek krajiny,
ktord ma jurisdikciu nad ktoroukolvek z &innosti zamysPanou touto Zmluvou, Klinickym
skt$anim alebo Zmluvnou stranou.

Skiisanym produktom® sa rozumie skumany(é) liegivy(é) pripravok(y), akékolI'vek placebo
a akékol'vek referenéné vzorky skiimané atestované v ramci Klinického skuSania, ako je
$pecifikované v Protokole.

,Splnomocnenec* je osoba, pisomne poverena Spolo&nostou, ktord vykonava vo vztahu ku
Klinickému skti$aniu &innosti v mene Spolonosti a ktora méze zahfiat’ Pri¢lenent osobu.

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

"Sprostredkovatel je fyzickd alebo pravnickd osoba, organ verejnej moct, agentura alebo
iny subjekt, ktory spractiva osobné idaje v mene Prevadzkovatel'a.

,,Tim klinického ska¥ania“ zahffia vietkych skusajicich, spolusku$ajucich, zamestnancov,
agentov/zastupcov, $tudentov, subdodavatel'ov a ostatnych, ktorych Institicia a/ alebo Hlavny
skusajici zapojil do vykonavania Klinického skuSania, vratane vSetkych takych osob v Centre
klinického skuSania.
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»UC€astnik klinického skidSania“ je osoba zaradend do Klinického skaSania v sulade
s Protokolom a Prislusnymi zdkonmi.

,»Udalost’ou vy3Sej moci sa rozumie akékol'vek okolnost’ mimo rozumnu kontrolu Zmluvnej
strany, vratane vojny alebo iného pdsobenia vojenskych sil, terorizmu, vzbury, povstania,
sabotaze, vandalizmu, havarie, poZiaru, povodne, inej vy8Sej moci, Strajku, blokady alebo
inych pracovnych sporov (8i uz budi alebo nebudlG zahffiat zamestnancov prislusne;j
Zmluvnej strany) alebo legislativneho alebo administrativneho zasahovania, ktorej nebolo
moZné zabranit’ alebo ju zmiernit’ uplatnenim primeranej starostlivosti tejto Zmluvnej strany.

»,Ukontenim klinického skiiania“ sa rozumie datum vydania Spravy o klinickom skugani
(Clinical Study Report) ozndmeny Spolo&nostou.

»Uzavretim Centra klinického ska¥ania“ sa rozumie datum, kedy Hlavny skd$ajtci dostane
od Spolo¢nosti spravu o uzavreti Centra klinického skugania.

» Vyvinuté technolégie” zahfila vietky vynalezy, objavy, zlepenia alebo vyvoj na strane
Institacie, Hlavného skusajuceho alebo Timu klinického skugania (&i uZ jednotlivo alebo
v spolupréci s ostatnymi), v priebehu alebo ako vysledok Klinického sktgania a ktoré sa

priamo vztahuji ku Skisanému produktu alebo jeho pouzitiu.

~Zaznamy o pacientovi“ alebo ,,CRF* znamenaju tladeny dokument (,,pCRE*), opticky alebo
elektronicky dokument (,,cCRF*) alebo databazu uréenti na zaznamenavanie vsetkych
informécii, ktoré st hlasené Spoloénosti o kazdom U&astnikovi klinického skiiSania, ako

vyZaduje Protokol.
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PRILOHA B — ODMENA INSTITUCII

Odmena bude uhradeni za jednotlivé tplne dokonéené, plne zdokumentované apodla
Protokolu Klinického sktidania vykonané navstevy spravne zaradenych arandomizovanych
Ukastnikov klinického skugania. Za Ugastnikov klinického skusania, ktori boli z Klinického
skuania vyradeni predCasne, sa odmena vyplati v pomere k dizke doby ich G&asti na
Klinickom sku$ani po ukondeni jednotlivych névitev, ako to vyplyva z nizSie uvedeného.

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

Institacia berie na vedomie, Ze Spolo¢nost’ bude postupovat’ podl'a zakona ¢. 362/2011 Z.z.
O liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskor$ich predpisov a podla Metodického
pokynu ,,Vydavky na propagiciu, marketing a na pefiazné a nepefiazné plnenia“ vydaného
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo€nost bude informovat” NCZI o
vietkych vydavkoch na propagaciu, marketing a na pefiaZzné a nepefiazné plnenia
poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti
priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Institicia sa zavizuje takisto postupovat
podla vy$Sie uvedeného metodického pokynu a zékona o liekoch a poskytnit' Spolonosti
potrebnu stinnost’ a siivisiace informécie, a to najmi v pripade, ak by Institiicia vystupovala
ako ftretia osoba, prostrednictvom ktorej je zdravotnickemu pracovnikovi alebo inému
poskytovatelovi zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vy3Sie uvedené pefiaZné alebo
nepetiazné plnenie od Spolo¢nosti.

1. Odmena za jedného Utastnika klinického skisania

Cast’ A

Navsteva 1 Zaradenie 121 EUR
Névsteva 2 6 EUR
Navsteva 3 Randomizécia 77 EUR
Navsteva 4 50 EUR
Navsteva 5 6 EUR
Navsteva 6 64 EUR
Navsteva 7 6 EUR
Navsteva 8 104 EUR
Navsteva 9 100 EUR
Navsteva 10 44 EUR
Navsteva 11 47 EUR
Néavsteva 12 47 EUR
Celkova odmena za Ugastnika klinického sk$ania, ktory sa zi&astnil na 672 EUR
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celom Klinickom ska$ani

Neplanovana navsteva v odévodnenych pripadoch 45 EUR

Telefonickd névsteva v pripade modifikovanej formy kontrolnych navstev
Ucastnika, ktory neuZziva skaSany liek/ U€astnika, ktory z ddvodu pandémie

COVID19 nemdZe prist’ na osobni Navitevu 6 EUR
Stanovenie FSH u Zeny Navsteva | 3 EUR
Odber a spracovanie 3 vzoriek farmakokinetiky po podani ski$aného lieku 10 EUR
Opakovanie testovanie laboratérneho parametra v pripade potreby 3 EUR
Cast’ B

Névsteva 1 Zaradenie 108 EUR
Néavsteva 2 3 EUR
Navsteva 3 Randomizacia 52 EUR
Navsteva 4 35 EUR
Navsteva 5 45 EUR
Navsteva 6 3 EUR
Névsteva 7 3 EUR
Navsteva 8 4 EUR
Navsteva 9 3 EUR
Navsteva 10 46 EUR
Navsteva 11 33 EUR
Celkova odmena za Ugastnika klinického skusania, ktory sa za¢astnil na 335 EUR

celom Klinickom ska$ani

Neplanovana navsteva v odévodnenych pripadoch 18 EUR

Telefonicka navsteva v pripade modifikovanej formy kontrolnych navitev
Ucastnika, ktory neuziva skusany liek/ U€astnika, ktory z dévodu pandémie

COVID19 nemdzZe prist’ na osobn(i Navitevu 3 EUR

Stanovenie FSH u Zeny Névsteva | 3 EUR

Opakovanie testovanie laboratérneho parametra v pripade potreby 3 EUR
2, ZniZenie odmeny, pokuty

Ak Hlavny skusajuci/€len Timu klinického sk3ania nedodrzi zarad’ovacie a/alebo
vyluGovacie kritéria stanovené Protokolom a nespravne zaradi a/alebo randomizuje Ugastnika
klinického skt$ania, bude takyto Ugastnik klinického skusania zo skudania vyradeny
aodmena za uskutolnené navitevy bude kratend na 50% dohodnutej odmeny za kazda
vykonanii navitevu. V pripade, ak Spolognost’ rozhodne o pokradovani takéhoto Ulastnika
klinického skdSania v skuSani (napr. z dovodu bezpenosti pacienta), bude odmena za
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takéhoto Utastnika klinického sktdania 50%  pdvodne dohodnutej odmeny za kazdu
vykonani navitevu v skSani. Rovnaky postup sa uplatni pri odmene za Ugastnikov
klinického skidania, u ktorych Hlavny skugajuci/€len Timu klinického skiSania nedodrzal
podmienky stanovené Protokolom klinického skuSania, apreto unich nie je moZné
vyhodnotit’ primarnu premennt (primary variable).

V pripade, Zze Hlavny skusajici/¢len Timu klinického skuidania nedodrzi terminy a podmienky
hlasenia zavaznych neZiaducich udalosti (Serious Adverse Event) urCené Protokolom
klinického sktidania a pravnymi predpismi Slovenskej Republiky, Spolo¢nost’ si mdZe uplatnit
za kazda nespravne nahlasend zavaZnu neZziaducu udalost zmluvnu pokutu vo vyske /50
EUR. Zmluvna pokuta bude odpoé&itana od vyslednej odmeny.

V pripade, Ze Hlavny Skusajuci/€len Timu klinického skuSania nedodrzi termin zaddvania
Gdajov do elektronického systému RAVE, tj. do 5 dni odo dila, kedy boli tieto udaje
Hlavnému skusajicemu dostupné, mdze Spolognost’ zniZit' odmenu za prisluSnil navstevu az
do vy8ky 50% z hodnoty navstevy.

3. Platobné podmienky

Prijimatel’ platby: Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.,
Banisko 273/1, Brezno 977 01,
ICO: 31908969
DIC: 2021607687, IC DPH: SK2021607687

Cislo G&tu a kéd banky v tvare IBAN: SK20 1100 0000 0026 2077 8736

Fakturadné tdaje Spolo¢nosti: AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Sweden

1ICO: 31802877
DIC: 2021499480

IC DPH: SK2021499480

Bankové spojenie: 2002110018/8130

IBAN: SK88 8130 0000 0020 0211 0018
Faktiry sa budu zasielat’ Spolo¢nostina  AstraZeneca AB, 0.z.

adresu: Lazaretska 12
811 08 Bratislava

kontaktna osoba Ing.Pavlina Skodové

Vyplatné terminy: Spolo&nost uhradi za riadne a vas poskytnuté plnenie
podra tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendarny polrok
spétne za sluzby, ktoré boli v danom kalendarnom
polroku uZ skuto¢ne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhraden so splatnostou podla ¢lanku 10 Platby.
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Cast’ odmeny Institicie moZe byt Spolo¢nostou vyplatend priamo &lenom Timu klinického
skusania, ak o to InStitacia pisomne poziada. V takom pripade, na zéklade pisomnej Ziadosti
Institicie poukaze Spoloénost” ast’ odmeny Institicie podla Clanku 10 a tejto Prilohy B na
bankovy Gcet priamo ¢lenom Timu klinického skuiania za predpokladu, Ze Institicia predlozi
Spolo¢nosti pred vykonanim tejto Ghrady:

“ informéciu o presnej vyske platieb a udaje o bankovych G&toch prislusnych &lenov
Timu klinického skd3ania,

o pisomny suhlas prisluSnych lenov Timu klinického skusania s vykonanim thrady,

B informéciu &lenom Timu klinického skiiSania o spractvani ich Osobnych udajov za
tymto u¢elom Spolo&nost’ou.

ODSI’JHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB. organizadna zlozka Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.
i .
Podpis ‘ Datum ' Podpis Déatum
Meno: MUDr. Tat'ana Mazgajov4 Meno: Ings Jaroslav Macejovsky
Titul:  Country Head CZ&SK Titul: Riaditel’
- o
Za spravnost: Datum: ’%’/W’e/ Podpis: ....coooviiiiieirree

RNDr. Lucia Szaboova, PhD, Local Study Manager
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Elektronicky systém RAVE imedidata bude pouZivany v Klinickom skuSani pre zber dat o
Ugastnikoch.  Déta pre kazdého Utastnika klinického skuSania budu vloZené do
elektronického formulara ,,Case Report Form* (,,eCRF*) do 72 hodin po kazdej dokonCenej
navsteve.

Otazky na data budu zodpovedané do 72 hodin.
4.1.1 WBDC, ePRO a/alebo iné pristupové prvky systému

Pristup k elektronickym systémom pouZivanym v Klinickom sku3ani bude striktne
obmedzeny na tie osoby (Tim klinického skaania, zamestnanci Spolo¢nosti, zamestnanci
centra pre spracovanie dat, Utastnikov klinického skusania v zdvislosti od systému), ktoré
boli adekvatne vyskolené. Kazdy pouzivatel bude mat’ prideleny pristup k systému iba pre
vlastné potreby. Hlavny skusajici a/alebo jeho Tim klinického skiiSania berie na vedomie, Ze
pristupové kody/tokeny a hesld s urené len pre osobné vyuZzitie anemoZno ich zdielat
s ostatnymi a Ze elektronicky podpis, pokial je pouzity, je prdvne zavdzny ekvivalent
tradi¢ného ruéne vyhotoveného podpisu.

4.1.2 ¢PRO $kolenie pre Uéastnikov klinického skusania

Hlavny skusajtici a/alebo Tim klinického skdSania je zodpovedny za vySkolenie Uéastnikov
klinického sktiania pre pouzivanie systému ePRO a prenosného zariadenia monitorovania
aktivity. Skolenie bude zdokumentované v zdrojovej dokumentacii uCastnika

Je délezité, aby Hlavny skudajiici a ¢lenovia Timu klinického skuSania riadne vykonavali
$kolenia Ugastnikov klinického skusania, kontrolovali dodrZiavanie predpisov a poziadavky
na preskiimanie dat podl'a Protokolu klinického skiuSania a doddvatela, ktory poskytol ePRO
zariadenie a zariadenie monitorovania aktivity.

Je dolezité, aby Hlavny Skusajuci a/alebo povereny Clen timu klinického skt3ania poskytli
Udastnikom skt8ania priestor, kde mdZu nerusene vypliiat’ dotazniky v elektronickom zariadent.

Postup zilohovania pri nedostupnosti systému

Ak nie je systém WBDC dostupny/funkény, vietky tdaje budil zaznamendvané vo forme
papierovych zdznamov. Akonahle bude systém znovu dostupny/funkény, je nasledne potrebné
vsetky udaje ihned’ zaznamenat’ do systému.

V pripade nedostupnosti systému WBDC sa na zaznamenanie zdvaznych neZiaducich udalosti
(SAE) pouzije ,,Serious Adverse Event Form* uloZeny v ,Investigator Study File* (ISF),
pric¢om &asovy limit na hlasenie SAE ostdva rovnaky (Hlavny Skugajuci/Clenovia timu
klinického skuSania hlasi/ia SAE prislusnému zastupcovi AstraZeneca do 24 hodin od
momentu, kedy sa o danej udalosti dozvedel/i). Vsetky vysSie Udaje je potrebné nasledne
zadat’ do systému, akonahle bude systém znovu dostupny/funkény.

3(7)



Zmluva o vykonani klinického skusania huméanneho skuganého produktu s Indtiticiou a Hlavnym skii$ajicim — Priloha C
Kod klinického ska3ania: D6580C00010
Cislo Centra klinického sktsania: 6705

V pripade, Ze sa pouZije formular ,Serious Adverse Event Form®, kompletne vyplneny
formulér a relevantna dokumentacia sa faxuje prislu§nému zastupcovi AstraZeneca ihned’,
najneskor do 24 hodin.

V pripade nedostupnosti internetového systému IWRS (Interactive Web Response System) sa
pouzije telefonicky systém IVRS (Interactive Voice Response System). V pripade
nefunké&nosti obidvoch systémov Hlavny Skusajici/Clenovia timu klinického skti$ania hlasi/ia
tato skutoCnost’ prislu§nému zastupcovi AstraZeneca.

Ak ¢PRO systém nie je dostupny a bola vykonana kontrola pripojenia, Hlavny Skusajaci
/Clenovia timu klinického skii¥ania kontaktuju prisluiného zdstupcu AstraZeneca(Monitora)
alebo dodavatela ePRO pristroja.

4.2 Ziznamy a dokumenty
421 Zdravotna dokumenticia

Zdravotna dokumentacia (nemocni¢na/ambulantna) kazdého Ucastnika klinického skusania by
mala obsahovat’ informacie, ktoré su délezité pre bezpetnost Ucastnika klinického skiigania
a pokracujucu zdravotnil starostlivost, a d’alej by mala umoXiiovat’, aby boli data ddlezité pre
Klinické skusanie overitené. Pre dosiahnutie tohto ciela bude zdravotna dokumenticia
kazdého Utastnika klinického skugania jasne opisovat’ aspoii:

° ze sa Utastnik klinického skugania zlasttiuje Klinického skugania, t. j. vratane
uvedenia zarad'ujiceho a/alebo randomiza&ného kédu a kédu Klinického sktigania
alebo inej identifikacie Klinického skusania;

° Ze boli prakticky/rodinny lekdr azdravotna poistovita Ugastnika klinického
skiSania informovani o uéasti Uastnika klinického skugania v Klinickom skti$ant;

° datum ziskania Informovaného sthlasu;
® splnenie kritérii pre u€ast’ v klinickom skusani
o ochorenia (prekonané aj sucasné; ako skamané ochorenie, tak aj ostatné, pokial je

to relevantné);
° ukoncené oSetrenie/lieSenie z dovodu Gcasti na Klinickom skagani;

) poskytnuta starostlivost” vratane Sk@§aného produktu, zmeny v lie¢be v priebehu
Klinického sktiania a datumov tychto zmien <<napr. ,, Subjekt dostdva bud’ 2,5 mg
AZD4831 alebo 5 mg AZD4831 alebo placebo, prva davka 11. mdja 2021 . >>;

° v8etky ndvstevy na klinike/v zdrav. zariadeni poéas Klinického skugania, vratane
navstev iba na ucely Klinického skdsania;
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° klinicky vyznamné vysledky fyzikalnych vySetreni a pozorovani

° zdvazné neziaduce udalosti (pokial' sa vyskytli) vratane hodnotenia priinne;j
suvislosti; neZiaduce udalosti (pokial’ sa vyskytli)

° datum a dovod pred8asného ukonéenia uzivania SkuSaného produktu alebo datum
ukonéenia uzivania Skusaného produktu

o informacie o predavkovani, ak sa vyskytlo

o datum a d6vod, ak je znamy, v pripade odvolania Informovaného suhlasu

o datum a dévod vyradenia Ugastnika klinického skusania;

° datum a dovod odslepenia lie¢by, ak sa vyskytlo

) informéacia o tehotenstve, ak sa vyskytlo

° datum, kedy bola zdravotna poistoviia Ulastnika informovana o ukongeni jeho

uadasti v skiSani

o d’algie informacie podla lokélnych poZiadaviek a praxe; napr. identifikatné udaje
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Spolo&nost’ ma pravo zhodnotit’ platnost” elektronického systému pouZivaného pre zdravotné
zaznamy s cielom zaistit’ riadne overenie zdrojovych dat (,,SDV*).

Pokial’ je zdravotnicka dokumentacia vedena elektronicky:

o Nie je treba vytlalit’ zdravotnicku dokumentéciu, pokial je tato vedena v sulade
s poziadavkami ICH GCP.. Spolo¢nost’ alebo jej Splnomocnenec musi mat
do elektronickej zdravotnickej dokumentécie pristup.

o V pripade nevalidovanej elektronickej zdravotnickej dokumentécie, ktora umoziuje
retrospektivne zmeny a nespliiuje poziadavky ICH GCP, budu vetky navstevy
v priebehu Klinického skuSania vytladené, datované a podpisané. Sucast'ou
dokumentécie budu aj relevantné Gasti zdravotnickej dokumenticie pred zaatim
Klinického skd8ania, aby bolo mozné overit splnenie v3etkych vstupnych
a vyluéovacich kritérii.

422 Zaznamy o pacientovi ako zdrojovy dokument
Nevzt'ahuje sa na toto skiSanie

423 Miesto uchovania zdrojovych dokumentov
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Umiestnenie zdrojovych dokumentov bude upresnené v dokumente ,,Source data Agreement.

424 Elektronické informacie o zdravotnom stave ziskané priamo od
Ucastnikov klinického ski$ania (ePRO) - zdrojové idaje

ePRO zdrojové data su zaznamenané elektronicky v centrélnej databaze poskytovatela sluZieb
ePRO a su dostupné pre kontrolu a udrziavanie pogas Klinického skusania. Hlavny skii$ajici
kontroluje data a musi autorizovat’ vietky zmeny dat v ePRO.

4.3 Uchovanie Dokumenticie klinického ski$ania

Dokumentacia klinického skuSania bude udrZiavana a archivovana podas Klinického skugania
anasledne 15 rokov po Ukonceni klinického skufania v sulade stouto Zmluvou, pokial
Prislu$né zdkony neustanovuji dlh3iu lehotu.

Ak bude pre Klinické skuSanie pouZivany systém WBDC, poskytne Spolo¢nost’ Hlavnému
skt8ajacemu kopie elektronickych CRF/Case Report Forms Centra klinického skG3ania a
s tym spojené data na optickych médiach, napr. kompaktnom disku (,,CD*) alebo digitalnom
univerzalnom disku (,,DVD*). Média budu povaZované za stcast’ dokumentacie skusajuceho
ku Klinickému skasaniu (ISF), ale mdézu byt’ uchovavané oddelene.

Ak bude pre Klinické skusanie pouzivany systém ePRO, poskytne externy dodévatel’ sluzby
Hlavnému sktsajicemu képie finalnych dat na optickych médiach, napr. kompaktnom disku
(,CD¥) alebo digitalnom univerzalnom disku (,,DVD*). Média budu povazované za sudast
dokumentacie skuSajiceho ku Klinickému skd$aniu (ISF), ale mo6zu byt uchovavané
oddelene.

4.4  Zaobchidzanie so skiSanym produktom

SkaSané produkty sa musia uskladiiovat’ na vhodnom, bezpednom mieste s obmedzenym
pristupom za podmienok uvedenych Protokole klinického skaSania, v Priru¢ke pre
sku3ajuceho a na etiketach Skusaného produktu. Akékol'vek odchylenie sa od odporaéani, ako
skladovat’ Skusané produkty, by malo byt zdokumentované spolu s odévodnenim a popisom
vykonanych opatreni.

Hlavny Skti$ajici alebo nim povereny Clen timu klinického sktigania zodpoveda za sledovanie
a zaznamenavanie teploty kontinualnym min./max. teplomerom s frekvenciou kazdy pracovny
de# na mieste, kde sa skladuje Skuany produkt s pouzitim Tabulky sledovanych teplot
(Temperature Monitoring Log).

Nespotrebované a uz vratené skufané produkty musia byt’ skladované osobitne.
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Hlavny Skusajici zodpoveda za vedenie presnych zdznamov o vydani a vrateni SkuiSanych
produktov a AstraZeneca poskytne na tento igel vhodné formulare. Vydaj Skusanych
produktov Ugastnikom klinického skuSania sa musi zaznamenat’ v (elektromckom)
Zaznamovom formuléri pacienta. Kazdy nédhodne alebo umyselne znieny Skti§any produkt
musi byt’ zaevidovany a vhodnym spdsobom zdokumentovany. Nezrovnalosti medzi
vydanymi a vritenymi mnoZstvami by sa mali vysvetlit’.

DodrZziavanie tejto povinnosti by mal Hlavny Skusajum/povereny Clen timu klinického
skti$ania pravidelne kontrolovat a diskutovat o fiom s Ugastnikom klinického skusania.

Hlavny Skusajuci si ponecha nespotrebované Skusané produkty a prazdne balenia vratené
Utastnikmi do momentu ich kontroly monitorom klinického skugania. Monitor zodpoveds za
kontrolu mnoZstiev vydanych, vritenych a nespotrebovanych Skasanych produktov u
jednotlivych Ugastnikov predtym, ako s ski$ané produkty vratené spolotnosti AstraZeneca

4.5 Odslepenie liecby v naliehavych pripadoch

Postupy pre odslepenie skutodnej lie¢by su k dispozicii podla Protokolu a IVRS/IWRS
manualu,

4.6  Nahrada poskytovana Utastnikom klinického skd$ania

Hotovost’:

Hlavny skuSajuci bude vyplacat Uastnikom klinického skugania finandnéi nahradu
cestovnych vydavkov a vydavkov za parkovanie spojeného s udastou na klinickom skusani.
Na kazdej navsteve vykonanej podla Protokolu, na ktort pride Utastnik klinického skugania
osobne, vyplati Hlavny skuajuici Ugastnikovi klinického skugania sumu 30 Eur a dalgich 30
Eur za Navitevu 6 v Casti A, ak Gdastnik podstipi odber krvi opakovane, ato viac ako 3
hodiny po prvom odbere. Za td¢ast v dobrovolnej &asti skusania na $pecializovanom
pracovisku pre ofné vySetrenie sa bude vyplacat ucastnikom skuSania kompenzacia
cestovnych a parkovnych nakladov vo vyske 20 Eur za kazdi osobni navitevu.

Vyplacanie kompenzacie Utastnikom klinického skugania bude Hlavny  skusajiici
zaznamendvat' spdsobom avo formate, ktory uréi Spolo¢nost; zdznam o vyplatenych
kompenzaciach. Hlavny skisajici predlozi kedykol'vek o to Spoloénost’ poziada.

Spolo¢nost’ preplati Hlavnému skiisajiicemu kompenzacie vyplatené Ugastnikom klinického
skuSania vo vyplatnych terminoch apodla platobnych podmienok Prilohy B/ Odmena
Hlavnému skusajicemu Zmluvy, na udet &islo: SK40 7500 0000 0040 0797 2978.
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