
ZMLUVA 0 KLINICKOM SKOSAN( 

Tato Zmluva 0 kllnickom sku!anl (d'alej len "Zmluva") je uzatvorena medzi Amgen s.r.o., Klimentska 
1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika, a lej materskou spoloenost'ou alebo pobockami ("Spolocnost"') 
a Nemocnica SvliUeho Michals, a.s., Satinskeho 1.7770/1,81108 Bratislava, Siovensko 

ICO : 44 570 783 

DIC : SK2022738586 
zaplsana : Obchodny register Okresneho sudu Bratislava I, Oddiel Sa, vloZka c. 4677/B 

bankove spojenie : 
zastupena: MUDr. Marian Krizko, PhD., MPH, predseda predstavenstva a generalny riaditer 

("Centrum"). Tato Zmluva bude povaZovana za pine platnu k poslednemu dflu, kedy ju niektora zo stran 
podplSe. 
Spoloenost' je registrovana pod IC 27117804, DIC CZ27117804 a zapisana v Obchodnom registri 
Mestskeho sudu v Prahe, pod spisovou znaCkou C 97583 a je zastupena MUDr. Olgou Kauckou Kroftovou, 
Ph.D., MBA, MUDr. Silvii pritasilovou, Mgr. Martinou Hauserovou a MVDr. Tomaiem Bfezinou, 
prokuristami Spoloenosti. KaZdy prokurista je opravneny robif za spolocnost' pravns ukony, ku ktorYm 
dochadza pri prevadzke spolocnosti, prieom kaidy prokurista jedna a podpisuje za spoloCnost' spolocne s 
jednym d'alslm prokuristom. 
1. ROZSAH sLutieB 
1.1 Z@pojenie. Podplsanie tejto Zmluvy samo 0 sebe bez ziadnej riadne podplsanej Objednavky tak, 
ako je definovana nifiie, nebude vytvarat' z~nu povinnoaf. pre Centrum poskytnut' plnenie pocUa tohto 
dokumentu, ani nevytvori ziadnu povinnosf pre Spoloenost' poskytnut' Centru akukofvek kompenUciu. 
"Objednavka" je dokument podpisany minimall1e Spol06nost'ou a Centrom a vydany v sulade s tymito 
podmienkaml Zmluvy, ktorvmi sa riadi. AI< nie is :uwd$le inak, odkazy na Zmluvu v tomto dokumente 
zahfflaju vsetky prisluine Objednavky. . 

1.2 Rozsah sluZjeb. Spolocnost' mOte zapojif Centrum prostrednictvom jednej alebo viace,ych 
objednavok. Objednavka bude mat' format podobn~ tu pripojenemu dokumentu a okrem inaho bude 
stanovovat' podrobnosti sluzieb, ktore maju byf vykonane (dalej len "klinick6 skuianie"), vr$tane 
klinickeho vyskumu a definicie prislusneho lieku, ktorY je predmetom klinickeho skuSania (dalej len "lIek, 
ktorj je predmetom kllnlck6ho skuianla"). AI< bude zapojene, Centrum suhlasl s tYm, ze zabezpeel, 
aby jeho zamestnanci, dodavatelia, agenti, zastupcovia, vratane hlavneho skusajuceho a spolu 
skuAajucich, (dalej epolocne len "Predstavltelia Centra") realizovali klinicke skusanie v sulade s touto 
Zmluvou a protokolom kliniokeho skuSania, ako je definovany v prlsluinej Objednavke (d'alaj Ian 
"protokol"). Centrum vyhlasuje a zarueuje sa, ~e rna opravnenie po!adovat', aby Predstavitelia dodrliavali 
prlslusne podmienky tejto Zmluvy. Centrum oznaml Spoloenosti akekofvek podstatne zmeny Predstaviterov 
Centra, ale za ziadnych okolnostl nesmie Centrum zmenif hlavneho skusajuceho alebo akehokofvek spolu 
skusajuceho (ako je uvedene v prlsluinej Objednavke (Objednavkach) v ramci akehokofvek klinickeho 
skuSsnia bez predchSdzajuceho pisomneho suhlasu Spolocnosti. TUto Zmluvu spolu s riadne vyhotovenou 
a podplsanou Objednavkou budu strany vyuzlvat' len na ucely jedneho klinickeho skusania. Ak sa strany 
dohodnu na pouziti tejto Zmluvy v su~islosti s d'alslm klinick~m sku§anlm (skuSaniami), takato dohoda bude 
dolo!ena Objednavkou nadna vyhotovenou a podplsanou v6etkYmi stranami. 
1.3 Bi210gicke materialy. Vsetky vzorky ~Iskane od uCastnlkov klinickaho skuiania zaradenych do 
klinickeho skusania, vratana krvi, kostnej drene, sera, dosticiek a inych biologickych materialov (dalej len 
"blologlck6 materlaly") sa budu pouzlvat' len v sulade s Protokolom (ako je definovane v prislusnej 
Objednavke) a s informovanym suhlasom uCastnlka kllnlcksho skuSania. 

1.4 Zmeny. V prl pade zmeny Objednavky, ktora spOsobl zvYSenie nakladov alebo ak je potrebne alebo 
vhodne akekofvek ~§enie kompenzacie za realizaciu Objednavky, Spoloenost' predlotl plsomne 
oznamenle vo forme listu 0 zvy!enl rozpoCtu (dalej len, "zm.na") Centru na zaznamenanie tohto zvysenia 
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kornpenzacle. Ak Centrum nevznesie namletku voci tejto zmene do desiatich (10) kalendarnych dnl od 
daturnu zmeny, tate zmena bude predstavovat' upravu prlslusne] Objednavky. 

1.5 Odchylky od Protokolu. Ak si principy uvedene v harrnonizovanych trojstrannych smerniciach pre 
Spravnu klinicku prax ICH (d'alej len "ICH GCP") ohfadom bezpecnosti ucastnlkov klinickeho skusania (ako 
je definovane v tomto dokumente) vyzaduju odchylku od Protokolu, je potrsbne dodrziavat' ICH GCP a tate 
odchytka musi byt' okamzite nahlasena ostatnym stranarn tejto Zmluvy. Centrum tiez musi do dvadsiatich 
styroch (24) hodin upovedomit' Spolocnost' 0 akomkol'vek vaznorn porusenl, 0 ktorom sa Centrum dozvie. 
Na ucely tohto ustanovenia, "vazne porusenie'' bude znamenat' porusenie standardov ICH GCP alebo 
Protokolu klinlckeho skusania, ktore pravdepodobne ovplyvni (i) bezpecnost' fyzickej alebo dusevne] 
integrity ucastnikov klinickeho skusania v ramci ktorehokolvek klinickeho skusania, alebo (li) vedecku 
hodnotu ktorehokolvek klinickeho skusania. Okrem toho musi Centrum 0 tejto odchylke alebo porusenl 
okarnzite informovaf prlslusnu nezavislu eticku komisiu alebo urad a akykolvek vladny organ tak, ako to 
maze vyzadovat' prlslusny zakon (ako je definovane niisie). 

2. OBDOBIE PLNENIA A ZARADOVANIE llCASTNiKOV KLINICKEHO SKllSANIA 

2.1 Centrum vynalozi eo najvaesie usille na to, aby zaradilo hodnotitelnych ucastnlkov klinickeho 
skusania, ktori spfnaju vsetky kvalitikacne poziadavky Protokolu (d'alej len "ucastnik kllnickeho 
skusania/ucastnici klinickeho skusania") do rnaximatneho poctu, ktorY je stanoveny v prlslusnej 
Objednavke. 

3. PLATBA 
3.1 Platba. Platba a platobne podmienky za prlslusne sluzby budu stanovene v prlslusne] 
Objednavke. Centrum vyhlasuje a garantuje, ze kompenzacia poskytovana podla podmienok tejto Zmluvy 
tak, ako maze byt' upravena nasledujucirni zmenami, predstavuje spravodlivu trhovu hodnotu a je v sulade 
s prlslusnyrni zakonmi (ako su tu definovane) aje tiez v sulade s poplatkami uctovanymi za podobne aktivity 
v danej zemepisnej oblasti Centra, bola dohodnuta bez ovplyvnovania, a nesuvisl so ziadnyrn rozhodnutim 
o obstarani alebo propaqacii vyrookov Spolocnosti (alebo jej priclenenych orqanizacll), objemom alebo 
hodnotou ziadnych odporucanl alebo ineho obchodovania inak vytvoreneho medzi Spolocnost'ou a 
Centrom. Centrum berie na vedomie, ze v sulade s platnyrni pravnyrni predpismi, najrna, nie vsak vylucne 
podfa zakona c. 362/2011 Z. z. 0 liekoch a zdravotntckych pomockach a 0 zmene a doplneni niektorych 
zakonov, v zneni neskorsich predpisov, moie by!' Spolocnost' alebo tretia osoba povinna oznamovat' 
prtslusnyrn orqanorn a zverejnovat' vysku a ueel penaznych alebo nepenaznych plneni poskytnutych 
priamo alebo nepriamo Centru alebo skusajucernu, ktorY participuje na klinickom skusanl, za podmienok 
stanovenych platnyrni pravnyrni predpismi. Centrum je za tymto ucelorn povinne poskytnut' spolocnosn na 
jej ziadosf potrebne podklady, vratane informacie 0 financnom ohodnoteni skusajuceho, 

3.2 OdstUpenie ucastnika klinickeho skusania. Spolocnost' nebude mat' ziadnu povinnost' poskytnut' 
Centru kornpenzaciu za ucastnika klinickeho skusania, ktory bol ureeny ako nevyhovujuci pre klinicku 
studiu, s vynimkou neuspesnych skriningov, ak je to stanovene v prlslusne] Objednavke, alebo za d'alsie 
osoby, ktore su zaradene do klinickeho skusania bez predchadzaiuceho plsornneho suhlasu Spolocnosti. 
Ak ucastnlk klinickeho skusania (i) odstupi dobrovol'ne alebo (ii) bude vyluceny z klinickeno skusania z 
akehokorvsk ineho dovodu nez kvoli tomu, ze nesplna poziadavky vhodnosti, Spolocnost' bude Centrum 
kompenzovaf v sulade s podmienkami prlslusnej Objednavky za postupy dokoncene k daturnu takehoto 
odstupenia. 

3.3 Vyrovnanie platieb. Ak k ukonceniu klinickeho skusania Spolocnost' vyplatila sumy podl'a 
podmienok tejto Zmluvy, ktore prekracuju celkove naklady na klinicke skusanie uvedene v rozpise A k 
prlslusnej Objednavke, Centrum musi do tridsiatich (30) kalendarnych dni Spolocnosti preplatit' akukolvek 
sumu vyplatenu Spolocnost'ou, ktora prevysuje upravene naklady klinickeho skusania. Centrum suhlasl 
s tyrn, ze Spolocnosti alebo jej zastupcovi poskytne vsetky zladosti 0 platby v zmysle podmienok 
stanovenych v prlslusnej Objednavke a rozpise A do tridsiatich (30) kalendarnych dni od prijatia upravenej 
zaverecne] platby za klinicke skusanie. Ak to nie je moine, Centrum je povinne vyhotovit' vsetky zladosti 
o platbu najneskor do dvanastich (12) kalendarnych mesiacov od tohto daturnu. Po uplynuti tejto lehoty 
nebude Spolocnosf povinna uhradit' ziadne platby. 

3.4 Dane, colne poplatky a importne/exportne clo. Ceny, poplatky a odmeny tu uvedene obsahuju 
vsetky prlslusne zarnestnanecke poplatky, spotrebitetske, uzlvatetske a ina podobne dane (okrem dane z 
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pridanej hodnoty ("OPH") Idane z predaja), odvody, clo, poplatkya ciastky, ktore su stanovene zakonom k 
daturnu platnosti kazde] Objednavky (ako je definovany v tejto Zmluve) alebo pred tymto datumorn, 
nezavisle na tom, ci su vtedy ptatne alebo neplatne. DPH/dan z predaja, ak je to vhodne, bude zaplatena 
spoioenosrou v prislusnej sadzbe do tridsiatich (30) kalendarnych dni po prijatf platnej faktury tykajucej sa 
DPH/dane z predaja. Centrum, nie Bpolocnost, bude zodpovedne za vsetky dane zo vsetkych prijmov, 
ktore Centrum zlska od sooiocnostt podl'a tejto Zmluvy. 

4. 06VERNE INFORMAclE 
4.1 Doverne informacie. S ohl'adom na vlastnicke prava a zaujmy Spolocnostl Centrum suhlasl s tym, 
ze bude udrZiavat' v tajnosti vsetky lntormacie priiate od Spolocnosti alebo v jej mene, alebo zlskane v 
dosledku plnenia tejto Zmluvy alebo vypracovane pocas klinickeho skusania (d'alej len "doverne 
intormacle''), a d'alej suhtasl s tyrn, ze obmedzi pristup ku vsetkyrn dovernyrn informaciarn len na tie osoby, 
ktore sa priamo pod kontrolou Centra, budu zapajat' do pouztvania tychto informacii na ucely plnenia 
povinnostf podfa tejto Zmluvy. Tieto informacie nesrnu byt' nikdy pouzite na zladen iny ucel nez su ucely 
poplsane v tejto Zmluve a nesrnu byt' poskytnute zladne] tretej strane bez predchadzajuceho plsornneho 
suhlasu Spolocnosti, 

4.2 Vynimky. Povinnosti stanovene v tomto clanku sa nebudu vzt'ahovaf na ziadnu cast' dovernych 
inforrnacil, ktore (i) su alebo sa nesk6r stanu vseobecne prlstupne verejnosti v d6sledku pouzlvania. 
publikovania a podobne, avsak nie v d6sledku konania alebo opomenutia Centra; (ii) Centrum vlastnilo 
pred poslednyrn daturnorn podpisu tejto Zmluvy bez toho, ze by bolo povinne tieto doverne inforrnacie 
udrZiavat' v tajnosti, (iii) su zakonne zlskane bez obmedzenia od tretej strany, ktora mala zakonne pravo 
ich poskytnut' Centru; alebo (iv) ich nezavisle vyvinulo Centrum bez pouzitia alebo prlnosu dovernych 
intormacil, ako dosvedcia plsornne zaznarny Centra. V pripade, ze Centrum bude podfa zakona povinne 
zverejnit' akekolvek doverne intormacle, okarnzite 0 tom zasle Spolocnosti oznarnenie este pred 
akyrnkolvek zverejnenim, vynalozl co najvacsie usilie na minimalizaciu zverejnenia akychkolvek dovernych 
informacii a bude spolupracovat' so Spolocnosteu, ak sa Spolocnost' bude anazlt' zlskat' ochranny prikaz 
alebo iny vhodny opravny prostriedok. 

4.3 Vratenie d6vernych informacii Spolocnosti. Centrum musi Spolocnosti vratit' vsetky doverne 
intormacie patriace Spolocnosti v hmotnej forme, vratane, bez obmedzenia, vsetkych k6pii, prekladov, 
vykladov, odvodenych prac a ich uprav, okamzite na poziadanie Spolocnosti. Bez ohl'adu na vyssie 
uvedene, ak si to prislusny zakon bude vyzadovar, si Centrum smie ponechat' jednu (1) k6piu prlslusnych 
dovernych lnformacii len na ucely evidencie a to v rozsahu stanovenom prlslusnym zakonorn (ako je tu 
definovany). 
5. VLASTNicKE pRA VA 

5.1 Vlastnictvo. Centrum suhtasl s tym, ze vsetky lnformacie, vynalezy, objavy, know-how a zlepsenla 
vyplyvaiuce z klinickeho skusania realizovaneho v zmysle tejto Zmluvy, vratane, ale neobmedzujuc sa len 
na material, ktory je predmetom patentu, ochrannej znamky alebo autorskych pray (d'alej len "dusevny 
majetok"), okarnzite oznarni Spolocnosti a budu vylucnym vlastnictvom spolocnosti Amgen Inc. Centrum 
vyhlasuje a garantuje, ze od hlavneho skusajuceho a Predstavitel'ov Centra zabezpecilo vsetky 
prevoditel'ne prava na dusevny majetok. Centrum tyrnto prevadza a postupuje spolocnostl Amgen Inc. 
prava a vlastnicke prava v plnom rozsahu na dusevny majetok Centra a suhlasl 5 tyrn, ze podnikne take 
kroky, ktore Spolocnost' bude primerane vyzadovat, aby toto vlastnictvo vstupilo do platnosti. Spolocnosf 
Amgen Inc,. a jej dcerske spoloenosti alebo priclenene orqanizacie, vratane Spolocnosti, rnozu zdarma 
pouzivat' tento dusevny majetok. Pre kazde klinicke skusanie je Centrum povinne dodat' Spolocnosti vsetky 
udale, vysledky, formulate pripadovych spray klinickeho skusania a prilaternu spravu skusejuceho. 
Akekolvek autorske prava tykajuce sa akychkolvek takychto udaiov, vysledkov, formularov prlpadovych 
spray a spravy skusaluceno budu v-ylucnym majetkom Spolocnosti. Spolocnost ani Centrum neprevedie na 
inu stranu z titulu tejto Zmluvy ziadne patentove pravo, autorske pravo ani zladne lne vlastnicke pravo 
ziadne] strany, s vynirnkou toho, ako je poplsane v tejto Zmluve. 

5.2 Pouzitie lieku, ktoN ie predmetom klinickeho skusania. Centrum suhlast s tyrn, ze pouzitie lieku, 
ktorY je predmetom klinickeho skusania a bude poskytnuty v zmysle tejto Zmluvy, na akykolvek iny ucel 
okrem klinickeho skusania je zakazane, Ak Centrum pouziie Iiek, ktory je predmetom klinickeho skusania 
a bude poskytnuty v zmysle tejto Zmluvy, na akykolvek iny ucel okrem klinickeho skusania, so vsetkyrni 
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udajmi, vysledkami, zavermi, pozorovaniami, objavmi, vynalezmi, napadmi, know-how, postupmi, 
zlepseniarni a podobne, ci ui su patentovatel'ne alebo nie, sa rnusl zaobchadzat' vo vsetkych ohfadoch ako 
s dusevnyrn majetkom v sulads s touto Zmluvou a budu vylucnym majetkom Spotocnoeti, 

6. PUBLIKACIE 

6.1 Publikacne prava. Centrum bude mat' pravo publikovat' alebo zverejnit' vysledky klinickeho 
skusania, a vykona primerane usllie, aby tak urobilo vcas za podmienky, ie taketo publikovanie alebo 
prezentacia je v sulade 5 podmienkami stanovenyrni v tejto Zmluve. Pred iiadost'ou 0 publikovanie 
akehokolvek rukopisu, plaqatu, prezentacie, abstraktu, alebo lneho plsornneho alebo ustneho rnaterialu 
oplsujuceho vysledky klinickeho skusania, Centrum poskytne Spolocncsti styridsatpat (45) kalendarnych 
dni na prsskumanie rukopisu a patnast' (15) kalendarnych dni na preskumanie plaqatu, prezentacie, 
abstraktu, alebo ineho plsomneho alebo ustneho materialu z klinickeho skusania. Navyse, ak Spolocnost 
o to pisomne poziada, Centrum zadrz! akekolvek uverejnenie dalslch sestdesiat (60) kalendarnych dnf. 
Spolocnost' si vyhradzuje pravo odstranlt alebo poiiadat' Centrum, aby odstranilo z akejkol'vek publikacie 
vsetky doverne lnformacie, Spolocnosf inak nebude uplatnovat' redakcnu kontrolu nad navrhovanou 
publikacicu. Autorstvo bude zalozene na vedeckom prfspevku. Bez ohl'adu na paragraf 0 dovernych 
informaclach uvedeny v tejto Zmluve, uda]e z klinickeho skusania na ucely publikacie a akychkolvek 
vyslednych publlkacil podl'a tohto paragrafu nebudu povazovane za doverne informacie podfa tejto Zmluvy. 

6.2 Klinicke skusanie realizovane vo viacerych centrach (multicentricke klinicke skusanie). Centrum 
suhlasl s tym, ze ak je klinicke skusanie sucastou rnulticentrickeho klinlckeho skusanla, akakolvek 
pubfkacla Centra 0 vysledkocr, klinickeho skusania nesmie byt' vydana pred vydanfm prvej multicentrickej 
publikacie. Autorstvo akejkol'vek multicentrickej publikacie urcl scoiocnosr na zaklade podstatneho 
prfspevku k navrhu, analyze, lnterpretacii udajov, koncipovaniu alalebo zasadnym revlziarn akehokolvek 
rukopisu (rukopisov) odvodenych od klinickeho skusania, Ak nevznikne ziadna rnulticentricka publikacia do 
osemnastlch (18) mesiacov od ukoncenia alebo zrusenia klinickeho skusania vo vsetkych centrach, po 
overeni si u Spolocnosti a po tom, ako boli vsetky udaje prijate a analyzovane Spolocnost'ou a boli 
vyriesene vsetky otazky, bude mat' Centrum pravo publikovat' svoje vysledky zlskane z klinickeho skusania 
v sulade s vyssie uvsdenyrni poziadavkami. Po posudenl akejkol'vek publikacie Spolocnostou tak, ako je 
uvedene v tejto Zmluve, moze Centrum publikovat' vYsledky klinickeho skusania sk6r v primerane 
potrebnom rozsahu v prfpade akehokolvek vnlmaneho ohrozenia verejneho zdravia suvisiaceho s liekom, 
ktorY je predmetom klinickeho skusania za predpokladu. ze Centrum primerane zvazi vsetky pripomienky 
Spolocnosti ohl'adom takejto publikacie. 

7. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU 

7.1 Pristup. Spolocnost' sa zavazu]e poskytnut' alebo ak to bude vhodne, preplatit' Centru materialy, 
ktore je spoiocnosr povinna zabezpecovat' podl'a Protokolu, vratane lieku, ktory je predmetom klinickeho 
skusania, reagensov a doplnkov tak, ako je to podrobne uvedene v prlslusnej Objednavke (d'alej len 
"materlaly''). Len tie osoby, ktore su pod priamou kontrolou hlavneho skusajuceho, a ktore budu pouzlvat' 
rnaterialy v rarnci klinickeho skusania, budu mat' k tyrnto materialorn prlstup. Po zrusenl ale 

bo dokonceru kllnlckeho skusania musia byt' vsetky nepouzite materialy vratene Spclocnostl alebo pod fa 
vylucneho rozhodnutia Spolocnosti znicene. 

8. POZADOVANE VYBAVENIE A SYSTEMY 

8.1 Poiadovane vvbavenie. Strany beru na vedomie, ze pre spravnu realizaciu klinickeho skusania 
moze byt' potrebne urcite vybavenie. Ak sa Spolocnost' a Centrum zhodnu, ze Centrum nerna dostatocny 
prfstup k niektoremu alebo celernu takemuto urciternu vybaveniu, potom toto vybavenie bude identifikovane 
v prlslusnej Objednavke a bude uvedene ako "pozadovane vybavenie". Pokiaf nie je inak uvedene. 
Spolocnost' alebo jej zastupca zapozicia Centru taketo pozadovane vybavenie pocas trvania klinickeho 
skusania. Ak sa vzt'ahuje, Spolocnost' alebo jej zastupca zariadi dorucenie takehoto pozadovaneho 
vybavenia na adresu uvedenu v Objednavke. Po dokoncenl alebo predcasnorn ukonceni prlslusneho 
klinickeho skusania, mote Spclocnost' alebo jej zastupca zfskat' spat' akekolvek a vsetko potrebne 
vybavenie, na ktore zostava Spolocnosti alebo jej zastupcovi pravny narok. 

8.2 Zavazky Centra. Kym je pozadovane vybavenie v priestoroch Centra, pozadovane vybavenie 
zostava majetkom Spolocnostl alebo jej zastupcu po celu dobu a musi byt' ako take oznacene a rnoze byt' 
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pouzite len pri vykonavanl khnickeho skusania. Centrum zaistl, ze pozadovane vybavenie je spravne 
ulozene a pouzlvane. Po celu dobu po jeho dodani Centru, pozadovane vybavenie zostava na vlastne 
riziko Centra, pokiar ide 0 poskodenle. stratu alebo zrucenis. Kym je v drZbe alebo pod kontrolou Centra, 
Centrum bude zodpovedne za opravu alebo vymenu kazdeho takehoto pozadovaneho vybavenia, ktors je 
poskodene, znicene alebo stratene. 

8.3 Pozadovane systemy. Centrum suhlasl, ze bude implementovat' a bude pouzlvat' akykorvek 
elektronicky system, ktory spolccnost rnoze specifikovat v Objednavke na pouzlvanie pri podavanl spray 
a monitorovani klinickych udejov a zisteni v rarnci klinickeho skusania. 

9. DODRZIAVANIE PRiSLUSNYCH ZAKONOV A AKCEPTOVANEJ PRAXE 
9.1 Uznavana prax. V sulade 5 riadne podpisanou Objednavkou bude Centrum realizovat' a 
zabezpecl, aby Predstavitelia Centra realizovali klinicke skusanie profesionalnym a kompetentnyrn 
sposoborn, 5 pouzltlm stupna schopnosti, starostlivosti, prezieravosti a predvidavosti, ktore sa rozumne a 
bezne daju ocakavat od zrucnych a skusenych profesionalov zapojenych do zabezpecovania klinickeho 
skusania a clnnostl, z ktorych pozostava. 

9.2 Dodrz.iavanie prfslusnych zakonov. Centrum zabezpecl, aby bolo klinlcke skusanie realizovane v 
sulade so vseobecne uznavanymi standardrni spravne] klinickej praxe, vsetkym: zakonrni, predpismi a 
smernicami vzt'ahujuclmi sa na plnenie podfa tejto Zmluvy, vratane ICH GCP, miestnymi zakonrni 
implementujucirni europsku smernicu pre spravnu klinicku prax pri vykonavanl klinlckych skusanl 
hurnannych liekov (2001), (helsinskou deklaraciou 0 etickych principoch medicinskeho vyskurnu na 
I'ud'och (verzia z roku 1996)), Protokolom Spolocnosti, pisomnymi pokynmi a zasadarni Spolocnosti 
poskytovanyrni alebo odporucanyrni Spolocnostou, a prlslusnyrni exportnyrni kontrolnyrni a ekonomickymi 
sankcnyrni predpismi, ktore zakazuju zasielanie urcitych produktov a technoloqie do urcltych zakazanych 
krajin, urcityrn zakazanyrn ucastnlkom kiinickeho skusania a osobam, ako aj v sulade s prtslusnyrm 
protikorupcnymi zakonrni, ktore sa tykaju interakcie 5 vladnymi agentmi, predstavitel'mi a zastupcarni (d'alej 
len "prislusne zakony"). 

9.3 Ochrana udajov. Podla platnych miestnych zakonov, najma podta zakona c. 122/2013 Z.z. 0 
ochrane osobnych udajov a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorslch predpisov, zrnluvne 
strany musia dodrziavat' povinnosti spojene s ochranou dat stanovene v doklade 0 ochrane udajov, ktory 
je prllohou tohto dokumentu a stava sa jeho sucast'ou na zaklade odkazu. 

9.4 Informovany suhlas. Ak je klinicke skusanie klinickyrn skusanlm fazy 1, Centrum zabezpect, aby 
inforrnovany suhlas opravrioval Spolocnost' a jej zastupcov pozorovat' spravu postupov a davkovania podl'a 
Protokolu. 

9.5 Zaznamy. Centrum bude uchovavat' vsetky zaznamy vyzadovans prlslusnyrni zakonmi, 
a Protokolom po dobu desiatich (10) rokov po ukoncenl klinlckeho skusania, alebo dlhsle podta obdobia 
vyzadovaneho prlslusnym zakonom. Centrum podnikne prirnerane a zvycajne bezpecnostne opatrenia na 
prevenciu straty alebo zmeny vsetkych takychto zaznarnov. 

9.6 Kontroly/audit Spolocnosti. spolocnosr a jej zastupcovia budu mat' pravo pocas primeranej 
pracovnej doby a po primeranom predchadzajucorn upovedomeni vykonat' audit aktivit Centra tykajucich 
sa klinlckeho skusania. Bez dalslch nakladov pre Spolocnost' bude Centrum spolupracovat' pri akomkol'vek 
audite vykonanom podl'a tejto Zmluvy a spristupni Spolocnosti alebo jej zastupcorn na preskurnanle a 
skopirovanie vsetky dokumenty, udaje a informacie tykajuce sa ktorehokolvek klinickeho skusania. 
Centrum povoll Spolocnosti a jej opravnenyrn zastupcorn vykonat' kontrolu (i) zariadeni, kde sa realizuje 
alebo bude realizovat' klinicke skusanie: (ii) akehokolvek vybavenia, ktore sa pouzlva alebo je sucast'ou 
realizacie klinickeho skusania; (iii) akychkolvek zaznarnov a zdrojovych dokumentov, vratane, bez 
obmedzenia, zdravotnych zaznarnov (ci uz v elektronickej alebo papierovej forme); (iv) akychkolvek 
suvisiacich opravnenl alebo forrnularov s informovanyrn suhlasorn pacienta; a (v) inych relevantnych 
intormacil, potrebnych na zistenie, ci je klinlcke skusanie vykonavane v sulade s touto Zmluvou a 
prlslusnymi zakonmi. Okrem toho, kde je to rnozne, sa za ucelorn kontroly/auditu zdrojovych udajov 
uprednostnuje priamy prlstup k elektronickyrn zdravotnyrn zaznarnom avo vsetkych pripadoch poskytne 
Centrum kontrolororn/audttorom rovnaku uroven prlstupu k zdroiovyrn zaznarnom ako poskytuje 
inspektororn. 
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9.7 Kontaktovanie vlady Centrom. Centrum nebude iniciovat' ziadnu komunikaciu zahrnajucu alebo 
tykajucu sa klinickeho skusania so ziadnym vladnym ani regulacnym orqanom (ako je napr. Americky urad 
pre kontrolu potravin a lieciv) ak to nsvyzaduje prislusny zakon alebo si to nevyziada Spolocnosf a v tom 
prfpade len po predchadzajuce] konzultacii so Spolocnostou. Ak vsak bude ktorykolvek vladny alebo 
regulacny organ iniciovat' kontakt s Centrom, alebo ak upovedomf Centrum 0 svojom urnysle navstlvit 
Centrum, vykonat' kontrolu alebo podniknut' akekolvsk ine requlacne kroky tykajuce sa akejkol'vek 
zalezitosti suvisiace] s klinickym skusanlm, Centrum rnusl okamzite: 

(i) upovedomit' 0 tom Spolocnost'; 

(ii) upovedomit' spotccnosr 0 akomkol'vek varovanf, porusenl alebo nedostatku, vratane a bez 
obmedzenia, tych, na ktore upozornf akykolvek vladny organ ohl'adom akehokolvek 
klinickeho skusania vratane, bez obmedzenia zariadenf, vybavenia alebo personalu 
vyuzlvanych v rarnci klinickeho skusanla; 

(iii) predlozit' Spolocnosti kopiu akejkol'vek korespondencie alebo sprav z kontrol vydanych 
ohl'adom akehokolvek klinlckeho skusania; 

(iv) predlozit' Spolocnosti kopie konceptov dokumentov, ktore rna Centrum predlozit' vladnyrn 
orqanorn v sulade s jeho povinnost'ami vyplyvajuclrni z tohto dokumentu a poskytnut' 
Spolocnosti prtlezitost' na vyjadrenie pripomienok k tymto konceptom a 

(v) podniknuf kroky na napravu akychkolvek takychto porusenl alebo nedostatkov alebo 
vyriesenie akychkolvek takychto varovanf. 

Spolocnost' uznava, ze nesmie nariadit' akyrn sposobom rna Centrum plnit' svoje povinnosti suvisiace 
s urnoznenlm kontroly vladnyrni orqanrni. 

9.8 Na ucely tejto Zmluvy, Centrum zabezpecl, ze hlavny skusajuci pre klinicke skusanie a ostatnl 
zastupcovia Centra s prislusnymi skusenosfarni a znalost'ami musia byt' prftomnf pocas akejkol'vek 
kontroly. 

9.9 Vylucenie. Centrum vyhlasuje a garantuje, ze ani Centrum, ani Predstavitelia Centra nie su 
predmetom vylucenla, diskvaliflkacie alebo zakazu podl'a akychkotvek pravidiel ktorejkol'vek jurisdikcie tam, 
kde posobili, a konkretne v Europe a v Spojenych statoch (kde hlavne aplikovatslne texty su: Zakon 0 
presadzovani generickych liekov (Generic Drug Enforcement Act) z roku 1992, hlava 21 Zbierky 
federalnych predpisov ("CFR"), paragraf 312.70 a 42 CFR cast' 1001 a nasl.). Centrum upovedomi 
Spolocnost' okarnzite 0 akomkol'vek vysetrovanl ohladorn vylucenia, diskvalifikacle alebo zakazu Centra 
alebo Predstavitel'ov Centra alebo 0 zacatl akehokolvek konania, ktore sa bude tykat' toho isteho. 
Oznarnenie alebo neposkytnutie takehoto oznamenia podl'a tohto clanku predstavuje porusenie tejto 
Zmluvy, pre ktore moze Spolocnost' okarnzite ukoncit' tuto Zmluvu bez ohl'adu na akekolvek pravo Centra 
na napravu. 

10. PROTIKORUPCNE VYHLASENIA A ZARUKY 
10.1 Protikorupcne ustanovenie. Centrum prehlasuje, zarucuje a zavazuje sa od Datumu platnosti tejto 
Zmluvy do a po vyprsanl alebo ukoncenl kazde] Objednavky alebo tejto Zmluvy, (i) ze Centrum, a podl'a 
jeho najlepsieho vedomia aj zastupcovia Centrum, nebude priamo ani nepriamo ponukat', platit', slubovat' 
zaplatit', ani neschvali taku ponuku, prisl'ub, alebo uhradu nicoho cenneho ziadne] fyzickej alebo pravnicke] 
osobe za ucelom zlskania alebo udrzania si obchodu alebo akejkol'vek neprimeranej vyhody v spojitosti s 
touto Zmluvou, alebo ktora by inak porusovala Platne zakony, pravidla a predpisy tykajuce sa alebo 
vztahuiuce sa na verejne alebo obchodne podplacanie alebo korupciu ("Protikorupcne zakony"); (li) ze 
uctovne knihy, ucty, zaznamy a faktury Centrum tykajuce sa tejto Zmluvy alebo tykajuce sa akejkol'vek 
prace realizovanej pre a v mene Spolocnosti su a budu uplne a presne, a (iii) ze Spolocnost' moze tuto 
Zmluvu ukoncit' v pripade, (a) ak Centrum alebo Zastupcovia Centrum porusia Protikorupcne zakony alebo 
toto ustanovenie, alebo (b) ak rna Spolocnost' nespochybniterny dokaz, ze Centrum alebo Zastupcovla 
Centrum poruslll, chystaju sa porusit', alebo sposobill porusenie Protikorupcnych zakonov. Ak Spolocnost' 
vyzaduje, aby Centrum vykonal osveccenie zhody, Spolocnost' moze tuto Zmluvu ukoncit' aj vtedy, ak 
Centrum (1) take osvedcenie zhody nevykona, (2) nevykona ho pravdivo a presne alebo (3) nesplni 
podmienky takeho osvedcenia. Pre ucely tohto oddielu sa za Zastupcov Centrum budu d'alej tiez povazovat' 
vlastnici, riaditelia, funkcionari alebo ine tretie strany konaiuce pre alebo v mene Centrum. 
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11. ODSKODNENIE 

11.1 Odskodnenie Spolocnosti v prfpade klinickeho skusania - vyskum tkanfv fazy O. V prfpade 
klinickeho skusania - vyskurn tkaniv fazy 0 bude Spolocnost' za nizsie uvsdenych podmienok 0 odskodnenl 
obhajovat', odskodnl a nebude brat' na zodpovednost' Centrum a Predstavitel'ov Centra (spolocne d'alej len 
"odskodnene osoby Centra") za a voci akymkolvek, narokom, zalobarn a konaniu tretej osoby ziadajuce] 
nahradu (d'alej len "naroky") za (i) osobne zranenie alebo smrt' priamo vyplyvajucu z vykonu postupov 
uvedenych v prlslusnom Protokole, ktore sa vykonaiu ako sucast tohto Protokolu a (ii) pouzitie alebo 
publikaciu vysledkov klinickeho skusania. 

11.2 Odskodnenie Spolocnosti v pripade klinickeho skusania fazy 1, fazy 2 a fazy 3. V pripade klinickeho 
skusanla fazy 1, fazy 2 a fazy 3 bude Spotocnost za nizsie uvedenych podmienok 0 odskodneni obhajovat', 
odskodnl a nebude brat' na zodpovednosf odskodnene osoby Centra za a voci akyrnkolvek narokorn 
suvisiacim s (i) osobnyrn zranenim alebo umrtlrn priamo vyplyvalucim z podavania alebo pouzitia Iieku, 
ktory je predmetom klinickeho skusania vyrabaneho Spolocnostou, ktory je podavany ako sucast' alebo v 
priebehu prlslusneho klinickeho skusania alebo postupov prevadzanych v sulade s klinlckyrn skusanlrn a 
pocas jeho trvania tak, ako je uvedene v prlslusnorn Protokole, a s(ii) pouzitlrn alebo publikaciou vysledkov 
klinickeho skusania. 

11.3 Odskodnenie Spolocnosti v pripade klinickeho skusania fazy 4. V pripade klinlckeho skusania fazy 
4 Spolocnosf za nizsie uvedenych podmienok 0 odskodnenl suhlasl s tym, ze odskodnl a nebude brat' na 
zodpovednost' odskodnene osoby Centra za a vocl akymkolvek narokom vyplyvajucirn z (i) neschopnosti 
Spolocnosti vyrobit' liek, ktory je predmetom kllnlckeho skusania v sulade so spravnou vyrobnou praxou a 
inymi prislusnyml zakonrni, a (ii) pouzitia alebo publikacie vysledkov klinickeho skusania. 

12. VZDANIE SA pRAVA NA NAsLEDNE ODSKODNENIE 

12.1 ZA ZIADNYCH OKOLNOSTI NEBUDE ZIADNA STRANA ZODPOVEDNA VOGI DRUHEJ 
STRANE ZA ZIADNE UMYSELNE PORUSENIE pRAVA {VRATANE NEDBALOSTI ALEBO PORUSENIA 
zAKONNEJ POVINNOSTI) ALEBO INAK VZNIKNUTE ZAKEHOKOI.:VEK DOVODU ZO STRATY 
ZISKOV, OBCHODU, POVESTI, ZMLUV, PRiJMOV ALEBO OGAKAVANYCH USPOR ALEBO ZA 
ZIADNE DALSIE OSOBITNE, NEPRIAME, NAHODNE ALEBO NAsLEDNE SKODY AKEJKOl:VEK 
POVAHY, KTORE VZNIKNU PRIAMO GI NEPRIAMO Z AKEHOKOI.:VEK PORUSENIA TEJTO ZMLUVY 
ZO STRANY KTOREJKOI.:VEK INEJ STRANY. NIG V TOMTO ODDIEL Y SA NESMIE ROZUMIET TAK, 
ZE OBMEDZ[ ALEBO VYLUGI ZODPOVEDNOST KTOREJKOI.:VEK ZO ZMLUVNYCH STRAN ZA SMRT 
ALEBO OSOBNE PORANENIA SPOSOBENE NEDBANLIVOSTOU UVEDENEJ ZMLUVNEJ STRANY 
ALEBO OBMEDZI, ALEBO VYLUGI AKUKOI.:VEK DALSIU ZODPOVEDNOSt KTOREJKOI.:VEK ZO 
ZMLUVNYCH STRAN, KTORYM TAK NEMOZE ZABRANIT ALEBO ICH NEMOZE VYLUGIT PRiSLUSNY 
zAKON. 

13. POSKODENIE UCASTNiKA KLINICKEHO SKUSANIA 

13.1 Poskodenie ucastnfka klinickeho skusania - vyskum tkanfv a klinicke skusania fazy O. V pripade 
ktinickeho skusania - vyskurn tkaniv fazy 0 Spolocnosf nahradi Centru prirnerane a skutocne lekarske 
naklady na liecbu akehokotvek poskodenla alebo ochorenia, ktore ucastnlk kltnlckeho skusania utrpi, 
sposobene tymi postupmi, ktore vyzaduje Protokol, a ktore by inak neboli vykonavane, keby sa ucastnlk 
klinickeho skusania nezucastnoval klinickeho skusania za predpokladu, ze boll splnene vsetky nasledujuce 
podmienky: (i) Centrum, kazdy Predstavitef Centra a hlavny skusajuci realizovali klinlcke skusanie v sulade 
5 touto Zmluvou, primeranou a riadnou klinickou praxou a prislusnymi zakonrni, (ii) toto poskodenie alebo 
ochorenie nevznikne v d6sledku zanedbania alebo urnyselneho nespravneho konania ziadnej z 
odskodnenych stran Centra ani ziadne] inej osoby v areali odskodnenych stran Centra, ktora nie je 
zamestnancom spotocnostt, a (iii) toto poskodenie alebo ochorenie nesuvlsl s liecbou podstupenou pred 
prlslusnym klinickyrn skusanlrn. Spolocnost' vsak neposkytne kornpenzaciu ani nahradu za (i) ziadnu 
liecbu, ktora je kryta tret'ou stranou (v sulade s prlslusnyrn krytim a zasadarni preplacania nakladov 
platitel'a) alebo (ii) ine naklady alebo vydavky spoiene s poskodenlrn alebo ochorenim, ako je napriklad 
usia mzda. 

13.2 Poskodenie ucastnika klinickeho skusania v ramci klinickeho skusania 1, fazy 2 a fazy 3. V pripade 
klinickeho skusania fazy 1, fazy 2 a fazy 3 Spoloenost' nahradi Centru skutocne a prirnerane lekarske 
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naklady na liecbu akehokolvek poskodenia alebo ochorenia, ktore ucastnlk klinickeho skusania utrpl a 
ktore je sposobens liekom, ktorY je predmetom klinickeho skusanta a je vyrabany Spolocnostou, ktory je 
podavany v sulade 5 prislusnym Protokolom alebo tyrni postupmi, ktore vyiaduje Protokol a ktore by inak 
neboli vykonavane, keby sa ucastnlk klinickeho skusania nezucastnoval klinickeho skusania za 
predpokladu, ze boli splnene vsetky nasledujuce podmienky: (i) Centrum, kazdy Predstavitel' Centra a 
hlavny skusajuci realizovali klinicke skusanle v sulade s touto Zmluvou, primeranou a riadnou klinickou 
praxou a prtslusnymi zakonmi; (ii) toto poskodenie alebo ochorenie nevznikne v dosledku zanedbania alebo 
urnyselneho nespravneho konania ziadne] z odskodnenych stran Centra ani ziadne] inej osoby v areall 
odskodnenych stran Centra, ktora nie je zamestnancom sooiocnostl, a (iii) ) toto poskodsnie alebo 
ochorenie nesuvisl s liecbou podstupenou pred prlsiusnyrn klinickym skusanlrn. Spoiocnost vsak 
neposkytne kompenzaciu ani nahradu za (i) ziadnu llecbu, ktora je hradena tret'ou stranou (v sulade s 
prlslusnyrn krytim a zasadami poskytovania nahrad platitel'a), alebo (ii) lne naklady alebo vydavky spojene 
s poskodenlrn alebo ochorenim, ako je napriklad usia mzda. 

13.3 Poskodenie ucastnfka klinickeho skusania v ramci klinickeho skusania fazy 4. V pripade klinickeho 
skusania fazy 4 Spolocnost' nebude zodpovedna za iiadne naklady ani vydavky, ktore vznlknu v d6sledku 
poskodenia ucastnlka klinickeho skusania s vynirnkou rozsahu pozadovaneho prlslusnym zakonorn, Aby 
nedoslo k ziadnyrn pochybnostiam, "faza 4" znarnena skusanie produktu na trhu, ktory je pouzlvany v rarnci 
jeho indikacle. Ak ucastnlk klinickeho skusania utrpl poskodenie v d6sledku ucasti na jednej z klinickych 
skusanl fazy 4 Spolocnosti, ucastnik klinickeho skusania bude mat' k dispozicii taku istu urqentnu liecbu 
ako siroka verejnost'. Spolocnost' neopravnuje Centrum, aby ponukalo kompenzaciu v mene Spolocnosti, 
ani aby zavazovalo Spolocnost' akymikolvek zavazkarni na odskodnenls v prospech akychkolvek 
ucastnlkov klinickeho skusania. 

14. DOBA PLATNOSTI A VYPOVEDANIE 
14.1 Datum ucinnosti. "Datum ucinnosti" bude stanoveny v kazde] Objednavke, Toto stanovenie sa bude 
vzt'ahovat' iba na danu Objednavku a Zmluva bude platna a ucinna od tohto daturnu, pokial' sa nevyzaduje 
zverejnenie takejto zmluvy zakonnymi predpismi, najrna zakonorn c. 546/2010 Zb. Ak sa taketo zverejnenie 
vyiaduje, nadobudne Zmluva ucinnost dnorn nasledujucirn po zverejnenf. Centrum zaisti vcasne 
zverejnenie Zmluvy a poskytne Spolocnosti doklad 0 zverejneni do dvoch (2) mesiacov od postedneho 
podpisu. 

14.2 Pravo Spolocnosti na vypovedanie. Spclocnost' bude mat' pravo kedykol'vek okamiite pozastavit' 
alebo vypovedaf Objednavku, dovodne ci bezdovodne, celkom alebo scesti, plsomnym oznamenlm Centru 
s vypovednou lehotou tridsat' (30) kalendarnych dnf a s uvedenim daturnu a rozsahu vypovedania. V 
pripade takehoto vypovedania bude mat' Centrum narok na kornpenzaciu v sulade s podmienkami 
prlslusnej Objednavky do daturnu vypovedania. Spolocnost' tiez bude mat' pravo okarnziteho vypovedania, 
ak sa primerane domnieva, ze klinlcke skusanle by malo byt' ukoncene v zaujme ucastnlkov klinickeho 
skusanla. 

14.3 Pravo Centra na vypovedanie. Centrum bude mat' pravo vypovedat' akukolvek Objednavku (i) ak 
je hlavny skusaiuci uvedeny na Objednavke a tento nlavny skussjuci je neschopny vykonavat' svoje 
povinnosti podla Zmluvy a nastupca prijatel'ny pre Spolocnost' nie je k dispozicii; (ii) ak spotocnoer porusuje 
ktorukolvek zo svojich povinnosti v zmysle tohto dokumentu a toto porusenie nenapravi tam, kde je 
schopna ho napravit' do tridsiatich (30) kalendarnych dni po pisomnom oznarnenl od Centra s uvedenfm 
porusenia a vyziadanlm napravy alebo (iii) ak sa Centrum primerane domnieva, ze klinicke skusanie by 
malo byt' ukoncene v zaujme ucastnlkov klinickeho skusania, 

14.4 Povinnosti pri vypovedani. Okarnzite po prijatf oznamenla 0 vypovedani Centrum prestane 
zaradovat' ucastnlkov klinickeho skusania do prlslusneho klinickeho skusania (prlslusnych klinickych 
skusanl) a prestane vykonavat' postupy na ucastnlkoch klinickeho skusania, ktorl uz su zaradeni do 
takehoto klinickeho skusania (takychto klinickych skusanl) tak, ako mu Spolocnosf nariadi, do tej miery, 
ako je to medicinsky prijatel'ne a vhodne. Do tridsiatich (30) kalendarnych dnl od daturnu platnosti 
vypovedania Centrum vrati Spolocnosti vsetky prostriedky nie neodvolaterne zaviazane Centrom este pred 
datumom platnosti vypovedania. Okrem toho, do tridsiatich (30) kalendarnych dnl od daturnu platnosti 
vypovedania rnusl Centrum predlozit' Spolocnosti zavsrecnu fakturu s uvedenim vsetkych sum, ktore 
Spolocnost' dlzi s ohtadorn na vypovedane klinicke skusante (vypovedans klinicke skusanie) a v sulade s 
podmienkami tejto Zmluvy. V sulade s pokynmi Spolocnosti, po vypovedani Centrum: (i) bude chranit' 
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vsetky udaje tykajuce sa vypovedanej Objednavky (vypoveoanych Objednavok); (ii) odovzda tieto udsje a 
(iii) doda Spolocnosti priiatelnu spravu skusajuceho 0 klinickom skusanl, 

15. ROZNE 
15.1 Dodatky. Ak nie je vyslovne urcene v tomto dokumente inak, dodatky k podmienkam tejto Zmluvy 
mozu byt' urobene len po vzalornnorn pfsomnom suhlase stran. 
15.2 Pouzivanie nazvov. Spolocnost' ani Centrum nesmu pouzivat nazov druhej strany (vratane nazvov 
dcerskych spolocnostl alebo materskej spotocnosti, (ak existujuj), symboly ani znacky ani ziadne ich 
odvodeniny v ziadne] forme zverejnenia bez prsdchadzajuceho plsornneho suhlasu strany alebo stran, 
ktore ich vlastnia, s vynimkou toho, ze Spolocnost' smie bez predchadzaiuceho plsomneho suhlasu Centra 
zverejnif na verejne prlstupnych registroch klinickeho skusania alebo prostrednictvom Spolocnostou 
riadeneho telef6nneho centra vseobecnu zemepisnu polohu Centra (napr. mesto, stat ala lebo krajinu) a 
kontaktne informacie ktorejkol'vek zo stran tejto Zmluvy. Okrem toho a bez predchadzaiuceho suhlasu 
Centra, rnoze Spolocnost identifikovaf existenciu tejto Zmluvy alalebo meno, nazov ala lebo kontaktne 
tntormacie ktorejkorvek strany tejto Zmluvy tak, ako to vyzaduje prfslusny zakon. Navyse, a bez 
predchadzajuceho plsornneho suhlasu jednej zo stran, moze spotocnosr a Centrum zverejnit' rneno druhej 
strany v suvislosti s publlkaciami podla tejto Zmluvy. 

15.3 Uplna dohoda. Tato Zmluva, akakolvek Objsdnavka a akekolvek dodatky a zmeny tejto Zmluvy 
budu predstavovat' uplnu dohodu medzi jej stranami tykajucu sa predmetu tejto Zmluvy a stanovuju vsetky 
podmienky, za ktorych bude tate Zmluva plnena. Medzi stranami neexistuju ziadne dalsie dohody, ustne 
alebo plsomne, tykajuce sa predmetu tejto Zmluvy a vsetka ustna alebo plsornna korespondencia tykajuca 
sa predmetu tejto Zmluvy je touto Zmluvou nahradena. V prfpade akejkol'vek nezhody medzi touto Zmluvou 
a ktoroukol'vek Objednavkou a Protokolom, ak sa vzt'ahuje, budu platit' podmienky tejto Zmluvy ak nie je 
vyslovne inak dohodnute medzi zrmuvnymi stranami v prlslusne] Objednavke. 

15.4 Rovnopisy. Tate Zmluva a akakotvek Objednavka a dodatky alebo zmeny mozu byt' vyhotovene 
a podplsane vakomkol'vek pocte rovnopisov, z ktorych kazdy bude oriqinalom a vsetky spolocne budu 
tvorit' jeden a ten isty dokument zavazny pre vsetky strany bez ohl'adu na to, ze kazda zo stran moze 
podpfsat' r6zne rovnopisy. Faksimile alebo naskenovane k6pie podpisov alebo elektronicke zobrazenia 
podpisov budu povazovane za oriqinalne podpisy, ak to prislusny zakon nezakazuje. 

15.5 Oddelitel'nost'. Ak je akekotvek ustanovenie tejto Zmluvy v rozpore so zakonorn, poora ktoreho rna 
byt' tato Zmluva vykladana alebo ak je takeho ustanovenie kompetentnyrn organorn povazovane za 
protizakonne, neplatne alebo nevyrnahatelne cele alebo scasti, toto ustanovenie bude povazovane za take, 
ktore rna byt' preformulovane tak, aby co nailepsle odrazalo povodny zarner stran v sulade 
s aplikovatelnymi pravnymi predpismi. Zakonnost', platnost' a vyrnahatelnost' ostatnych ustanovenf tymto 
nebude ovplyvnena a tieto ostanu v plnej platnosti a uclnnosti. 

15.6 Postupenie a subdodavatelia. Prava ani povinnosti Centra podl'a tejto Zmluvy nesrnu byt' 
postupene, prevedene a nesmie sa s nimi ani inak disponovat', ci uz vcelku alebo scasti, bez 
predchadzajuceho plsornneho suhlasu Spolocnosti. Ak Spolocnost' pisomne schvati pouzitie 
subdodavatel'a alebo prictenene] orqanlzacie Centrom pri plneni povinnostf Centra podl'a tejto Zmluvy, 
Centrum bude aj nad'alej zodpovedne za riadne uskutocnovanie takehoto klinickeho skusania v sulade s 
touto Zmluvou. 

15.7 Vzdanie sa prava. Ziadna cinnost' alebo neclnnost ktorejkol'vek strany nebude povazovana za 
zrieknutie sa prav tejto strany v zmysle tejto Zmluvy alebo tak, ako stanovuje prlslusny zakon. Ak to nie je 
vyslovne uvedene v paragrafe zmeny tejto Zmluvy, nie je rnozne zrieknut' sa ziadnej inej podmienky tejto 
Zmluvy, okrem prfpadu, ktoreho sa bude tykat' vyslovna plsornna Zmluva podplsana stranou, ktora sa 
zrieka prav. Ak strana neuplatnf alebo sa oneskorf pri vymahanl svojich prav vyplyvaiucich z tejto Zmluvy, 
nebude to povazovane za trvale vzdanie sa tohto prava. Vzdanie sa naroku za jedno porusenie tejto Zmluvy 
nebude znamenaf vzdanie sa naroku za ins alebo dalsie porusenia. 

15.8 Spravodliva nahrada. Kazda strana rozumie a suhlasl s tyrn, ze penazne odskodnenie nemusi byt' 
dostatocnou nahradou za porusenie tejto Zmluvy, a ze strana, ktora neporusila Zmluvu, rna pravo 
pozadovat urcite plnenie, sudny prikaz alebo lnu spravodlivu nahradu za taketo porusenie zavazku, Takyto 
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napravny prostriedok nesmie byt' povazovany za jedinu nahradu za porusenle tejto Zmluvy, ale bude 
sucastou vsetkych a akychkolvek dalslch nahrad podl'a zakona alebo prava spravodlivosti. 

15.9 Zmluvny vzt'ah. Centrum sa zaobera nezavislyrni aktivitami a nie je agentom, zamestnancom, 
partnerom ani spolocnyrn zamestnavatelorn Spolocnosti. Ak je to aplikovatelne, Centrum vyhlasuje a 
garantuje, ze je zarnestnavatelom, na ktoreho sa vztahuiu prislusne zakony a dodrziava ich. Centrum bude 
zodpovedne za ciny, chyby, opomenutia a spravanie Predstavitel'ov a subdodavatetov Centra. Centrum 
berie na vedomie a suhlasl s tym, ze Spolocnost' nebude niesf ziadnu zodpovednosf ani povinnosf v 
suvlslosti so zaobchadzanlrn s Predstavitel'mi Centra ako so zamestnancami Spolocnosti na akekolvek 
ucely. Ani Centrum ani ziadny z Predstavitel'ov Centra nebude mat' narok na krytie alebo akekolvek vyhody 
vyplyvajuce z kompenzacie pre pracovnikov, zarnestnaneckych planov alebo programov, z planov alebo 
programov odmien zamestnancov, premii, odmien, penzijnych alebo inych programov spotocncett 

15.10 Rozhodne pravo. Tate Zmluva sa bude riadit' zakonmi krajiny, v ktorej su poskytovane sluzby , s 
vynirnkou koliznych noriem. 

15.11 Pretrvanie. Prava a povinnosti stran podl'a ktorychkorvek ustanoveni stanovenych v tejto Zmluve 
tykajucich sa vlastnlctva dusevneho majetku, d6vernosti, publikacil, pouzlvania mien, prislusnych zakonov, 
rozhoduiuceho prava, rnaterlalov, poskodenia ucastnlkov kllnickeho skusania, ochrany sukrornia, 
odskodnenia a poistenia, alebo ktore sa tykaju ich vykonavania alebo dodrziavania po vypovedani alebo 
vyprsanl platnosti tejto Zmluvy, pretrvaju aj po tomto vyprsanl platnosti alebo vypovedani. 

15.12 Spolupraca so zastupcami Spolocnosti. Centrum bolo inforrnovane, ze v zmysle osobitnych doh6d 
si Spolocnost' m6ze ponechat' ine osoby (vratane, avsak bez obmedzenia sa len na, zrnluvnych 
vyskurnnych orqanizacil) na vykon urcitych sluzieb v suvlslosti s klinickym skusanlrn. Centrum bude 
spolupracovat' a do prlslusne] miery aj koordinovat' svoj vykon sluzieb podl'a tejto Zmluvy so sluzbarni tychto 
inych os6b tak, aby tak zabezpecilo uspesne dokoncenie klinickeho skusania. 

15.13 Oznamenle. Akekolvek oznamenie vyzadovane alebo povolene v zmysle tejto Zmluvy rnusl byt' 
plsornne a bude povazovane za predlozene s platnosfou od datumu, kedy je: (i) dorucene osobne alebo 
(ii) pniate doporucenou postou, s predplatenym postovnyrn, vyziadanym potvrdenim prijatia, alebo (iii) 
potvrdene ako prijate faxom, alebo (iv) prilate narodne uznavanym kurierorn s dorucovanlm do 24 hodin a 
adresovane strane, ktora rna dostat' toto oznarnenle na adrese uvedenej nlzsie, alebo na inej takej adrese, 
ktora bude nesk6r pisomne specitikovana: 

Ak je adresat Spolocnost': Ak je adresat Centrum 

SPOLEGNOST AMGEN S.R.O. 
se sidlem Praha 1 
Klimentska 1216/46 
PSG: 11 0 02 Praha 1 Geska republika 
Fax Number: 

Nemocnica Svateho Michala, a.s., 
Satinskeho I. 7770/1, 
81108 Bratislava, 
Siovensko 

Koplu zaslat' na adresu: 

International Legal Group 
Amgen (Europe) GmbH 
Dammstrasse 23 
6301 Zug 
Switzerland 
Fax Number: 
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NA OC>KAZ TOHO strany tejto Zmluvy dali svojim riadne poversnym zastupcorn tuto Zmluvu podplsat', 

AMGEN S.R.O NEMOCNICA SVATEHO MICHtl,A, A.S. 

. tpoapls} 
Mena: Mgr. Martina Hauserova 

(vyttacte alebo naplste men a) 
Funkcia: prakurista spalacnosti 

(padpis) 
Mena: MUOr. Marian Krizh, :>hD, MPH ~ 

(vytlacte "tjeba naplste rneno) 
Funkcia:m:edseda predsla'v,n,ltva a generalny riaditel' 

Datum: _ Datum: 

~R npis; 
Mena: MVDr. T ol;t:a,.,· s""S".,r"""ve,.,z""'in!!:a'-- _ 

_ ··"tlacte aleba naplste mena) 
Funkcia: prakunsca spalacnasti 

Datum: _ 
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OOKLAO A - OCHRANA UOAJOV 

Ak tu nie je definovane inak, vsetky termfny pouzlvane v tomto doklade, ktore nie su inak definovane, budu 
mat' vyznam, ktorY im bol prideleny v Zmluve. Na ucely tohto dokladu nasleduiuce termfny budu mat' nizsie 
uvedeny vyznam: 

"subjekt datil oznacuje akehokolvek ucastnlka alebo ziadatera, ktorY sa chce zucastnlt' na klinickom 

skusani spolu s akymikolvek pribuznymi, ak je to vhodne, a/alebo akekotvek ine osoby, 0 ktorych rnozno 
zhrornazdovat' udaje pri plnenf tejto Zmluvy, 

'\,Europska hospodarska oblast' (European Economic Area, EEA)" znamena vsetky clenske staty 

Europskej unie, Norsko, Llchtenstainsko a Island;"spracovanie" znarnena akykolvek ukon alebo subor 

ukonov, vykonavany 5 osobnymi udajrnl, vratane ich zhromazdovanta, pouzlvania, upravy, zfskavania, 
prenosu, uskladnenia, vymazania a spracovania (pocltacom aj rnanuatne), ich kornbinaciu alebo ine 
pouzitie osobnych udajov v sulade so zamermi prlslusnych zakonov na ochranu udaiov, a 

"udaje skusania" znarnenaju vsetky osobne udaje, tykajuce sa akychkolvek subjektov dat, ktore 

zhrornazdl Centrum alebo Predstavitelia Centra alebo obaja. 

Centrum a Predstavitelia Centra (spolocne "strany kllnlckeho skusanla") budu na vlastne naklady 

dodrziavat' vsetky prlslusne zakony v platnom zneni, ktore sa tYkaju spracovania ucajov skusanla a tlez 
nasledujuce ustanovenia: 

(i) budu spracovavat' len udaje skusania, zhrornazdsne stranami klinickeho skusania v sulade s touto 
Zmluvou a vylucne len na ucely tohto klinickeho skusania tak, ako to je specifikovane v prlslusnorn 
Protokole alebo ako to inak moze z casu nacas pisomne nariadit' Spolocnost', a nebudu dale] 
zhrornazdovat' a spracovavat uda]e skusanta akymkolvek inym sposoborn; 

(ii) neposkytnu ani neprenesu udaje skusania ziadne] tretej strane bez plsomneho povolenia 
Spolocnosti, s vynimkou ak: (i) si toto poskytnutie alebo prenos udajov vyzaduje akykolvek 
prislusny zakon alebo nadriadeny organ, a v tom prlpade strany klinickeho skusania budu 
urychlene plsomne informovat' Spolocnost (a v kazdom pripade do piatich (5) kalendarnych dni od 
prijatia) este pred splnenim akejkol'vek takejto ziadosti 0 poskytnutie alebo prenos udajov a splnia 
vsetky prirnerane pokyny Spolocnosti ohtadorn takehoto poskytnutia alebo prenosu udajov, alebo 
(ii) je toto poskytnutie alebo prenos udaiov obmedzene len na osoby v orqanizacil stran klinickeho 
skusania v ramci EEA, ktore potrebuju tiato vedomosti na vykon sluzieb zarnyslanych v Zmluve, 
alebo (iii) ide 0 poskytnutie alebo prenos udaiov do spolocnosti Amgen Inc. a zamestnancom alebo 
zastupcom jej priclenenych orqanlzacii v EEA alebo v krajlnach mimo EEA vratane USA.; 

(iii) zabezpecla, aby vsetky udaje skusanla boli spravne a tam. kde je to potrebne, aj aktualizovane a 
vynalofia co najvacsie usilie na zabezpecenie toho, aby udate skusania, ktore su nespravne alebo 
neuplne, boli vyrnazane alebo opravene: 

(iv) zabezpscla, aby vsetky technicke a orqanlzacne opatrenia uvedene v Protokole a akychkolvek 
prislusnych zakonoch na ochranu udaiov alebo z casu nacas vyzadovane Spclocncstou, boli vzdy 
pouzlvane na ochranu udalov skusania pred nahodnyrn alebo protizakonnyrn znlcenlm, stratou, 
poskodenim alebo upravou ako aj pred nepovolenymi alebo protizakonnyrni formami spracovania, 

(v) zabezpecia urychlene plsomne upovedomenie Spolocnosti stranami klinickeho skusania (a v 
kazdom prlpade do piatich (5) kalendarnych dnl od prijatia) 0 akomkorvek oznamenl prijatom od 
subjektu dat, ktore sa tyka pray subjektu dat na prlstup, upravu alebo opravu jeho udajov skusania 
a skor, nez na taketo oznarnenie zareaquju sa budu riadit' vsetkymi pokynmi Spolocnosti.: 

(vi) budu dodrZiavat' vsetky plsornne pokyny, ktore z casu nacas moze Spolocnost vydat' na 
anonymizovanie udaiov skusania, a 
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(vii) podniknu take kroky, ktore moze Spolocnost primerane z casu nacas vyzadovat, vratane 
upovedomenia akehokolvek nadriadeneho orqanu a dalslch 0 svojich aktivltach v ramci 
spracovania podl'a tejto Zmluvy a d'alej podniknu vsetky d'alsie kroky tak, aby spolocnosti Amgen 
Inc. a jej priclenenyrn orqanlzaciarn urnoznili spin it' akekorvek oznamovacie alebo ina povinnosti, 
ktore sa na nich vztahuju v suvislostl so spracovanim udajov skusania. 
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OBJEDNAVKA K ZMLUVE 0 KLINICKOM SKUSANi 

Tate Objednavka ( "Objednavka'') s ucinnostou odo Dna platnosti (definovany nizsie) je uzavreta medzi 
Amgen s.r.o., Kiimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika ("Spolocnost''') a Nemocnica 
Svateho Michala, a.s., Satinskeho 1.7770/1,81108 Bratislava, Siovensko 

IGO : 44 570 783 

DIG: SK2022738586 

zapisana : oochocnv reaister okresneho sudu Bratislava I, Oddiel Sa, vlozka c. 4677/B 

bankove spojenie : 

zastupena : MUDr. Marian Krizko, PhD., MPH, predseda predstavenstva a generalny riaditel' 

("Centrum"), v sulade s podmienkami prislusne] Zmluvy 0 klinickom skusanl (zrnluva clslo 273627) 
("Zmluva"), ktoryrni sa bude riadit'. 

Spolocnost' je reqistrovana pod rc 27117804, DIG CZ27117804 a zaplsana v Obchodnom registri 
Mestskeho sudu v Prahe, pod spisovou znackou C 97583 a je zastupena MUDr. Olgou Kauckou 
Kroftovou, Ph.D., MBA, MUDr. Silvii Pfitasilovou, Mgr. Martinou Hauserovou a MVDr. Tornasern 
Bi'ezinou, prokuristami Spolocnosti. Kazdy prokurista je opravneny robit' za spolocnost pravne ukony, ku 
ktorym dochadza pri prevadzke spolocnosti, pricorn kazdy prokurista jedna a podpisuje za spolocnost 
spolocne s jednyrn dalslm prokuristom. 

1. PLATNE PODMIENKY A DATUM PLATNOSTI 

1.1 Platne podmienky. Podpisanim tejto Objednavky strany suhlasla, ze tate Objednavka a plnenie 
zrnluvnych stran podl'a tejto Objsdnavky sa bude riadit' zrnluvnymi podmienkami Zmluvy, ktore su 
zahrnute tyrnto odkazom tak, ako keby boli v plnom rozsahu stanovens v tomto dokumente. Terminy 
pouzlvane v tomto dokumente, ktore nie su tu definovane, budu mat' rovnaky vyznam, ako je ten, ktorY im 
je dany v zmysle Zmluvy. 

1.2 Datum platnosti. Na ucely tejto Objednavky bude "Datum platnosti" predstavovat' posledny 
den, v ktorY niektora zrnluvna strana uvedie tuto Objednavku do platnosti. Tato Objednavka ostane v 
plnej platnosti a ucinncsti, pokyrn Centrum nedokonci klinicke skusanie alebo az do jej predcasneho 
ukoncenia v zmysle tohto dokumentu. 

1.3 Zaznamy. Zrnluvne strany sa dohodli, ze ustanovenia tykajuce sa clanku Zaznamy v Zmluve, 
mozu byf pre tuto Objednavku doplnene 0 nasledovne znenie: "Centrum bude uchovavat' vsetky 
zaznamy vyzadovane platnymi pravnymi predpismi a Protokolom, po dobu desiatich (10) rokov od 
ukoncenia klinickeho skusania, alebo dlnsle, ak to vyzaduju platne pravne predpisy. Centrum prijme 
primerane a obvykle opatrenia, aby predislo strate, alebo zmene akychkolvek dotknutych zaznarnov." 

1.4 Siovenske pravne predpisy. Centrum sa zavazuje, ze zaistl, aby klinicke skusanie bolo 
vykonavane v sulade s obecne uznavanymi standardami spravne] klinickej praxe vratane zakona c. 
362/2011 Z.Z. 0 liekoch a zdravotnickych pornockach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov, vyhlasky 
MZ SR c. 433/2011 Z.z. ktorou sa ustanovuju podrobnosti 0 pozladavkach na pracovisko, na ktorom 
sa vykonava kllnicke skusanie, 0 nalezltostlach zladosti 0 jeho schvalenie, ziadosti 0 stanovisko k etike 
klinickeho skusania a nalezitostiach tohto stanoviska. Centrum prehlasuje, ze splnilo podmienky podla (:1. 
3 vyhlasky MZ SR c. 433/2011 Z.z., a ze bolo v sulade s cl. 29, ods. 2 zakona c. 362/2011 Z.z. schvalene 
Statnym ustavom pre kontrolu lieciv Siovenskej republiky. 
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2. REALIZAclA KLiNICKEHO SKUSANIA 

2.1 Protokol. Protokol kllnickeho skusania je protokolom Spotocnosti C. 20110203 s nazvorn "Dvojito 
zaslepene, randornizovane, placebom kontrolovane, multicentrlcke klinlcke skusanie hodnotiace uclnnost' 
a bezpecnost' omecamtiv mecarbilu na umrtnost' a chorobnost' u pacientov 5 chronickyrn zlyhanim srdca 
so znizenou ejekcnou frakciou", v aktualne] verzii. 
Predstavitelia Centra a/alebo Hlavny skusajuci sa zucastnia vsetkych stretnuti ohladom klinickeho 
skusania, 0 ktore ich Spolocnost' bude primerane ziadat' ("Stretnutia skusajucich"). Taketo stretnutia 
rnoze spotccnosr uskutocnit' 5 ciel'om sprostredkovat' alebo vyrnienat' informacie s hlavnyrni skusaiucmi, 
spolu-skusajucirn alebo inyrni zamestnancami vyskurnnej spolocnosti na podporu efektivnej reatizacie 
alebo uzavretia klinlckeho skusania. Kazdy, Centrum a Hlavny skusajuci suhtasl, ze ziadne dodatocne 
nahrady za prlslusnu ucast' na Stretnuti skusajucich podl'a tohto dokumentu nebudu prinalezar 
Predstavitefom centra alebo Hlavnemu skusaiucemu. Spolocnost' moze nahradit' alebo zaplatit' Centru 
prirnerane, vopred schvalene vydavky, ktore vznikli predstavitel'om Centra alebo Hlavnernu skusejucemu 
pri ucasf na Stretnuti skusajucich po prijatf detailnej dokumentacie vo forme dostatocne] pre Spolocnost', 
aby tieto vydavky uplatnila za ucelorn danoveho vysporiadania za predpokladu, ze Centrum dodrzl 
pokyny Spolocnosti a jej platne normy a politiku tykajucu sa cestovania a pohostenia a dalslch politik, 
ktore riadia vyrnenu tnformacil 5 odbornikmi v zdravotnictve. 

Hlavny skusajuci bude riadit' a dohliadat' na Klinlcke skusanie. 

2.2 Ochrana udajov. V sulade s prlslusnyrn zakonorn moze Spolocnost' zbierat' a spracovavat' 
intormacie tykajuce sa skusajucich alebo dalsieho personalu zapojeneho do klinickych skusanl. 
Spolocnost' upovedomi tento personal tak, ako to vyzaduje prislusny zakon. 

2.3 Pouzivanie elektronickeho zberu dilt. Elektronicky zber dat ( "EDC") je technika pre zber dat 
klinickeho skusanla, kde udaje zo skusania su dodane Spolocnosti v elektronickej forme. Pre toto klinicke 
skusanie bude EDC vyuzity na zber udajov z Klinickeho skusarua z Centra a to konkretne vo forme 
elektronickeho zaznarnoveho forrnulara ucastnfka klinickeho skusania ( "eCRF"). Centrum suhlasl s tym, 
ze (i) zada tieto uda]e z klinickeho skusania do EDC do piatich (5) pracovnych dni od navstevy ucastnlka, 
a (ii) riesi vsetky otazky vydane v EDC systerne do piatich (5) pracovnych dni od vydania dotazu. 
Centrum berie na vedomie a suhlasl 5 tyrn, ze cas je podstatny pri zadavanl udajov klinlckeho skusania a 
rieseni otazok. Akekolvek omeskanie zo strany Centra moze mat' za nasledok oneskorenie platby 
Centru. Hlavny skusajuci je zodpovedny a rucl za kvalitu zaznarnenavanych dat. Zaznamenavanie dat by 
sa malo vykonavat' pod dohl'adom Hlavneho skusajuceho. 

2.4 Informovany suhlas. Centrum suhlasl a rue], ze od kazdeho ucastnika klinickeho skusania alebo 
jeho zakonneho zastupcu zabezpecl platny informovany suhlas v sulade s platnyrni predpismi a touto 
Zmluvou. Centrum zabezpecl, ze tento suhlas urnoznl Spolocnosti pouzit' bioloqicky material a udaje 
klinickeho skusania rninirnalne za ucetom monitorovania spravnosti a kompletnosti udajov klinickeho 
skusania, zabezpecenia klinickeho a vedeckeho vyskurnu a vyvoia liecebneho produktu. 
3. REAGENSY A LlEK, KTORY JE PREDMETOM KLiNICKEHO SKUSANIA 

3.1 Spolocnost' poskytne alebo preplati Centru nasleduiuci liek (Iieky), ktory je predmetom klinickeho 
skusania tak, ako to vyzaduie protokol: AMG 423 ("liek(y), ktorY je predmetom klinickeho skusania"). 
Ak je Centrum zodpovedne za zabezpecenie lieku (Iiekov), ktory je predmetom klinickeho skusania, 
Spolocnost preplati Centru naklady na kupu takehoto lieku (Iiekov), ktorY je predmetom klinickeho 
skusania ako je detailne uvedene v nalezlte] fakture. Taketo naklady na kupu alebo preplatenie nakladov 
nesrnu presiahnut' zmluvnu ciastku stanovenu v Rozpise A. Centrum suhlasl a zarucuie, ze nebude 
ziadat' platbu ani rsfundaciu od ziadneho ucastnlka klinickeho skusania ani tretej strany za naklady na 
liek (Iieky), ktorY je predmetom klinickeho skusania alebo za liek, ktory je predmetom klinickeho skusania 
a je poskytovany Spolocnost'ou zdarma alebo je preplacany Spolocnost'ou v zmysle tejto Objednavky. 
3.2 Naklady na lieky a/alebo rnaterlaly a/alebo reagensy, ktore nepochadzaju od Spolocnosti, nebudu 
zaplatene alebo preplatene Centru tret'ou stranou; avsak vyzaduje si ich Protokol pre Ueastnikov 
klinickeho skusania zucastnujucich sa na klinickom skusanl ("Pozadovane materlaly"). Spolocnost' 
doda Centru iste pozadovane rnaterialy. Centrum suhlasl a zarucuje, ze nebude zladat' platbu ani 
refundaciu od ziadneho ucastnlka klinickeho skusanla ani tretej strany za naklady na pozadovane 
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materialy, ktore su poskytovane Spolocnostou zdarma alebo preplacane Spolocnostou v zmysle tejto 
Objednavky. 
4. OBDOBIE PLNENIA A ZARADOVANIE llCASTNiKOV KLINICKEHO SKllSANIA 

4.1 Klinicke skusanie sa zacne podpfsanfm tejto Objednavky, schvalenlrn prlslusnou etickou 
komisiou alebo regulacnym orqanorn a akyrnikolvek vyzadovanymi schvalenlami prislusnych vladnych 
orqanov a bude pokracovat' az do dokoncenia kllruckeho skusania tak, ako to vyzaduje Protokol (vratane 
akycnkotvek jeho uprav), pokiar tate Obiednavka nebude zrusena predcasne v zmysle tejto Zmluvy. 

5. POZADOVANE VYBAVENIE 
5.1 Zrnluvne strany uznavaiu, ze Centrum bude pozadovat' nasledujuce vybavenie na realizaciu 
klinlckeho skusania ("Pozadovane vybavenie"): 1 HP Elite SitePad (dodavatel ERT) . Taketo 
pozadovane vybavenie zapozicia Centru spolocnosr alebo jej zastupca pre ucely pouzltia v klinickom 
skusani. 
5.2 Dodanie. Ak je to nutne, Spo'ocnost' alebo jej zastupca zabezpecia dodanie pozadovaneho 
vybavenia, pricorn toto vybavenie bude dorucene Centru na nasledovnu adresu: Nemocnica svateho 
Michala, a.s., Satinskeho 1, 81108 Bratislava, Siovensko. 

6. PLATBA 
6.1 Platba a platobne podmienky su stanovene v rozpise A pristuchajucom a prilozenom k tejto 
Objednavke. 
6.2 Ak nie je v rozpise A specifikovane inak, ako uhradu za plnenie podfa podmienok tejto 
Objednavky spotocnosr uhradf platbu v primeranom case po prijatf (i) riadnej faktury a (ii) zaznarnovych 
forrnularov alebo akehokolvek podobneho dokumentu, podrobne uvadzajuceho vykonane postupy 
a/alebo absolvovane navstevy stanovene v rozpise A tak, ako to bude rnonitorovat' Spolocnost alebo jej 
zastupca. Ocakava sa, ze zaznarnove formulate budu vyplnene medzi monitorovacfmi navstevami. 

6.3 Platby od Spolocnosti splatne Centru podl'a tejto Objednavky budu vyplatene a odoslane 
nasledovne: 

Platby splatne: Nemocnica Svateho Michala, a.s. "Prijemca" 

Nazov banky: - 

IBAN: 

SWIFT: 

Centrum moze prllezltostne pisomne poziadat' 0 zmenu inforrnacil tykaiucich sa prijemcu platby. 
spotocnosr musf by!' na taketo zmeny upozornena plsornnou formou. Ak Spolocnoet' euhlast s 
vyziadanou zmenou, nebude potrebne urobit' zladne cfalsie upravy Objednavky. 

7. ROZNE 

7.1 Centrum berie na vedomie a suhtasl 5 tyrn, ie Spolocnost rna pravo zverejnit podmienky Zmluvy 
a tejto Objsdnavky vratane a okrem ineho nazov Centra, popis sluzieb a yYsku platby. 

7.2 Kontroly/Monitorovanie/Audit Spoloenosti. Strany sa dohodli, ze pre ueely tejto Objednavky bude 
ustanovenie Zmluvy tykajuce sa clanku Kontroly/Audit Spolocnosti doplnene a preformulovane 
nasledovne: "Kontroly/Monitorovanie/Audit Spoloenosti. Spolocnosl' a jej zastupcovla budu mat' pravo 
pocas primeranej pracovnej doby a po primeranom prsdchadzajucom upovedomenf vykonat' 
monitorovanie/audit aktivft Centra tykajucich sa klinickeho skusania. Bez dalslcn nakladov pre 
Spolocnosl' bude Centrum spoiupracovat pri akomkofvek monitorovani/audite vykonanom podl'a tejto 
Zmluvy a sprfstupnf Spolocnostl alebo jej zastupcorn na preskumanie a skopfrovanie vsetky dokumenty, 
udaje a informacie tykajuce sa ktorehokolvek klinickeho skusania. Centrum povoll Spolocnosti a jej 
opravnenyrn zastupcom vykonat' kontrolu, (i) zariadenf, kde sa realizuje alebo bude realizovat' klinicke 
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skusanie: (ii) akehokolvek vybavenia, ktore sa pouzlva alebo je sucast'ou realizacie klinickeho skusania; 
(iii) akychkolvek zaznamov a zdrojovych dokumentov, vratane, bez obmedzenia, zdravotnych zaznarnov 
(ci uz v elektronickej alebo papierovej forme); (iv) akychkolvek suvisiacich opravnenl alebo formularov 5 
informovanyrn suhlasorn pacienta; a (v) inych relevantnych informacll, potrebnych na zistenie, ci je 
klinicke skusanie vykonavane v sulade 5 touto Zmluvou a prlslusnymi zakonrnl, Dale], pokiaf je to rnozne, 
sa pre ucel monitorovanialauditu zdrojovych udalov uprednostni priamy pristup k zdravotnyrn zaznamorn 
v elektronickej forme a vo vsetkych pripadoch Centrum zabezpecl monitorom/auditorom rovnaku uroven 
pristupu k zdrojovym zaznarnom, ako poskytuje kontroI6rom." 

7.3 Strany sa dohodli, ze pre tuto Objednavku bude Zmluva upravena a doplnena 0 nasledujuce 
nove ustanovenie: "Protikorupcne ustanovenie. Centrum prehlasuje, zarucuje a zavazuje sa od Datumu 
platnosti tejto Zmluvy do a po vyprsanl alebo ukoncenl kazdej Objednavky alebo tejto Zmluvy, (i) ze 
Centrum, a podl'a jeho najlepsieho vedomia aj zastupcovia Centra, nebude priamo ani nepriamo ponukat, 
platif, sl'ubovat' zaplatit', ani neschvali taku ponuku, prlslub, alebo uhradu nicoho cenneho ziadnej fyzickej 
alebo pravnicke] osobe za ucelorn ziskania alebo udrzania si obchodu alebo akejkolvek neprimeranej 
vyhody v spojitosti 5 touto Zmluvou, alebo ktora by inak porusovala Platne zakony, pravidla a predpisy 
tykajuce sa alebo vzt'ahujuce sa na verejne alebo obchodne podplacanie alebo korupciu ("Protikorupcne 
zakony"): (ii) ze uctovne knihy, ucty, zaznarny a faktury Centra tykajuce sa tejto Zmluvy alebo tykajuce sa 
akejkol'vek prace realizovanej pre a v mene spolocnosn su a budu uplne a presne, a (iii) ze Spolocnost' 
maze tuto Zmluvu ukoncit' v pripade, (a) ak Centrum alebo Zastupcovla Centra porusia Protikorupcne 
zakony alebo toto ustanovenie, alebo (b) ak rna Spolocnost' nespochybnitelny dokaz, ze Centrum alebo 
Zastupcovia Centra porusill, chystalu sa poruslt', alebo soosobni porusenie Protikorupcnych zakonov. Ak 
Spolocnost' vyzadu]e, aby Centrum vykonalo osvedcenie zhody, Spolocnost' maze tuto Zmluvu ukoncit' aj 
vtedy, ak Centrum (1) take osvedcenie zhody nevykona, (2) nevykona ho pravdivo a presne alebo (3) 
nesplni podmienky takeho osvedcenia. Pre ucely tohto oddielu sa za Zastupcov Centra budu d'alej tiez 
povazovat' vlastnici, riaditelia, funkcionari alebo ine tretie strany konaiuce pre alebo v mene Centra. " 

7.4 Centrum a Hlavny skusajuci beru na vedomie, ze v sulade s platnyrni pravnyrni predpismi, najma, 
nie vsak vylucne podl'a zakona c. 362/2011 Z. z. 0 liekoch a zdravotnickych pomockach a 0 zmene a 
doplneni niektorych zakonov, v zneni neskorslch predpisov, rnoze byt' Spolocnost' alebo tretia osoba 
povinna oznamovat' prlslusnym orqanorn a zverejr'iovaf vysku a ucel penaznych alebo nepenaznych 
plneni poskytnutych priamo alebo nepriamo Hlavnernu skusajucernu alebo Centru v rozsahu a za 
podmienok stanovenych platnym] pravnyml predpismi. 
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NA OOKAZ TOHO strany tejto Objednavky dali svojim riadne poverenyrn zastupcom tuto Objednavku 
podplsat. 

AMGEN S.R.0I NEMOCNICA SVATEHO ~I~HAJ:::A, A.S. 

(pooprs) 
Meno:Mgr. Martina Hauserova 

(vytlacte alebo naplste meno) 
Funkcia: prokurista spolocnosti 

(podpis) 
Meno: MUDr. Marian Krj71,:" PhD. MPH 

(vytlar.te ~~bo naplste meno) 
Funkcia: predseda ored~I.QVt;1 i~tva a generalny rjaditel' 

Datum: _ Datum: 

(~OOPI::;) _ 
Meno: MVDr. TOi, ,d"!-"S:_;' tS:::.r:...::-e::.::z:.:.:.in.:::a:...__ _ 

. "yClacte alebo naplste meno) 
Funkcia: prOkUiji:>(a spolocnosti 

Datum: _ 
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ROZPISA 
Protokol20110203 
Centrum 54022 

1. NAKLADY NA KLiNICKE SKUSANIA 

Ako uhradu za plnenie pod fa podmienok tejto zmluvy Spolocnost' poskytne financnu podporu za klinicke 
skusanie v sulade s .rozpoctorn" uvedenyrn v rozpise A ("RozpocetU). Pokial' Spolocnosf nepoziada 
o zaradenie d'alslch subjektov hodnotenia, celkova ciastka podfa tejto zmluvy neprekroCi devattislc 
sedemstosedemdesiat eur (9.770,00 EUR) ("Cena kllnlckeho skusania"). 

Cena klinickeho skusania sa stanovi za predpokladu ze: 

- vsetkych patnast' (15) subjektov dokoncl celu liecbu uvedenu v protokole a 

- bolo prevedene maxirnalne mnozstvo "Dobrovolnych procedur uvedenych v protokole" ako je 
uvedene v "Rozpocte" 

- a boli vynalozene ine dodatocne naklady uvedene v 'Rozpocte". 

Cena klinickeho skusania nezahrna dan z pridanej hodnoty. 

Cena klinickeho skusania taktiez zahrna nasledovne: 
- Administrativne naklady t.j. vsetky naklady spojene s administrativnou cinnostou pocas klinlckeho 
skusanla. 
- naklady za archivaciu (pocas a po klinickom skusanl) 
- "rezijne" naklady 
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2. ROZPOCET 
Protocol Number 

S~e Number 

Investigator 
Contract Number 

20110203 

Nemocnica SV. Mchal a. a.'. 
WDr. RudotfUhUar, esc. 

Number of Subjects 

Number of Sites 
Currency 

I' 
54022 

.~ 

I CONTRACT SUM.'ARY 
TYPE . . C.OST . UNITIS) 

£548 15 ......................... 
€.~? ..... L. 

... iSu~j~~t(sl. .. 

.. Jl.~r..!l.~.~ ... 

........ .!!,~91 
.~m: 

E379! 
E 1.000! 

.... SlJ.B~.~C;!YI~fT.~~~~.... 
SCflE.EN FA.LU.R~~ 
ADDITIONAL SUBJECT FEES 

PHARtMCy FEES 

I CONTRACT TOTAL 

*Maximalna cena klinick~ho skli$ania zahtfla v$etky r~1.ifJl! mUdady In!titUcie, nc1klady na laborat6rium, lek(lrensk~ popiatky a rJahrady subjektom ,za celt} klinicU sku!anie. 

SUBJECT FEES 

. ~m~nlca SII. ~ha~. ,a.s., I 
€57! 

... €34: 
E21' 
E181 

E21! 

£ IS! 
:;~I 
@la! 

E 33' 
Ela! 

..... ~ .. Wl 
£33' 
Ela' 
Ela! 

......... E .. 33' 
.. E .. l.a 

VISIT TABLE: STUDY 

Sc~.eening 

. ~a~.'?IJ'l!z~tl0fll pay 1 
Week 2 
Week 4 

Week 6 
WeekS 

........ \f.Je.ek.1.2 
Week 24 

Week 36 

We~k4!l ... 
WeekS4 

. Week.aO . 
Week 96 
Week 112 

Week 128 
Week 144 

We,ek 169. .. 
Week 176 

Week 192 
Week 208 

Week 224 

I;;0S .. 

.......... L .. 
£ is' 

£ 33· 
£ 18; 

£ 18; 

... ~1~; 
I SUBJECT VISIT TABLE SUBTOT AL(S) 

Per Subject Fee for Completers £ 548: 

'Screening Visit - zahll'la otlldady ne loklilne IaboratOrium V IXlpade hospitaizooie pacienta. 

VISIT TABLE: SgREEN FAlL.U~E 
Screen Fa~ure Assessment 

. ~mocnlca '~'. Mchala, a.s. 
£57' 

.... ~ .. 57! 

I SCREEN FAL SUBTOTAL(Sl. 

Ml\XJMJM SCREEN FAlL. 

I ADDITONAL SUBJECT FEES (Nemocnlca sv. ~chala, a.s.) UNIT COST UNIT(S) TYPE TOTAL 

Un •. c.h~ull!d VisH l.tiOJ ..• 
Unscheduled Visit 2 (Lab) 

...... ~ 1.8. .. 10 ~.r .. !l.~~ 
£ 20 10 per S~e 

. ~.1a2.; 
E 197: 

I SUBTOTAL. ADDITONALSUBJECT FEES (379[ 

. t,J!'l.IT .. c;9~I... .l!!:!IT(~J. .. T.Y.:PE ..... TCl:r~ .... . ..l 

local destrucion I annual fee €200 E I,OOOi per Site 

I SUBTOTAL. PHARtMCY FEES tl,ooo] 
-LoktJln8 dettrukcia sku§ant:ho produktu bude vyplSC8ml rez roCoe v sume 2()()f poCas (rvania ceJeho kli1ickdho sku§anla. maxi/nSJIl8 5 rokov. 
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3. PLATOBNE PODMIENKY 

Platby budu uskutocnene nasledovne: 

(a) Platby budu realizovane potrocne (v rna] a v oktobri) za ukoncene navstevy ako je uvedene 
v Rozpocts vratane Dobrovolnych procedur uvedenych v protokole. Ukoncene navstevy 
a procedury budu vychadzat' z informacil obslahnutych v prtslusnych elektronickych zaznarnovych 
forrnularoch ucastnlkov. 

(b) Na zaklade ukoncenia klinickeho skusania v sulade s protokolom alebo skoreho ukoncenia 
Zmluvy, budu platby za ukoncene navstevy a vykonane procedury realizovane iba s ukoncenyrn 
a opravsnyrn e-CRF za ucslom vypoctu konecne] platby ("konecna platba"). Oddelene od 
pokracujucich polrocnych platieb, naklady za Dobrovolne procedury uvedene v protokole budu 
uhradzane ako je uvedene v Rozpocte v zavere klinickeho skusania a budu zahrnute do konecnej 
platby, aby sa zaistilo, ze sa neprekrocl suma uvedena v Rozpocte, 

(c) Konecna platba bude splatna na zaklade close-out visit, prijatia (i) ukonceneho e-CRF a otazok, 
(ii) zaverscne] spravy skusaiuceho vo forme prijatel'nej pre Spclocnosf a (iii) po poskytnutf a 
vyuctovanl vsetkeho nepouziteho lieciva, ktore je predmetom klinickeho skusania. 

(d) Platba bude uskutocnena po prijatf platnej faktury obsahujuce] "PO (Purchase Order) clslo", ktore 
toho casu pridelila Spolocnost. 

(e) Platba bude uskutocnena bankovyrn prevodom na cislo uctu stanoveneho v tejto Objednavke. 

Pozladavke na d'alsiu platbu nad rarnec nakladov na klinicke skusanle tu uvedenych, maze 
byt' zohl'adnena len na zaklade predchadzajuceho pisomneho suhlasu poskytnuteho v 
mene Spolocnosti. 
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