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Zmluva o vykonani klinického skusania humanneho skusaného produktu s Institaciou
Kod klinického skusania: D6580C00010
Cislo Centra klinického skugania: 6711

ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

1)

(2)

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Svédsko, zapisana v Obchodnom registri Svédsko,
¢. zapisu: 556011-7482, konajuca prostrednictvom: AstraZeneca AB, organizacna
zlozka, Lazaretska 12, 811 08 Bratislava, ICO: 31802877, DIC: 2021499480, IC DPH:
SK2021499480, zapisana v Obchodnom registri Okresného stidu Bratislava 1., odd.: Po,
vlozka 853/B (,,Spolo¢nost™); a

Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych chordb, a.s., pravnicka osoba so sidlom:
Cesta k nemocnici 1, Banska Bystrica 974 01, ICO 36 644 331, zapisana v Obchodnom
registri Okresného sudu Banska Bystrica, odd. Sa , vlozka ¢&.: 842/S (dalej len
“InStitacia“),

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

PREAMBULA

@ Spolo¢nost’ ma zaujem vykonat’ Klinické skusanie.

(b) Institicia ma zodpovedajtce zariadenie, priestory a personal na vykonanie Klinického
skusania. Institicia poverila Hlavného skuSajuceho prevzatim zodpovednosti za
priebezné/kazdodenné vykondvanie Klinického skusania a Hlavny skuSajuci mé pre
splnenie tychto uloh potrebnu kvalifikdciu, odborn pripravu, skisenosti a odborné
znalosti.

(©) Spolo¢nost’ ma zaujem, aby Institicia vykonala Klinické skusanie.

(d) Institcia sa zavdzuje zverejnit’ tito Zmluvu v Centralnom registri zmliv alebo na svoje;j
internetovej stranke bezodkladne po jej uzavreti a0 tomto zverejneni informovat
Spolocnost. V pripade uverejnenia na internetovej stranke Institiicie poskytne Institiucia
potvrdenie o0 tomto zverejneni v sulade s platnou legislativou.

DATUM UCINNOSTI

Datumom ucinnosti tejto Zmluvy je denl nasledujici po dni jej zverejnenia v registri zmlav.

DOHODNUTE PODMIENKY
1. DEFINICIE

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

2.1 Spolo¢nost’” tymto poveruje Institaciu vykonanim Klinického
skaSania. Hlavnym skasajucim bude MUDr. Martin Hudec, PhD,
FECS.

2.2  InstitGcia vykona a zaisti, aby Hlavny skuSajtci vykonal Klinické
skusanie v Centre klinického skt$ania v sulade s touto Zmluvou,
Protokolom, vSetkymi Prislusnymi zakonmi a pisomnymi pokynmi
Spolo¢nosti.

2.3  InStitGcia sa neodchyli a zabezpeci, ze ani Hlavny skusajici sa
neodchyli od Protokolu, pokial’ tak neucini s cielom zamedzit
bezprostrednému  ohrozeniu Ugastnikov  klinického skusania.
InstitGcia bude okamzite informovat' a/alebo zaisti, aby Hlavny
skuSajici okamzite informoval Spoloc¢nost, ako sa o takom
odchyleni od Protokolu dozvie.  Spolo¢nost’ a/alebo Hlavny
skusajuci bude o takomto odchyleni od Protokolu informovat’ Eticka
komisiu a Regula¢ny trad v stlade s Prislusnymi zakonmi.

2.4 InstitGcia suhlasi, aby Centrum klinického sktsania sluzilo ako
konzultaéné miesto, kde Hlavny skusajuci poskytne Ucastnikom
klinického skusania vSetky podrobné informacie o Klinickom
skuSani.

3. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

3.1  Spolo¢nost je zadavatel'om Klinického skuSania a bude zodpovedna
za vedenie Klinického skuSania Vv stlade stouto Zmluvou,
Protokolom a Prislusnymi zakonmi.

4. ZODPOVEDNOST INSTITUCIE

411

41.2

4.1 InStitucia:

poskytne vhodné priestory, zariadenie a vybavenie na tucely Klinického
skusSania, vratane Centra klinického skuSania, a poskytne taka sucinnost,
zdroje a spolupracu, aki moéze Spolocnost’ rozumne v suvislosti s Klinickym
sktsanim pozadovat’;

poskytne alebo =zabezpeci, aby Hlavny skusajuci poskytol nalezite
kvalifikovany Tim klinického skuSania a zabezpeci, aby si ¢lenovia Timu
klinického skasania boli vedomi podmienok tejto Zmluvy, vSetkych verzii
Protokolu a Prislusnych zakonov a dodrziavali ich; a

bude Spolocnost’ okamzite informovat, ak pracovny pomer Hlavného skusajuceho
u Institacie ma skoncit’ (vratane predpokladaného datumu jeho zaniku) alebo ak Hlavny
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skusajuci nebude inak schopny alebo spdsobily plnit’ funkciu alebo nad’alej pdsobit’ ako
Hlavny skusajuci. Institicia po konzultacii so Spolocnost'ou vyvinie primerané usilie,
aby mohol byt’ z radov jej zamestnancov menovany nahradny Hlavny skasajuci.

43.1

43.2

4.3.3

4.3.4

4.3.5

4.3.6

4.2 Institucia poverila Hlavného skusajiceho prevzatim zodpovednosti
za dohl'ad a celkové vykondvanie Klinického skuSania, vratane
priebezného  vykonavania Klinického skuSania, odborného
vyskolenia, vedenia a dohl'adu nad Timom klinického skusania.
Spolo¢nost’ uzavrie s Hlavnym skuSajucim zmluvu o vykonani
Klinického skuSania, ktora okrem iného stanovi aj jeho odmenu
(pripadne odmenu ¢lenov Timu klinického sktiSania) za vykonanie
Klinického skusania.

4.3  Institucia zaruci, ze Hlavny skuSajuci:

ma prislusnia kvalifikdciu a skisenosti aze dostal amé vsSetky sthlasy
vyplyvajuce zo zmluvnych dohovorov, zakona alebo etickych pravidiel
a povolenia (vratane suhlasu svojho zamestnavatela) na to, aby vykonal
Klinické skuSanie Vv sulade S PrislusSnymi zdkonmi (o com poskytne na
vyziadanie Spoloc¢nosti doklady);

poskytne Spolo¢nosti potrebnu st¢innost’ pri ziskani sthlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regula¢ného tradu nevyhnutného pre vykonanie
Klinického sktiSania;

poskytne Spolo¢nosti potrebnt sti€¢innost’ pri ziskani sthlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regulacného uradu so zmenami v Protokole pred ich
realizaciou v stlade s Prislusnymi zakonmi apri zabezpeceni udrziavania
platnosti vsetkych povoleni udelenych prislusnym Regula¢nym uradom,
pokial’ Spolo¢nost’ neur¢i inak;

hned” ako budi ziskané¢ vSetky potrebné regulacné a etické povolenia
a schvalenia a urobené prislusné oznamenia, vyvinie potrebné usilie k ziskaniu
cielového po¢tu Ucastnikov klinického sku$ania do Klinického skusania.
Spolo¢nost moze podla vlastného uvazenia predizit alebo skratit dobu
zaradovania Ugastnikov klinického skt$ania a zmenit podet Utastnikov
klinického sktsSania, ktorych moze InStiticia a Hlavny skuSajuci zaradit' do
Klinického skuSania.

zabezpeci, aby zarad’'ovanie Ucastnikov klinického skusania do Klinického
sktSania nezacalo bez predchadzajiiceho pisomného povolenia Spolo¢nosti;

zabezpedi ziskanie informovaného suhlasu od kazdého Ugastnika klinického
skiSania a jeho uchovavanie v stlade s Protokolom a Prislusnymi zakonmi,
pricom tento suhlas bude zahfhat opravnenie na vyuzitie a zverejnenie
chranenych informacii o zdravotnom stave Ucastnika klinického skusania
Vv sulade s PrisluSnymi zdkonmi;
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4.3.7

4.3.8

4.3.9

4.3.10

4311

4.3.12

4.3.13

zabezpec€i, aby Spolocnost’ ainé prislusné institicie/organy (napr. Eticka
komisia alebo zdravotna poistovna) boli informované o vSetkych Neziaducich
udalostiach formou a v lehote stanovenych v Protokole a v sulade so vsetkymi
PrisluSnymi zdkonmi;

bude menom Institicie konat’ so Spolo¢nostou v zalezitostiach tykajucich sa
plnenia tejto Zmluvy méze v mene Institacie dohodnit’ zmeny Clanku 1
Prilohy C (Planované zarad'ovanie Ugastnikov klinického sku$ania) a Clanku
4 Prilohy C (Zdrojové data, zaznamy a uchovanie) a konat’ za Institacii vo veci
poskytnutia Materialov a Skusaného produktu Spoloénosti;

zabezpedi, aby kazdy Ucastnik klinického skusania (i) dostal informacie
0 priebeznych vysledkoch Klinického skusania, hned’ ako ich Hlavny
skusajuci dostane od Spolo¢nosti alebo od Splnomocnenca a (ii) dostal
informadcie o vysledkoch Klinického skusania potom, ¢o ich Hlavny skusajaci
dostane od Spolo¢nosti alebo Splnomocnenca najneskér do dvoch mesiacov
po Ukonceni klinického skusania;

poskytne d’alSiu suc¢innost’ v suvislosti s Klinickym skuSanim, ktori po iom
moze priebezne Spolo¢nost’ rozumne pozadovat'.

bude menovat c¢lenov Timu klinického skuSania iba s predchddzajicim
sthlasom Spolo¢nosti a zabezpeci, aby ¢lenovia Timu klinického sktsania
postupovali v sulade stouto Zmluvou v Castiach, ktoré sa vztahuju k ich
povinnostiam v ramci Klinického skusania;

zabezpe€i, aby bolo zdravotnej poistovni poslané oznamenie o zaradeni
poistenca, Ucastnika klinického skagania, do Klinického skuSania, ato
bezodkladne po jeho zaradeni do Klinického skuSania; pre tento ucel sa
prislugnost’ poistenca, Ucastnika klinického skiiania, k zdravotnej poistovni
riadi stavom k datumu zaradenia poistenca, Uéastnika klinického sku$ania, do
Klinického skusania; rovnako Hlavny SkuSajlci zabezpeci, aby bezodkladne
po ukonéeni uéasti Uéastnika na Klinickom sktisani bolo zdravotnej poistovni
poslané ozndmenie o ukondeni ucasti Ucastnika klinického skusania na
Klinickom skuiSani;

bude bezodkladne informovat’ Spolo¢nost v pripade, ze si zdravotna
poistoviia, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie Utastnika klinického
skusania, vyziada akukol'vek dokumenticiu alebo informacie tykajice sa
Klinického sktiSania;

44  Hlavny skuSajuci a/alebo Tim klinického skaSania moézu byt
prizvani Kk ucasti na stretnutiach/konferenciach tykajacich sa
Klinického skuSania. Zmluvné strany sa dohodli, Ze za ucast’ alebo
zapojenie sa do takych stretnuti/konferencii nebude Hlavnému
skusajuicemu ani Timu klinického skusania poskytnuta Zziadna

5(27)



Zmluva o vykonani klinického skusania

humanneho skiisaného produktu s Institaciou

Kéd klinického skusania: D6580C00010

Cislo Centra klinického skusania: 6711

4.5

4.6

dodato¢na odmena. AK to bude podla nazoru Spolo¢nosti ticelné,
Spolo¢nost’ poskytne Hlavnému sktsajucemu a ¢lenom Timu
klinického sktsania primerané hotelové ubytovanie, obcerstvenie
a dopravu na a zo stretnuti/konferencie alebo im poskytne primerané
nahrady na zaklade preukazanych vydavkov za hotelové ubytovanie
a dopravu. Ak bude pozadované, aby Hlavny skusajici a/alebo Tim
klinického skusania plnili d’alSie ulohy nad ramec uloh potrebnych
na vykonanie Klinického skuSania, budii podmienky a povinnosti
tykajlice sa poskytovania tychto sluzieb predmetom samostatnej
zmluvy.

Povinnosti Hlavného skusajuceho nemozno previest’ na inu osobu
(novy Hlavny skuSajuci) bez predchddzajiuceho pisomného suhlasu
Spoloc¢nosti.

Hlavny sktSajici zabezpeci, Ze pacient dostane Cislo mobilného
telefonu na hlavného skusajuceho alebo iného ¢lena studijného timu
— lekara pre pripad zdravotnych tazkosti. V pripade kontaktu na
pevnu linku bude zabezpecend moznost’ kontaktovania hlavného
skasajaceho alebo iné¢ho lekdra zo Studijného timu pre potrebu
konzultacie zdravotnych t'azkosti.

5. SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

5.1

5.2

5.3

Spolo¢nost’ zabezpeci poskytnutie takého mnozstva Skusaného
produktu, ktoré bude potrebné na vykonanie Klinického skusania
v sulade s Protokolom a Prislusnymi zakonmi tak, aby tym Instittcii
nevznikli Ziadne naklady.

Institucia zabezpedi a zaisti, aby Hlavny sktsajaci zabezpecil, aby
bol Sktsany produkt uskladneny, vydavany a podavany za riadnych
podmienok a v stlade s Protokolom, Prislusnymi zakonmi a podl'a
pokynov Spolocnosti.

Institucia bude Spoloc¢nost’ okamzite informovat’ alebo zabezpeci, Ze
Hlavny skusajuci bude Spolo¢nost’ okamzZite informovat o vSetkych
neziaducich ndlezoch ohladne akéhokol'vek poskytnutého
Skusaného produktu; Spolo¢nost’ v takom pripade prijme potrebné
opatrenia, ktoré su za danych okolnosti rozumne vykonatel'né, na
nahradenie SkuSaného produktu, prip. prijme iné opatrenia
na minimalizaciu dopadov na Klinické skuSanie. Pokial’ bude
Spolo¢nost’ a/alebo ktorykol'vek Regulacny tirad povazovat’ za nutné
stiahnut’ SkuSany produkt z procesu Klinického skuSania, stratégiu
jeho stiahnutia zabezpeéi Spolo¢nost. Institucia bude zvolenu
stratégiu reSpektovat’ (a zaisti, aby ju reSpektoval aj Hlavny
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5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

skusajuci a Tim klinického skusSania) abude zvlast starostlivo
dodrziavat’ poziadavky na nacasovanie a vsetky ostatné podmienky.

Skusany produkt nemozno pouzit’ inak nez na ti¢ely uvedené v tejto
Zmluve a v Protokole. Institicia nesmie pouzivat’ alebo poskytovat’
alebo inak spristupiiovat’ Skasany produkt na akékol'vek iné ucely
alebo sa zapojit do akejkol'vek propagacie alebo obchodného
vyuzitia Skasaného produktu v akejkol'vek neschvalenej indikacii
a zabezpeci, aby ho Hlavny skasajtci ani Tim klinického skusania
nepouzival a poskytoval alebo inak spristupnioval na akékol'vek iné
ucely alebo sa nezapojil do akejkol'vek propagacie alebo
obchodného  vyuzitia  SkuSaného  produktu Vv akejkol'vek
neschvalenej indikécii.

InStiticia musi viest' Uplné a presné zaznamy o zaobchadzani so
Sktsanym produktom v sulade s Protokolom a podl'a poziadaviek
Prislusnych zakonov alebo zabezpeci, aby Hlavny skusajtci viedol
uplné a presné zadznamy o zaobchddzani so SkuSanym produktom
v stulade s Protokolom a podl'a poziadaviek Prislusnych zakonov.
V priebehu Klinického skusania, pri Ukonceni Klinického skuSania
alebo jeho zruseni alebo pri pred¢asnom ukonéeni tejto Zmluvy budia
vSetky nespotrebované zvySné SkusSané produkty podla uvézenia
Spolo¢nosti vratené Spolo¢nosti (na néklady Spoloc¢nosti) alebo
S nimi bude podla rozhodnutia Spolo¢nosti inak nalozené Vv sulade
S PrisluSnymi  zékonmi. V pripade, Ze v mieste vykonavania
klinického skusSania prebieha priprava liekov, prazdne obaly po
priprave bude deStruovat’ Institucia.

Spolo¢nost bude Institacii (pripadne Hlavnému skuSajicemu)
poskytovat’” Materialy potrebné na vykonanie Klinického skusSania.
Spolo¢nost’ si vyhradzuje vlastnicke pravo k Materidlom, pokial
nebude medzi Zmluvnymi stranami pisomne dohodnuté inak.
Materialy moZe pouzit’ Institiicia, Hlavny sktSajtci a Tim klinického
skiiania iba Vrozsahu nevyhnutnom na vykonanie Klinického
skusania.

InStiticia je zodpovedna za udrziavanie vSetkych Materidlov
v dobrom stave a vtakom stave, v ktorom sa nachadzali v den
dodania (s vynimkou bezného opotrebenia). Materialy musia byt
uchovavané a prevadzkované vo vhodnom prostredi a pouzivané iba
na ucely, pre ktoré su ur¢ené, a to odborne vySkolenym persondlom
v stlade s pokynmi Spolo¢nosti.

Pri Uzavreti Centra klinického skusania alebo na predchadzajicu

ziadost” Spolocnosti Institlicia okamzite Spolo¢nosti vrati vSetky
Materialy, pokial’ sa Spolo¢nost’ nedohodne s Instituciou, ze odkupi
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5.9

5.10

Materidly za ich primeranu trhovu hodnotu. Akékol'vek takéto
nadobudnutie Materidlov bude predmetom samostatnej zmluvy
medzi prislusnymi Zmluvnymi stranami.

Pokial’ by Klinické skusanie vyZzadovalo Specidlne vybavenie, méze
byt toto vybavenie Spolo¢nostou poskytnuté Institacii (Hlavny
skusajuci bude v tejto zalezitosti zastupovat’ InStitaciu), pripadne
Hlavnému skasajucemu. Podrobné podmienky poskytnutia
vybavenia ajeho udrZziavania budi predmetom osobitej
dohody/protokolu. Poskytnuté vybavenie mozno vyuzit iba na
Klinické skusanie, pokial' nebude V osobitej dohode/protokole
Specifikované inak. Instittcia je zodpovedna za riadnu starostlivost’
0 vybavenie aza poSkodenie alebo stratu vybavenia. AK bude
vybavenim pocitacové zariadenie, moze don Institiicia nainStalovat
iba softvér schvaleny Spolo¢nostou. InStitlicia sa zavdzuje
inStalovat, pouzivat' a udrziavat' vybavenie V sulade s prislusnymi
pravnymi predpismi a zavdznymi normami a dodrziavat dobu
platnosti certifikdtov vzt'ahujucich sa na vybavenie; ak bude
nevyhnutné obnovit’ certifikaty alebo vykonat’ predpisané revizie
alebo kalibracie (mimo prip. kalibraciu vybavenia pri jeho vlastnom
pouzivani), vykonanie dané¢ho ukonu zabezpeci Spolocnost’ na svoje
naklady. Institacia je povinna vybavenie Spolo¢nosti na jej ziadost’
vratit. Ak bude Institicia v ramci Klinického skuSania pouzivat
vlastné vybavenie, zodpoveda za platnost’ prislusnych certifikatov
a v€asné vykonanie predpisanych revizii alebo kalibracii, pri¢om
umozni Spoloc¢nosti skontrolovat’ platnost’ prisluSnych certifikatov
a zaznamov o revizidch, udrzbe a kalibracii vybavenia.

Spolo¢nost’ bude hradit’ naklady na liek/y v pripade potreby, pri
vyskyte koznej vyrazky ako neziaducej reakcie na skusany liek,
ktory bude podavany Subjektom klinického skuSania. Podavanie
liekov bude vykonavané v sulade s poziadavkami Protokolu.
O hradenych liekoch bude vedend evidencia podla poZziadaviek
Spolo¢nosti.

6. DOKUMENTACIA KLINICKEHO SKUSANIA

6.1

Institicia zhromazdi a bude uchovavat’ alebo zabezpeci, aby Hlavny
skaSajuci  zhromazdoval auchovaval vsSetku Dokumentaciu
klinického skusania, ISF (Investigator Study File — dokumentacia
sktSajuceho, vratane, nie vSak vyhradne, kopii CRF, otdzok
tykajucich sa zadanych udajov a oznameni Neziaducich udalosti
[pokial’ je to relevantné]) a vSetky ostatné dokumenty pozadované
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6.2

6.3

7. MONITOROVANIE

7.1

7.2

podla tejto Zmluvy vsulade stouto Zmluvou, Protokolom
a Prislusnymi zakonmi.

Institicia spristupni a zabezpeci, aby Hlavny skusajuci spristupnil
Dokumentaciu klinického skusania Spolo¢nosti a Regulacnym
uradom V stlade S Prislusnymi zakonmi. Po Ukonceni klinického
sktiSania Institicia v spolupraci s Hlavnym skuasajicim zabezpeci
uchovanie Dokumentacie klinického skuSania po dobu najmenej
patnastich (15) rokov alebo po dlhsiu dobu v sulade s Prislusnymi
zdkonmi.  InStitucia zabezpeci, ze Dokumentacia Kklinického
skuSania nebude premiestnena ani zni¢ena bez predchadzajiceho
pisomného stthlasu Spolo¢nosti.

Predpokladd sa, Ze zmluvné strany dostatocne rozumeji
slovenskému, ¢eskému aj anglickému jazyku, takze mézu prijimat’
korespondenciu, dokumentaciu ¢i iné pisomnosti v ktoromkol'vek z
tychto troch jazykov. V pripade zmluvy, resp. dodatkom k nej sa
vzdy vyzaduje aj preklad do slovenského jazyka. V pripade mozného
neporozumenia konkrétnej Casti textu je treba bez zbytocného
odkladu tito skutocnost’ odosielatel'ovi oznamit, aby mohol byt
vyznam nezrozumitel'ného textu bez zbyto¢ného odkladu objasneny.
Korespondencia, dokumentacia ¢i ina pisomnost’ v ktoromkol'vek z
vysSie uvedenych troch jazykov bude povazovand za dorucenu
okamihom jej faktického dorucenia, a to bez ohl'adu na pripadné
vysSie uvedené rieSenie neporozumenia casti textu.

A AUDIT ZO STRANY SPOLOCNOSTI

Institicia umozni a zabezpeCi, aby Hlavny skasajuci umoznil
Spolo¢nosti alebo jej Splnomocnencovi pristup do Centra klinického
skuSania pocas beZného pracovného ¢asu aumozni a zaisti, aby
Hlavny skuSajici umoznil Spolo¢nosti sledovat’ a kontrolovat’, ¢i
bolo a ¢i je Klinické sksanie vykonavané v sulade s touto Zmluvou,
Protokolom a Prislusnymi zakonmi. InStiticia zabezpeéi, aby
Hlavny skuSajtci urcil ¢lena $tudijného timu, ktory bude dostupny
pre pravidelné telefonne kontakty v priebehu Klinického skusania.

Institicia bude plne spolupracovat’ a zabezpeci, aby Hlavny
skusajuci plne spolupracoval so Spolo¢nostou pri monitorovani
a audite, vratane poskytnutia vsetkej Dokumentacie klinického
sktiSania na preskimanie zo strany SpoloCnosti alebo jej
Splnomocnenca (pri prislusnom zabezpecCeni ochrany Osobnych
udajov a lekarskeho tajomstva, ako je Specifikované v ¢lanku 12
tejto Zmluvy).
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7.3

Institucia zabezpedi a zaisti, aby Hlavny sktsajuci zabezpecil, aby
boli zodpovedané vsetky otazky a vyrieSené vsetky potrebné tilohy
vyplyvajuce z monitorovania a auditu v stlade s tymto ¢lankom 7
Zmluvy v primeranej lehote, prip. v lehote dohodnutej medzi
Zmluvnymi stranami.

8. INSPEKCIA ZO STRANY REGULACNYCH URADOV

8.1.1

8.1.2

8.1

Institicia oznami Spolo¢nosti bezodkladne:

prijatie akéhokol'vek ozndmenia Regula¢ného uradu o vykonani inSpekcie
Centra klinického skusania (alebo vykonanie inspekcie bez predchadzajuceho
oznamenia); alebo

prijatie akejkol'vek pisomnej alebo ustnej otazky zo strany Regula¢ného uradu
ohl'adne akéhokol'vek aspektu ¢innosti vykonavanej na zaklade tejto Zmluvy
alebo ohl'adne vykonavania Klinického skusania

a poskytne kopie vsetkej suvisiacej korespondencie S Regulaénym tradom.

9. PLATBY

8.2

8.3

9.1

9.2

Institucia umozni a zaisti, aby Hlavny skasajuci umoznil Spolo¢nosti
alebo jej Splnomocnencovi ucast’ priinSpekcii  vykonavanej
Regulacnym tradom. Ak sa Spolo¢nost’ alebo jej SpInomocnenec
nebudu modct’ zcastnit’ takej inSpekcie, poskytne potom Institicia
Spolo¢nosti V primeranej lehote podrobna informaciu 0 vykonanej
in$pekcii a/alebo zaisti, aby Hlavny skusajuci poskytol Spolo¢nosti
podrobnt informaciu o vykonanej kontrole.

Institicia bude Spolo¢nost informovat a zaisti, aby Hlavny
skasajuci informoval Spolo¢nost’ 0 vsSetkych poruseniach alebo
nedostatkoch, ktoré Regulaény urad zaznamenal. Zmluvné strany
budu vzajomne spolupracovat’ V suvislosti S pripravou pripadnej
odpovede.

Ako protiplnenie za sluzby poskytované podrl'a tejto Zmluvy, zaplati
Spoloc¢nost’ Institucii odmenu v stlade so Specifikaciou v Prilohe B.

Spolo¢nost’ uhradi (spravidla na podklade riadne a v¢as vystavenej
faktary) Institacii za riadne a v¢as poskytnuté plnenie podla tejto
Zmluvy odmenu za skuto¢ne ariadne poskytnuté sluzby, ako je
Specifikované V prilohe B. Spolo¢nost uhradi faktiru do
Sestdesiatich dni (60) odo dna dorucenia faktiry po odsthlaseni
platby Hlavnym sku$ajucim a potvrdeni aktualnosti ¢isla bankového
uctu pred thradou platby. V pripade, ze bude akékol'vek suma
zahrnuta do faktary spornd, Spolo¢nost’ nie je povinna tito spornd
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9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

¢ast’ sumy uhradit, kym nebude spor vyrieseny V sulade S touto
Zmluvou.

Zmluvné strany prehlasuju a svojim podpisom potvrdzuju, ze sumy,
ktoré ma Spolo¢nost’ zaplatit’ v stlade s touto Zmluvou, predstavuja
primerant trhova hodnotu za sluzby, ktoré Institicia skutocne
poskytla v stlade stouto Zmluvou, aze Institucia nedostala od
Spoloc¢nosti za svoju ucast’ vV Klinickom skasani ziadnu in1 ndhradu
alebo kompenzaciu.

Vsetky platby zo strany Spolo¢nosti podla tejto Zmluvy budu
zahfnat’ dan z pridanej hodnoty (pokial’ bude dan z pridanej hodnoty
uctovana Vv sulade S PrislusSnymi zakonmi).  InStitucia bude
zodpovedna za uhradu (odvod) vsetkych dani a odvodov z platieb
prijatych na zaklade tejto Zmluvy.

Institicia musi viest' a uchovavat presné a primerane podrobné
finanéné zdznamy V suvislosti S ¢innostami vykonavanymi na
zaklade tejto Zmluvy. Spolo¢nost mé pravo preskimat’ na
poziadanie tieto financné zaznamy na ucely zistenia, ¢i s V stulade
s touto Zmluvou a Prislusnymi zakonmi.

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo jej predcasného
skoncenia je Institacia povinna urychlene vratit” Spolo¢nosti vSetky
sumy, ktoré boli vyplatené Spolo¢nostou Institacii podla tejto
Zmluvy ako thrada nakladov, ktoré nevznikli.

Spolo¢nost’ si vyhradzuje pravo odpocitat’ od konecnej platby
skutocn  trhovi hodnotu Materidlov nespotrebovanych alebo
nevratenych Spoloc¢nosti pri Uzavreti centra klinického skuSania
alebo na skorSiu Ziadost' Spolo¢nosti. Ak dojde k takémuto
odpocitaniu, a ak Institicia nasledne Materialy vrati, Spolo¢nost’
zaplati Institicii skutoéna trhovi hodnotu vratenych Materidlov ku
diu ich prevzatia Spolo¢nostou.

Spolo¢nost’ je opravnena znizit' alebo zadrzat' akukol'vek platbu
podla tejto Zmluvy alebo jej Cast’, ak InStiticia porusi svoje
povinnosti vyplyvajuce z tejto Zmluvy.

Néklady spojené s Klinickym skaSanim, vratane néakladov na
ustavni  zdravotna  starostlivost, ktora bola poskytnuta v
ramci Klinického skusania a naklady spojené s lie€bou zdravotnych
komplikacii a pripadnych trvalych nasledkov na zdravi , ako aj
naklady spojené s pripadnym amrtim Ugastnika klinického skii$ania,
ktoré vznikli v dosledku Klinického sktsania, hradi Ugastnikom
klinického sktisania v stlade s Prislusnymi zdkonmi Spolo¢nost.
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Institicia je povinna Spolo¢nost’ vopred informovat o vSetkych
pripadoch, kedy je potrebné U¢astnikom klinického skiisania uhradit
tieto ndklady v suvislosti s Klinickym sktiSanim a/alebo v dosledku
Klinického sktiSania.

10. DUSEVNE VLASTNICTVO

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

Pokial’ tato Zmluva neustanovuje inak, ziadna Zmluvna strana
neziska akékol'vek pravo, narok alebo podiel na DuSevhom
vlastnictve druhej Zmluvnej strany alebo jej poskytovatel'ov
licencie.

Spolo¢nost’ bude mat’ vSetky prava apravne tituly ku vSetkému
DuSevnému vlastnictvu, ktoré vznikna Vv dosledku Klinického
skusania alebo ktoré sa vzt'ahuji ku Sktisanému produktu, Vyvinutej
technologii a Dokumentacii klinického skuSania. Za pravo alebo
pravny titul K DuSevnému vlastnictvu sa nepovazuje pripadna
povinnost’ InstitGcie a/alebo Hlavného skuasajuceho uchovavat
Dokumentaciu klinického skusania v stilade so spravnou klinickou
praxou (GCP) a Prislusnymi zakonmi. Institucia bude okamzite
informovat’ Spolo¢nost’ a zabezpeci, aby Hlavny skusajuci okamZite
informoval Spolo¢nost’ o vVytvoreni takéhoto Dusevného vlastnictva
pisomne alebo inou formou, na ktorej sa Zmluvné strany
preukazatel'ne dohodnu.

Institicia tymto postupuje Spolo¢nosti (alebo jej Splnomocnencovi
alebo Pri¢lenenej osobe) a zabezpeci, aby Hlavny skuSajuci postipil
Spolo¢nosti (alebo jej Splnomocnencovi alebo Pri¢lenenej osobe)
vyhradne, trvale, neodvolatelne a bezodplatne a v neobmedzenom
uzemnom rozsahu vsetky svoje prava, pravne tituly a podiely na
celkovom Dusevnom vlastnictve V ramci vyssSie uvedeného ¢lanku
10.2 Zmluvy, vratane prava udelovat’ sublicencie. Do tej miery,
kedy toto DuSevné vlastnictvo nie je mozné takto do budicna
postupit’, Institicia postipi a zabezpeci, aby Hlavny skusajaci a Tim
klinického skuSania posttpili DuSevné vlastnictvo na Spolo¢nost’
(alebo jej Splnomocnenca alebo Pri¢leneni osobu) pri jeho
vytvoreni.

Institucia podnikne vsetky kroky a zabezpeci, aby Hlavny skusajtci
a Tim klinického skusania podnikli vsetky kroky, ktoré moéze
Spolo¢nost’” primerane pozadovat, aby Spolo¢nost (alebo jej
Splnomocnenec alebo Priclenena osoba) ziskala plny prospech
Z prav postupenych v stilade s tymto ¢lankom 10 tejto Zmluvy.

Spolo¢nost’ tymto udeluje Institacii trvaltl nevyhradni bezodplatni
licenciu napouzivanie DuSevného vlastnictva vyplyvajuceho
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vyhradne z Klinického sktSania, ato iba na vnatorny vyskum
a vzdelavacie ucely bez prava udelovat’ sublicencie. Vo vztahu
k takej licencii sa budu aj nad’alej aplikovat’ ustanovenia ¢lankov 11
a 12 tejto Zmluvy.

11. DOVERNE INFORMACIE

1121

11.2.2

11.2.3

111

11.2

S vyhradou ¢lankov 11.2 a 11.3 tejto Zmluvy bude kazda Zmluvna
strana po cely Cas povinnd zachovavat mlcanlivost’ ohladne
Dovernych informacii. Kazda Zmluvna strana bude povinna chranit’
Déverné informacie druhej Zmluvnej strany prinajmenSom
s rovnakou starostlivostou, aku poskytuje ochrane svojich vlastnych
Dovernych informacii a nesmie pouzit Doverné informacie druhej
Zmluvnej strany na iny ucel, nez na plnenie svojich zdvizkov podla
tejto Zmluvy. Institicia zabezpe€i, aby Hlavny skusajici a vsetci
Clenovia Timu klinického skuSania boli viazani povinnost'ou
mlcanlivosti aspon Vv rozsahu, v akom je povinnost'ou mlcanlivosti
viazana Institacia podla tejto Zmluvy.

Povinnosti kazdej Zmluvnej strany uvedené Vv ¢lanku 11.1 tejto
Zmluvy platia pocas trvania tejto Zmluvy a pocas desiatich (10)
rokov po uplynuti doby platnosti alebo po ukonceni tejto Zmluvy,
avsak nevzt'ahuju sa na informaécie:

ktoré boli podla preukazatel'nych pisomnych zaznamov Zmluvnej strane
zname (spolu s plnym pravom ich vyuzivat’) predtym, nez ich dostala od druhej
Zmluvnej strany;

ktoré su vSeobecne zndme inak neZ poruSenim tohto ¢lanku Zmluvy alebo
podobného ¢lanku inej relevantnej zmluvy; alebo

0 ktorych moéze Zmluvna strana preukazat, Ze boli ziskané nezavisle bez
odkazu na Doverné informéacie alebo boli prijaté od tretej strany, ktord mala
pravo ich ako nie doverné zverejnit’.

11.3

Zmluvna strana moéze zverejnit Doverné informacie V rozsahu
pozadovanom siudom kompetentnej jurisdikcie, inym opravnenym
Statnym organom alebo inak Vv stlade s PrisluSnymi zakonmi, vzdy
za predpokladu, ze (i) V rozsahu pravne pripustnom Zmluvna strana
poskytujica informacie dotknuti Zmluvni stranu o takomto
zverejneni informuje hned’, ako to je len mozné; a (ii) Zmluvna
strana poskytujuca informdcie plni primerané pokyny dotknutej
Zmluvne] strany ohladne pravne dostupnych opatreni na
odmietnutie alebo ziZenie takejto poziadavky (na primerané naklady
dotknutej Zmluvnej strany) avkazdom pripade obmedzi
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11.4

zverejiiované informadcie iba na tie Casti Dovernych informacii, ktoré
v stlade s Prislusnymi zakonmi musia byt’ zverejnené.

Zmluvné strany uznavajl, Ze samotna ndhrada materialnej skody nie
je adekvatnou nahradou za porusenie niektorého ustanovenia ¢lanku
11 tejto Zmluvy, a ze v pripade takéhoto porusenia alebo hroziaceho
porusenia, Zmluvna strana, ktora pdvodne poskytla Doverné
informécie, bude opravnenda domahat sa spravodlivého
zadostuCinenia, rovnako ako sudneho predbezného opatrenia
ohl'adne takéhoto hroziaceho alebo realneho porusenia (okrem inych
prav a prostriedkov, ktoré méze mat podrl'a tejto Zmluvy alebo inak).

12. OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV A BIOLOGICKE MATERIALY

121

V ramci Klinického sktsania je Prevadzkovatelom Osobnych
tidajov Ucastnika klinického skusania, Hlavného skuSajuceho a
¢lenov Timu klinického sktsania Spolo¢nost’. Pre Spolo¢nost’ bude
d’alej Osobné tdaje spracovavat’ Institucia ako Sprostredkovatel'.
Kazdd Zmluvnd strana bude zodpovednd za svoje vlastné
spractivanie Osobnych tdajov a zabezpeéi, aby sa Osobné udaje
tykajuce sa Ucastnikov klinického skiiSania, Hlavného skusajiiceho
a/alebo Clenov Timu klinického skuSania zhromazd’ovali,
uchovévali, prenasali a poskytovali v stlade so vSetkymi platnymi
nadnarodnymi a narodnymi pravnymi predpismi o ochrane
Osobnych tidajov a Zmluvou. Zmluvné strany sa zavédzuju prijat’ také
opatrenia, aby nemohlo dojst’ k neopravnenému alebo ndhodnému
pristupu k Osobnym tudajom, k ich zmene, zniCeniu ¢i strate,
neopravnenym prenosom, k ich inému neopravnenému spractivaniu,
ako aj k inému zneuzitiu Osobnych tdajov.

Spolo¢nost’ ur¢uje ucely a prostriedky spractivania Osobnych tdajov. Institicia
suhlasi, Ze bude v spractivat’ Osobné udaje na zaklade zdokumentovanych instrukcii

Spoloc¢nosti.

Institacia bude spracavat’ Osobné udaje za ucelom plnenia Zmluvy, a to v sulade s
prislusnymi pravnymi predpismi a Zmluvou.

Institacia bude spracuvat’ Osobné udaje tychto Dotknutych osob:

1) Utastnikov klinického skusania
2) Hlavného skusajuceho, ¢lenov Timu klinického sktisania.

Institicia bude spracavat’ Osobné udaje Uéastnikov klinického skiisania a dokumenty
v nasledujucom rozsahu, v sulade s platnymi pravnymi predpismi:

1) Identifika¢né tdaje (meno a priezvisko)
2) Datum narodenia
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12.2

12.3

12.4

3) Kontaktné udaje
4) Osobitné kategdérie Osobnych tdajov - udaje o anamnéze, uzivanych liekoch a
vysledkoch vsetkych vysetreni.

Institacia bude tiez spractvat’ Osobné udaje Hlavného skusajuceho a ¢lenov Timu
klinického skusania a dokumenty v nasledujicom rozsahu, v sulade s platnymi
pravnymi predpismi:

1) Identifika¢né udaje (meno a priezvisko)

2) Datum narodenia

3) Kontaktné tidaje (e-mail, telefonne ¢islo)

4) Poskytnuté Platby alebo iné finan¢né nahrady

V pripade, Ze Institucia poskytne Spolo¢nosti Osobné tdaje Hlavného skusajiiceho a
¢lenov Timu klinického sktSania, musia byt tieto osoby vopred dostato¢ne
informované a/alebo je potrebné inak zabezpecit' stlad so vSetkymi prislusnymi
zdkonmi na ochranu Osobnych udajov a pravnymi predpismi EU, najmi s nariadenim
EU &. 2016/679 (Vieobecné nariadenie o ochrane Osobnych udajov), aby mohli
poskytnut’ Osobné udaje tychto osob Spolocnosti za ucelom pouzitia a spraciivania Vv
rozsahu potrebnom na plnenie prav a povinnosti Spolo¢nosti podl'a Zmluvy a podl'a
prislusnych pravnych predpisov.

Spractuvanie Osobnych tdajov bude zahfiiat' najmd zhromazd’ovanie Osobnych
udajov, spractvanie Osobnych udajov v elektronickej databaze Klinického sktsania,
pripravu dokumentécie vykazov a hlaseni vyplyvajicich zo zakona, prenos Osobnych
tdajov §tatnym organom a d’al$im opravnenym osobam. Osobné udaje Uastnikov
klinického skuSania budu Spolo¢nosti poskytnuté v zakodovanej podobe. Spracavanie
bude prebiehat’ automatizovane i manudlne.

Spracavanie Osobnych udajov bude prebiehat’ po dobu tc¢innosti Zmluvy. Institiicia
ukon¢i spracuvanie v den splnenia Zmluvy alebo jej ukoncenia. Tymto nie st dotknuté
povinnosti Institucie uchovavat’ spractivané Osobné udaje podl'a prislusnych pravnych
predpisov, ako pripadného Prevadzkovatel’a.

Zmluvné strany sa zavdzuju dodrziavat' zasady lekarskej mlc¢anlivosti vo vzt'ahu
k U¢astnikom klinického skisania a po celii dobu dodrziavat’ svoje povinnosti podl'a
vSetkych Prislusnych zakonov na ochranu Osobnych v suvislosti so Zmluvou a
ochranou Osobnych udajov. Uastnikov klinického skti§ania a &lenov Timu klinického
sktsania (,,Dotknutych 0s6b*), pricom Spolo¢nost’ aj Institicia budi konat’ ako
Prevadzkovatelia v suvislosti so spracuvanim a ochranou tychto Osobnych tdajov

Zmluvné strany musia zabezpeCit dodrziavanie vhodnych technickych a
organizacnych bezpecnostnych opatreni pre ochranu Osobnych tudajov Dotknutych
0s0b, ktoré spractivaju v stuvislosti so Zmluvou.

Hlavny skusajuci alebo nim urcena osoba bude odpovedat’ na vsetky poziadavky
Ucastnikov klinického sktSania a ¢lenov Timu klinického sktSania uplatnené

15(27)



Zmluva o vykonani klinického skusania humanneho skusaného produktu s Institaciou
Kod klinického skusania: D6580C00010
Cislo Centra klinického skugania: 6711

12,5

12.6

Vv suvislosti so spracivanim ich Osobnych tdajov v suvislosti so zmluvou
(,,Poziadavky Dotknutych osob*). InStiticia informuje Spolo¢nost’ a poziada ju o
asistenciu pri odpovedani na Poziadavku Dotknutej osoby iba v pripade, Ze nebude
schopna vybavit’ Poziadavku Dotknutej osoby a odpovedat na iiu bez informaécii, ktoré
mdze poskytnut’ iba Spolocnost. Pokial’ je potrebné, aby Spolo¢nost’ poskytla
informacie Institucii, Instittcia informuje Spolo¢nost’ do 3 dni od prijatia Poziadavky
Dotknutej osoby. Za tychto okolnosti Spolocnost’ musi spolupracovat’ s Institiiciou a
v stlade s prisluSnymi zdkonmi jej poskytnat pozadované informacie a spravit
prislusné kroky, aby umoznila Institicii odpovedat’ na Poziadavku Dotknutej osoby.
Institicia poskytne Spolo¢nosti na zéklade jej opravnenej ziadosti akékol'vek
informacie a spravi akékol'vek kroky alebo poskytne Spolo¢nosti asistenciu, ktora
bude Spoloc¢nost’ pripadne vyzadovat, za G¢elom zodpovedania Poziadavky Dotknutej
osoby.

V pripade PoruSenia ochrany osobnych tdajov vyzadujuceho oznamenie, Hlavny
skusajuci musi bez zbytoéného odkladu, ato najneskér do 72 hodin po tom, ¢o sa
o tejto skutocnosti dozvedela, oznamit' poruSenie ochrany Osobnych tudajov
prislusnému dozornému organu.. Pokial toto PoruSenie vyzadujuce ozndmenie
predstavuje pre Dotknuté osoby vysoké riziko, potom Institacia informuje taktiez tieto
Dotknuté osoby, avsak iba v pripade, ze Institacia neprijala G¢inné technické a
organiza¢né bezpecnostné opatrenia, ktoré by zabezpecili, Ze riziko pravdepodobne uz
nebude mat’ dosledky. Institiicia oznami Spolo¢nosti akékol'vek Porusenie vyzadujice
oznamenie najneskdr do 24 hodin po tom, ¢o sa o takom PoruSeni vyzadujicom
oznamenie dozvedela.

Ostatné prava a povinnosti Spolo¢nosti

Osobn¢ udaje mézu byt poskytované iba zabezpecenym spOosobom. Spoloc¢nost
poziada o spracuvanie Osobnych udajov preukézatelnym spdsobom (pisomne alebo e-
mailom) a v neodkladnych pripadoch ustne a nésledne tito ziadost’ potvrdi pisomne
alebo e-mailom.

Spolo¢nost’ ma pravo pravidelne ziadat’ informacie o stave ochrany Osobnych tdajov
od Instittcie, najmé o zmenach v procesoch a systémoch spracovania Osobnych tidajov
a o bezpecnostnych incidentoch tykajucich sa Osobnych udajov. Spolo¢nost’ moze tiez
vykonavat pravidelné kontroly u Institucie.

Ostatné povinnosti Institucie

Institucia sa zavézuje, Ze bude spractvat’ Osobné udaje len na zaklade pokynov
Spolo¢nosti a pri spracuvani bude dodrziavat' postupy a spOsoby spracuvania
stanovené Zmluvou, vratane dodrziavania vSetkych potrebnych bezpecnostnych
opatreni. V pripade, ze bude poskytovat Osobné udaje Spolo¢nosti, musi byt toto
poskytnutie zabezpecené.
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12.7

12.8

12.9

InStitucia sa zavédzuje, Zze umozni Spolo¢nosti alebo jej poverenému auditorovi
vykonavat’ audity a inSpekcie spractivania Osobnych udajov u Institicie a poskytne
Spolo¢nosti vSetky informacie, ktoré su potrebné na splnenie povinnosti podla
prislusnych pravnych predpisov. Institicia ma tieZ povinnost viest zdznamy o
¢innostiach tykajucich sa spracuvania Osobnych tidajov podl'a Zmluvy.

Institacia musi informovat’ Spolo¢nost’, Ze nie je mozné Splnit’ jej ziadost’, ak by bola
v rozpore s ustanovenim Zmluvy alebo prislusnymi pravnymi predpismi.

Institacia sa zavézuje, ze nezapoji do spractivania Osobnych tidajov ziadneho d’alsieho
Sprostredkovatel’a bez predchadzajiiceho suhlasu Spolo¢nosti.

Technické a organizacné zabezpecenie ochrany Osobnych udajov

Institucia sa zavdzuje, ze bude udrziavat’ také bezpecnostné opatrenia, ktoré zabrania
nahodnému alebo neopravnenému poskytnutiu Osobnych tdajov, ich zmene, zniceniu,
strate neopravnenym prenosom alebo neopravnenému spracavaniu alebo zneuzitiu
Osobnych udajov. InStitucia prijme rovnaké bezpecnostné opatrenia na ochranu
Osobnych tudajov, aké pouziva pri Osobnych udajoch, ktoré spractva ako
Prevéadzkovatel’.

Institucia sa zavézuje prijat’ najma tieto bezpecnostné opatrenia: zabezpecit' priestory,
v ktorych sa spracuvaji a uchovavaji Osobné udaje, chranit’ pristup do informac¢nych
systémov, v ktorych su spractivané Osobné udaje, urcit’ poverenych zamestnancov na
spracovanie Osobnych Udajov, iba tito zamestnanci si opravneni na pristup a
spractvanie Osobnych udajov v stlade s ustanoveniami Zmluvy, poucit’ o povinnosti
zachovavat’ ml¢anlivost’ o Osobnych udajoch a o bezpecnostnych opatreniach svojich
zamestnancov a d’alSie osoby, ktoré v ramci plnenia zdkonom stanovenych opravneni
a povinnosti prichadzaji do styku s Osobnymi idajmi u Institucie, pravidelne skolit’
svojich zamestnancov v oblasti ochrany Osobnych tdajov a testovat’ ich znalosti,
Vv pripade, ze ich zamestnanci porusia povinnosti pri spracuvani Osobnych udajov,
vySetrit' vSetky okolnosti, pravidelne testovat a hodnotit’ U¢innost’ zavedenych
technickych a organiza¢nych opatreni pre zaistenie bezpe¢nosti spracavania Osobnych
udajov, prijat’ pripadné dodato¢né technické opatrenia vSeobecne uznavané ako
bezpecnostné opatrenie pre spracuvanie Osobnych udajov.

Zmluvné strany Sa odskodnia, budu sa branit’ a vzdjomne sa zabezpecia V sivislosti s
akymikol'vek zavdzkami, narokmi, stratami, sadnymi spormi, rozsudkami a
primeranymi pravnymi poplatkami vyplyvajicimi z akéhokol'vek porusenia,
nedbalosti, chyby alebo opomenutia prislusnych zavizkov v suvislosti s ochranou
Osobnych Udajov podla Zmluvy, ktorych sa dopusti druhd Zmluvné strana, jej
zamestnanci alebo subdodavatelia.

Institicia zaisti, aby bol akykol'vek zber, nakladanie, presun a drzanie Biologickych

materidlov v rdmci Klinického skuSania vykonavany v sulade s Protokolom,
informovanymi suhlasmi Ucastnikov klinického sktSania a PrisluSnymi zakonmi a
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takym spdsobom, aby bola po celi dobu zaistend bezpec¢nost, integrita, kvalita a
identita Biologickych materialov.

13. PRAVA NA PUBLIKACIU

13.3.1

13.3.2

131

13.2

13.3

Institucia bude opravnena zverejnit’ vysledky alebo robit’ prezentacie
tykajtice sa Klinického sktsania sposobom a za podmienok ako je
uvedené¢ vtomto odseku 13. Ak je Klinické skusSanie sucastou
multicentrického Klinického skuSania, InStiticia  nezverejni
vysledky Klinického sktsania pokym nebude splnenda jedna
Z nasledovnych podmienok: (i) bude zverejnena primarna publikacia
z multicentrického Klinického skusania, (i) nebude podana Ziadna
primarna publikdcia z multicentrického Klinického skusania do
dvoch rokov od uzatvorenia, zanechania alebo ukoncenia Klinického
skasania vo vsetkych Centrach klinického skusania, alebo (iii)
Spolo¢nost’ pisomne potvrdi, Ze nebude publikovat’ Ziadnu primarnu
publikaciu z multicentrické¢ho Klinického skusania. VSetky takéto
zverejnenia a prezentacie (i) musia byt Vv stlade s akademickymi
Standardami a pokynmi International Committee of Medical Journal
Editors (ICMIJE), (ii) nesmt byt nepravdivé alebo zavadzajuce, (iii)
musia byt’ v stlade s PrislusSnymi zadkonmi a (iv) nesmu byt urcené
na komercné ucely.

Institucia poskytne (alebo zabezpedi, aby Hlavny sktsajaci poskytol)
Spolo¢nosti  kopie vsSetkych materidlov vztahujucich sa ku
Klinickému skusaniu alebo Vyvinutym technolégiam, ktoré bud’ ma
V umysle zverejnit’ (alebo predloZit’ na zverejnenie) alebo ktoré maji
byt predmetom prezenticie, ato najmenej tridsat’ (30) dni pred
zverejnenim, predlozenim na publikéciu alebo prezentaciou.

Na ziadost’” Spolo¢nosti Institiicia zabezpeci a zaisti, aby Hlavny
skt§ajuci:

neuvadzal alebo odstranil znavrhovanej publikacie vSetky Doverné
informacie, chyby alebo nepresnosti; a

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

134

Institucia bude uvadzat’ a zabezpeci, aby Hlavny skusajici uvadzal
vo vSetkych publikaciach a prezentaciach vzt'ahujicich sa ku
Klinickému skua$aniu, k Dokumentacii klinického sk(Sania alebo
Vyvinutym technolégiam, rovnako ako pri spristupneni finan¢nych
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135

13.6

13.7

informadcii tykajucich sa Klinického skusania, toto oznamenie: ,,Toto
klinické skusanie sponzorovala spolo¢nost’ AstraZeneca.“ Kopie
vSetkych publikacii a prezentécii tykajacich sa Klinického skusania,
Dokumentacie klinického skuSania a/alebo Vyvinutych technologii
musia byt poskytnuté Spoloc¢nosti pri zverejneni alebo prezentacii
a Spolo¢nost’ bude opravnena obstaravat’ kopie a distribuovat
zverejnenie alebo prezentaciu, ako bude povazovat’ za vhodné.

S vyhradou ustanovenia ¢lanku 13.4 nesmie ziadna Zmluvna strana
uvadzat’ alebo inak pouzivat ndzov, ochranni znamku, obchodné
meno alebo logo druhej Zmluvnej strany v ziadnej publikacii,
tlacovej sprave alebo propagacnych materidloch tykajucich sa
Klinického skusania bez predchadzajuceho pisomného sthlasu
dotknutej Zmluvnej strany;  Spolo¢nost ma pravo uvadzat
Institaciu, Hlavného skusajuceho a ¢lenov Timu klinického skusania
pri zaradovani Ucastnikov klinického skusania alebo inych
konaniach stvisiacich s Klinickym skuSanim.

Spolo¢nost’ ma trvaly zavdzok ohladne transparentnosti a Institicia
berie na vedomie a stihlasi, ze Spolo¢nost’ zverejni Klinické skusanie
v registroch klinickych skGsani a v databazach vysledkov
klinickych skusani v prislusSnom forméate (okrem iné¢ho na .......... a/
alebo poskytne tieto vysledky Regulaénym tradom a v sulade s
Prislusnymi zdkonmi.

Ak Spolo¢nost” Hlavnému sktiSajucemu pontkne (a ten S tym bude
stihlasit’), aby bol autorom publikécie pripravovanej pod vedenim
Spolo¢nosti, Hlavny skusajuci bude sthlasit’ s dodrziavanim
akademickych Standardov ICMIE. Institucia zabezpeci, aby Hlavny
skusajuci riadil, navrhoval a/alebo revidoval pripravovani
publikaciu, schvalil koneénu verziu publikacie na zverejnenie a plne
zodpovedal za jej obsah. Finan¢na podpora tohto vyskumu
Spolo¢nost'ou, akykol'vek iny finan¢ny vzt'ah so Spolo¢nostou ako
aj akykol'vek iny finanény vztah podla poziadaviek casopisu alebo
kongresu bude zverejneny v tejto publikécii. Akékol'vek autorstvo,
vytvaranie lekarskych textov, ¢lanky alebo logistickd podpora
tykajice sa zverejnenia, ktoré Spolo¢nost’ poskytne Hlavnému
skusajucemu alebo Institucii, sa riadia pravidlami Spoloc¢nosti
upravujucimi zverejilovanie;  d’alSie informacie su dostupné
NA eevvenenne. Za tuto autorsku Cinnost’ nebude poskytnuta ziadna

14. POISTENIE A ODSKODNENIE

141

Kazda zo Zmluvnych stran zabezpeci, ze budi urobené prislusné
opatrenia vo forme poistenia alebo dohod o odSkodneni dostatocné
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14.2

14.3

14.4

pre splnenie jej povinnosti a zaviazkov vyplyvajucich z tejto Zmluvy
a Prislusnych zakonov, najmé voc¢i Ucastnikom klinického skusania
vo veci Skody na zdravi vzniknutej z Gicasti na Klinickom skusani.

Spoloc¢nost’ sa zavédzuje, ze odskodni InStiticiu za vSetky priame
naklady, naroky, zaviazky, pokuty alebo vydavky (vratane
primeranych vydavkov na pravne zastipenie) (spolo¢ne ,,Straty®),
vyplyvajuce zalebo vzniknuté Vv suavislosti S vykonavanim
Klinického skti$ania.

Povinnost’ Spolo¢nosti k odSskodneniu podla ¢lanku 14.2 tejto
Zmluvy neplati, ak Straty vznikli z alebo sa vztahuju Kk (a)
akémukol'vek poruseniu tejto Zmluvy alebo Prislusnych zakonov zo
strany InStitucie, Hlavného skuSajuceho alebo c¢lenov Timu
klinického skusania, alebo (b) akejkol'vek nedbanlivosti, chybnej
alebo neuplnej rady, neopatrnosti alebo imyselného konania alebo
opomenutia zo strany Institicie, Hlavného skusajuceho alebo ¢lenov
Timu klinického sktSania pri plneni zavizkov podla tejto Zmluvy.
Povinnost’ Spolo¢nosti k odskodneniu podla ¢lanku 14.2 tejto
Zmluvy sa d’alej neuplatni v pripade poruSenia povinnosti Institiicie
alebo Hlavného skusajiiceho podrla ¢l. 14.4 tejto Zmluvy.

Ak vznesie akdkol'vek tretia osoba narok alebo ak 0zndmi svoj zamer
vzniest narok voéi InStitacii, o ktorom sa mozno rozumne
domnievat, ze z neho pravdepodobne vznikne povinnost' K vyssie
uvedenému odSkodneniu (d’alej len ,,Narok*), Institacia:

1441 bude Spolocnost’ pisomne informovat’ o Naroku, hned’ ako to bude mozné,
priom jej oznami zname podrobné udaje o povahe Naroku;

14.4.2 neuzna vo vztahu k Naroku Ziadnu zodpovednost’, neuzatvori dohodu alebo
urovnanie bez predchadzajiiceho pisomného sthlasu Spolo¢nosti, pricom
takyto suhlas nebude bezdovodne odoprety; a

14.4.3 urobi kroky, ktoré moze Spolo¢nost’ rozumne poZadovat’ na ucely obrany voci
Naroku (vratane udelenia Spolo¢nosti prava plne riadit’ a kontrolovat’ obranu
proti Néaroku).

15. PRAVIDLA SPRAVANIA, TRANSPARENTNOST, PROTIUPLATKARSKE

A PROTIKORUPCN

151

E USTANOVENIA A KONFLIKT ZAUJMOV

Zmluvné strany zabezpecia, Ze ony samy ani nikto z ¢lenov ich
manazmentu alebo zamestnancov, priamo ani nepriamo, neponuknu,
nevykonaju, neprijmi ani nebudi pozadovat’ Ziadne Platby alebo
Prevody hodndt ¢i uz v prospech alebo od ziadnej tradnej ¢i
akejkol'vek inej osoby, ktoré maji ovplyvnit’ alebo by sa mohlo mat’
za to, ze ovplyviiuji akékol'vek rozhodnutie pre ziskanie alebo
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15.2

15.3

154

155

udrzanie si obchodu, ziskanie neprimeranej vyhody alebo maju
spoOsobit’, aby takato uradna alebo ind osoba vykonavala funkciu
v rozpore s akymkol'vek zdkonom, pravidlom alebo predpisom,
okrem iné¢ho vratane uplatkov, provizii a odmien za urychlenie
vybavenia.

Institucia zarucuje, ze sa Ona sama ani ziadny z cClenov jej
manazmentu alebo zamestnancov (vratane Hlavného skuSajuceho
a ¢lenov Timu klinického skusania) nedopustili ziadneho konania,
ktoré malo alebo by mohlo mat’ za nasledok odstidenie za trestny €in,
ani nie su v st€asnosti vylic¢eni z ucasti na Klinickom skasani, nie je
im pozastavené pravo ucasti na nom a ani inak nie st nesposobili
zucastnit’ sa Klinického skuSania a/alebo vladnych zdravotnickych
programov Vv akomkol'vek S§tate.  Institicia bude Spolo¢nost’
okamzite informovat’ V pripade, Z¢ sa dozvie o tom, Ze je
vySetrovand alebo niektory zc¢lenov jej manazmentu alebo
zamestnancov (vratane Hlavného skusajuceho a ¢élenov Timu
klinického skusania) su vySetrovani akymkol'vek Regulacnym
uradom.

Institucia potvrdzuje a suhlasi (a je zodpovedna za to, ze ziska suhlas
od Hlavného skuSajuceho a vsetkych ¢lenov Timu klinického
skasania), ze Spolo¢nost’ a/alebo jej Pri¢lenené osoby mozu
uchovavat’, pouzivat' a zverejiiovat’ informécie (vratane osobnych
udajov) o Institacii, Hlavnom skuSajucom a¢lenoch Timu
klinického skuSania a o ur€itych Platbach alebo Prevodoch hodnét,
ktoré im boli poskytnuté v stivislosti s Klinickym sktSanim, tak ako
to je pozadované Prislusnymi zdkonmi. Urcité Platby alebo Prevody
hodnét mozu byt takisto zverejnené na slovenskych verejnych
internetovych strankach, ktoré vSak nebudu obsahovat' Ziadne
Osobné udaje.

Institucia vyhlasuje, ze ani Hlavny skasajuci ani akykol'vek
¢len Timu klinického skuSania nema protichodné zavézky alebo
zakonné prekazky a/alebo nema Ziadne finan¢né, zmluvné ani
akékol'vek iné zaujmy na vysledku Klinického skuSania, ktoré by
mohli zasahovat’ do vykonavania Klinického sktiSania alebo ktoré by
pravdepodobne mohli mat’" vplyv na spolahlivost, spravnost
a ucelenost’ udajov vytvorenych v Klinickom skusani. Institacia
bude informovat’ Spolo¢nost’ okamzite, ako sa dozvie o existencii
akejkol'vek finan¢nej dohody alebo ziaujmu medzi Hlavnym
skusajiicim a Spolo¢nost’ou.

Ak pocas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej

ukonc¢enia Hlavny skusajuci (i) sa pripoji K alebo bude mat’ ucast’
v akomkol'vek orgéne, ktory stanovuje liekopisy alebo pripravuje
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klinické smernice alebo (ii) méa alebo bude mat ucast na
akomkol'vek rozhodnuti alebo odportcani tykajucom sa prijatia
akychkol'vek produktov Spolo¢nosti alebo jej Pri¢lenenych osob ku
klinickému pouzitiu Vv akomkol'vek zdravotnickom zariadeni,
Institucia zabezpeci, aby Hlavny skusajtci informoval takyto organ
0 existencii a charaktere tejto Zmluvy a dodrziaval povinnosti
a postupy tykajice sa poskytnutia informécii stanovené takymto
organom.

16. TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

16.2.1

16.2.2

16.2.3

16.2.4

16.1 Téato Zmluva zostéva Vv Gc¢innosti do (a) skoncenia alebo pred¢asného
ukoncCenia Klinického skusSania, Uzavretia Centra klinického
skaSania, prijatia kompletnej Dokumentacie klinického skusSania
Spolo¢nostou a splnenia zavizkov Zmluvnych stran vyplyvajticich
z Protokolu alebo (b) pred¢asného ukoncéenia V sulade s touto
Zmluvou.

16.2 Ktordkol'vek Zmluvna strana mdze kedykol'vek odstupit’ od tejto
Zmluvy s okamzitym u¢inkom pisomnym oznamenim dorucenym
druhej Zmluvnej strane, ak:

sa z rozumnych, pisomne uvedenych dovodov domnieva, ze by Klinické
sktisanie malo byt ukoncené v zaujme zdravia, bezpecnosti a blaha Ucastnikov
klinického skusSania;

sa ktorakol'vek Zmluvna strana alebo ktorykol'vek zjej zamestnancov,
zastupcov alebo subdodavatelov dopusti akéhokol'vek konania uvedeného
Vv ¢lanku 15.1 tejto Zmluvy alebo akéhokol'vek priestupku podla platnych
zakonov o transparentnosti alebo protikorupénych zakonov vo vzt'ahu K tejto
Zmluve alebo Klinickému skuSaniu alebo akéhokol'vek porusSenia zaruky
poskytnutej v ¢lanku 15.2 tejto Zmluvy;

sa druha Zmluvna strana dopusti zdvazného porusenia akychkol'vek svojich
povinnosti vyplyvajucich ztejto Zmluvy anezabezpeci napravu takéhoto
porusenia (pokial’ je to mozné) do tridsiatich (30) dni od pisomnej vyzvy
Zmluvnej strany, ktora sa porusenia nedopustila; alebo

je urobeny akykol'vek krok, Ziadost’, nariadenie, postup alebo menovanie
akoukol'vek druhou Zmluvnou stranou alebo ohladne akejkol'vek druhej
Zmluvnej strany z dovodu jej platobnej neschopnosti, exektcie, vyrovnania ¢i
dohody s veritel'mi , zrusenia, zaniku, spravy (nutenej aj inej) alebo konkurzu
alebo restrukturalizacie, oddlzenia alebo reorganizacie ¢i likvidacie, ak takato
Zmluvna strana nie je schopna hradit’ svoje dlhy alebo ak dojde k akejkol'vek
udalosti, ktord podla platného prava akejkol'vek jurisdikcie, ktorej je
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16.6.1

16.6.2

podriadena, ma ucinok podobny ucinku akejkol'vek z udalosti uvedenych
v tomto ¢lanku 16.2.4 tejto Zmluvy.

16.3 Spolocnost mdze okamzite ukoncit’ alebo pozastavit Klinické
sktiSanie a/alebo ukoncit' tato Zmluvu z akéhokol'vek dovodu na
zaklade pisomnej vypovede bez vypovednej lehoty danej Institucii.

16.4  Spolocnost’ nebude zodpovedna voci Institicii za ziadne poplatky,
uhrady alebo iné nahrady ani za akékol'vek straty, néklady,
pohladavky alebo Skody vzniknuté, priamo alebo nepriamo,
z takého ukoncenia. S vynimkou ukoncéenia tejto Zmluvy
v dosledku nenapraveného porusenia tejto Zmluvy zo strany
Institicie Spolocnost’ po prijati faktr a inych podkladov uhradi
Institacii vSetky naklady vzniknuté a splatné do datumu ukoncenia
a vsetky nezrusiteI'né naklady, ku ktorym sa dand Zmluvna strana
zaviazala pred vypoved’ou, a to za podmienky, Ze takéto zavazky st
primerané aze nevyhnutne vznikli InStitucii pri vykonavani
Klinického skuSania pred datumom ukoncenia a Ze boli dohodnuté
S0 Spolo¢nostou.

16.5 Zmluvné strany m6zu ukonéit’ tuto Zmluvu z akéhokol'vek dovodu
na zéklade vzajomnej dohody.

16.6  Po tkone smerujucom Kk ukonéeniu tejto Zmluvy:

Zmluvné strany podnikni vSetky rozumné kroky pre minimalizaciu
akychkol'vek t'azkosti alebo ujmy Ucastnikov klinického skuSania; a

InStitucia urobi a zabezpeci, aby Hlavny skuSajuci urobil nasledovné:

16.6.2.1 okamzite ukonéi zaradovanie Ucastnikov klinického skusania
do Klinického skusania; a

16.6.2.2 okamzite poskytne Spolocnosti kompletni Dokumentéaciu
klinického skusania (s vynimkou tej, ktora je povinny uchovavat’
podla Prislusnych zakonov a/alebo tejto Zmluvy aj po jej
ukonceni), Doverné informécie Spolocnosti a vSetky Materialy
poskytnuté Spolo¢nost’ou V stuvislosti S Klinickym skasanim.

16.7 NizSie uvedené ¢lanky platia aj po ukonceni tejto Zmluvy, ato
V rozsahu, ktory je nutny pre zachovanie prav a povinnosti v nich
upravenych: Clanok 4.3.9 (Zodpovednost Institacie), Clanok 5
(Skusany produkt a Materialy); Clanok 6 (Dokumentacia Klinického
sktigania); Clanok 7 (Monitorovanie a audit zo strany Spolo¢nosti);
Clanok 8 (Indpekcia zo strany Regulaénych tradov); Clanok 9
(Platby) ohladne akychkol'vek prav na platbu pred ukoncenim
Zmluvy; Clanok 10 (Dusevné vlastnictvo); Clanok 11 (Doverné
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informacie); Clanok 12 (Osobné udaje a Biologické materialy);
Clanok 12 (Prava na publikaciu);  Clanok 14 (Poistenie
a odskodnenie); Clanok 15 (Pravidla spravania, transparentnost,
protiaplatkarske a protikorupéné ustanovenia a konflikt zaujmov);
Clanok 16 (Trvanie a ukonéenie zmluvy); a Clanok 17 (Vieobecné
ustanovenia).

17. VSEOBECNE USTANOVENIA

17.1

17.2

17.3

Vysia moc — Ziadna Zmluvna strana nebude zodpovedna za
akékol'vek omeskania alebo neplnenie svojich povinnosti podl’a tejto
Zmluvy, ktoré je sposobené Udalost'ou vysSej moci. V pripade, ze
U Zmluvnej strany dojde K takému omeskaniu, alebo jej bude
znemoznené plnenie jej povinnosti, tato Zmluvna strana: (i) bude
0 takomto omeskani alebo znemozneni plnenia pisomne informovat’
druhtt Zmluvna stranu hned’, ako to bude mozné, pricom uvedie
datum, kedy k omeskaniu alebo znemozneniu plnenia doslo aich
rozsah, pri¢inu omeSkania alebo znemoznenia plnenia
a predpokladany c¢as trvania; (ii) vynalozi primerané usilie na
zmiernenie nasledkov omeskania alebo znemoZnenia plnenia
povinnosti podla tejto Zmluvy; a (iii) bude pokracovat’ v plneni
svojich povinnosti hned” ako to bude mozné po odstraneni priciny
omeskania alebo znemozZnenia plnenia.

Postupenie subdodavky — InStiticia nesmie postupit, poverit
subkontrahovat’, udelovat’ sublicencie alebo inak prevadzat
a postupovat’ Ziadne svoje prava a povinnosti vyplyvajice z tejto
Zmluvy bez predchadzajiceho pisomného suhlasu Spolo¢nosti.
Spolo¢nost’ je opravnena postupit, poverit, subkontrahovat,
poskytnut’ sublicencie alebo inak previest’ a postupovat’ svoje prava
a povinnosti vyplyvajice z tejto Zmluvy na aktukol'vek Pri¢lenent
osobu, externych poskytovatel'ov sluzieb, napr. zmluvné vyskumné
organizacie, ktoré¢ Spolo¢nosti pomahajl pri vedeni @ monitorovani
Klinického skusania, a na akéhokol'vek nastupcu, ktory ma podiel
na vSetky alebo podstatné ¢asti podnikatel’skej ¢innosti, na ktoru sa
taito Zmluva vztahuje. Spolo¢nost’ ma pravo vykonavat’ niektoré
alebo vSetky svoje zavizky a uplatiiovat’ niektoré alebo vsetky svoje
prava podla tejto Zmluvy prostrednictvom akejkol'vek z jej
Pri¢lenenych o0s6b. Akékol'vek postupenie Vrozpore s touto
Zmluvou bude neplatné.

Neexistencia spoloenstva — Ziadna skuto¢nost’ uvedena V tejto
Zmluve nevytvara ani sa nema za to, Ze vytvara spolocenstvo,
spolo¢ny podnik, spolok, spolo¢nost, vzt'ah
zamestnavatel'a/zamestnanca, ani akykol'vek iny vztah medzi
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17.4

175

17.6

17.7

17.8

Zmluvnymi stranami okrem zmluvného vztahu vyslovne
zakotveného Vv tejto Zmluve.

Vzdanie sa/zrieknutie sa — Ziadna necinnost’ alebo omeskanie
akejkol'vek Zmluvnej strany pri uplatiiovani akéhokol'vek prava
alebo opravného prostriedku Vv sulade stouto Zmluvou alebo zo
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 uplatiiovanie
tohto (alebo akéhokol'vek iného) prava alebo opravného prostriedku.

Vyklad — Zmluvné strany uzndvaju a potvrdzuju, ze posudili,
prerokovali a spolo¢ne vypracovali navrh tejto Zmluvy a Zze by mala
byt tato Zmluva vykladand bez ohl'adu na Zmluvna stranu alebo
Zmluvné strany zodpovedné za jej vyhotovenie.

Neplatnost’ — Ak bude niektoré ustanovenie tejto Zmluvy oznacené
akymkol'vek sidom alebo inym prislusnym organom Vv plnej miere
alebo CiastoCne za nezédkonné, neplatné alebo nevymahatelné, bude
tato Zmluva aj nad’alej platna, pokial’ ide o jej ostatné ustanovenia,
a pokial' to bude mozné, budi dotknuté ustanovenia Zmluvnymi
stranami bez zbyto¢ného odkladu na vyzvu niektorej zo Zmluvnych
stran upravené V nevyhnutnej miere tak, aby boli platné, pravne
zavazné a vymahatelné.

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

Oznamenia — Vsetky oznamenia dané ktoroukol'vek Zmluvnou
stranou podla tejto Zmluvy alebo Vv stvislosti Sfiou musia byt
Vv pisomnej forme a budu: (a) dorucené osobne alebo kuriérom; (b)
zaslané predplatenou doporuc¢enou posStou na dorucenku; alebo (c)
zaslané faxom alebo e-mailom na adresy uvedené v zahlavi tejto
Zmluvy alebo na také adresy alebo cisla, ktoré si Zmluvné strany
priebezne oznamia. M4 sa za to, Ze oznamenia zaslané V stlade
s tymto ¢lankom 17.8 boli dorucené, (i) pokial’ boli doru¢ené osobne
alebo kuriérom, predanim na vyssie uvedenej adrese; (ii) V pripade
zaslania poStou tri pracovné dni po odoslani; (iii) v pripade zaslania
faxom alebo e-mailom prenesenim.
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17.9

17.10

17.11

17.12

17.13

Uplna zmluva — Tato Zmluva spolu s Prilohami (vietky st uvedené
v odkazoch) predstavuje uplni dohodu medzi Zmluvnymi stranami,
¢o sa tyka predmetu tejto Zmluvy, a nahradza vsetky prechadzajtice
zmluvy tykajuce sa rovnakého predmetu.

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

Rovnopisy — Tato Zmluva je vyhotovena v dvoch rovnopisoch,
Z ktorych kazdy ma platnost’ origindlu a spolu predstavuji jeden
a ten isty dokument.

Rozhodné pravo — Tato Zmluva avSetky spory alebo néroky
vzniknuté na zaklade alebo Vv suvislosti S fiou alebo jej predmetom
(vratane mimozmluvnych sporov alebo narokov) sa budu riadit’
abudu vykladané vsulade so zadkonmi Slovenskej republiky,
s vyhradou koliznych noriem. Zmluvné strany sa neodvolatel'ne
dohodli, ze sudy Slovenskej republiky maji vyluéni sudnu
pravomoc urovnania sporu alebo naroku vyplyvajuceho zo Zmluvy
alebo vzniknutého v stvislosti s touto Zmluvou alebo jej predmetom
(vratane mimozmluvnych sporov alebo nérokov).

Dokumentacia a komunikacia - Spolo¢nost’ a Institucia tymto
prehlasujt, ze ich prisluSni zamestnanci, pracovnici ¢i zastupcovia
dostatocne rozumeju slovenskému, ceskému aj anglickému jazyku,
takZe v ramci plnenia tejto Zmluvy mozu komunikovat’ a prijimat’
akukol'vek koreSpondenciu, dokumenticiu €1 iné pisomnosti v
ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. Hlavny skusajiaci tymto
prehlasuje, Ze on sam i jeho prislusni zamestnanci, pracovnici i
zastupcovia aclenovia Timu klinického skuSania dostatocne
rozumeju slovenskému, Ceskému aj anglickému jazyku, takze v
ramci plnenia tejto Zmluvy moéZe komunikovat' a prijimat
akukol'vek koreSpondenciu, dokumenticiu ¢i iné pisomnosti v
ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. Zmluvné strany sa dohodli, Ze
v pripade moZného neporozumenia konkrétnej Casti textu bez
zbyto¢ného odkladu tuto skuto¢nost’ druhej strane oznami a spoloc¢ne
potom nezrozumitel'ny text objasni. Zmluvné strany sa dohodli, Ze
akdkol'vek koreSpondencia, dokumentdcia ¢i ind pisomnost’ v
ktoromkol'vek z vysSie uvedenych troch jazykov bude povazovana
za dorucenu okamihom jej faktického dorucenia, a to bez ohl'adu na
pripadné vyssie uvedené rieSenie neporozumenia Casti textu.
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ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB, organiza¢na zlozka Stredoslovensky tstav srdcovych
cievnych chordéb, a.s.

Podpis Datum Podpis Datum

Meno: MUDr. Tatana Mazgajova Meno: Ing. Pavel Bartosik

Titul:  Country Head CZ&SK Titul: predseda predstavenstva
Podpis Datum

Meno: MUDr. Matej Vozar, MPH

Titul:  podpredseda predstavenstva

Za spravnost: Datum: ...................... POdPIS: .o
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PRILOHA A — DEFINICIE

,,Biologické materidly* znamend akékol'vek l'udské biologické materidly vratane, avSak nielen,
krv, telesné tkaniva, plazma a iny material obsahujtci 'udské bunky.

»Centrum klinického skuSania“ su priestory, kde prebiehaju Cinnosti vztahujuce sa ku
Klinickému sktSaniu, ako je Specifikované v Protokole. Adresa Centra klinického sktsania je
uvedena V Prilohe C/ Vybavenie, zdznamy a zdroje (Clanok 1. Planované zarad’ovanie
Ugastnikov klinického skusania). Centrum klinického skusania slaZi tiez ako konzultaéné
miesto, kde Hlavny skusajuci poskytne Ucastnikom klinického skusania vietky podrobné
informécie o klinickom sktsSani.

,Dokumentacia klinického skiSania“ znamena vsetky zaznamy, ucty, poznamky, spravy, data
a komunikaciu s Etickou komisiou (podanie, schvalovanie a spravy o priebehu Klinického
skusania), zhromazdené, vytvorené alebo pouzité v suvislosti s Klinickym skusanim a/alebo
SkuSanym produktom, ¢i uz Vv pisomne;j, elektronickej, optickej alebo inej podobe, vratane
vSetkych zaznamenanych povodnych pozorovani a zaznamov klinickych ¢innosti, ako st CRF
a vSetky dalSie spravy azaznamy nevyhnutné pre hodnotenie arekonstrukciu Klinického
skusania.

,2DuSevnym vlastnictvom* sa rozumeju vSetky prava vztahujiuce sa k myslienkam, vzorcom,
vynalezom, objavom, know-how, datam, databazam, dokumentécii, spravam, materidlom,
zapisom, vzorom, pocitaCovému softvéru, procesom, principom, metdédam, technikam a inym
informaciam, vratane patentov, ochrannych znamok, servisnych znaciek, obchodnych nézvov,
zapisanych priemyselnych vzorov, prav K priemyselnym vzorom, autorskych prav
a akychkol'vek prav alebo vlastnictvu podobnych niektorému z vysSie uvedenych, ato
v akejkol'vek Casti sveta, €i uz st registrované alebo nie, spolo¢ne S pravom Ziadat’ o registraciu
tychto prav.

,Doverné informacie“ znamenaju (i) podmienky tejto Zmluvy; a(ii) vSetky obchodné,
zamestnanecké, pacientske alebo zakaznicke informacie alebo udaje v akejkol'vek forme, ktoré
si ozndmené alebo inak vstipia do drzania Zmluvnej strany, priamo alebo nepriamo,
v dosledku tejto Zmluvy, a ktoré su dovernej alebo vlastnickej povahy (vratane, nie vSak
vyhradne, Dokumentacie klinického skuSania, vSetkych informécii tykajacich sa obchodnych
zalezitosti, ¢innosti, vyrobkov, procesov, metodiky, vzorcov, pldnov, zamerov, projekcie,
know-how, Dusevného vlastnictva, obchodného tajomstva, trhovych prilezitosti, dodavatelov,
zakaznikov, marketingovej cinnosti, predaja, softvéru, pocitatovych a telekomunika¢nych
systémov, nakladov a cien, miezd, uctovnictva, financii a personalu).

,Eticka komisia“ je nezavisla institucionalna, regionalna, ndrodna alebo nadnarodna komisia
alebo kontrolny organ, ktorého zodpovednostou je zabezpeCovat' ochranu prav, bezpecnost
ablaho Ucastnikov klinického skusania aktory je zodpovedny za posudenie a vydanie
stanoviska k Protokolu, vhodnosti skusSajuceho/ skusajucich a Centra/Centier klinického
skti$ania, dokumentov a metod pouzivanych pri zaradovani Ugastnikov klinického skugania
a formularov informovaného suhlasu.
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,2Hlavny skuSajici“ je osoba uvedena v tejto Zmluve, ktorej ulohou je viest’ a koordinovat’
Klinické skuSanie, alebo ina osoba, ktort ako ndhradu za Hlavného skusajuceho na zaklade
vzajomnej dohody ustanovia na tento cel Zmluvné strany.

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

,Materialy* sa rozumeju akékol'vek zariadenia, materialy (s vynimkou Skusaného produktu),
dokumenty, data, softvér a informacie poskytnuté priamo alebo vV mene, alebo zakipené na
naklady Spolo¢nosti v suvislosti § Klinickym sktsanim, 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 tykajuce sa identifikovanej alebo identifikovatelne;
fyzickej osoby (,,Dotknuta osoba®); identifikovatel'na fyzicka osoba je osoba, ktorli je mozné
identifikovat’, priamo alebo nepriamo najmd odkazom na identifikitor, ako je meno,
identifika¢né ¢islo, lokaliza¢né udaje, online identifikator alebo odkazom na jeden ¢i viaceré
prvky, ktoré st Specifické pre fyzicku, fyziologicku, genetickll, mentilnu, ekonomicku,
kultarnu alebo socidlnu identitu tejto fyzickej osoby.

»Platbou alebo inou finanénou nahradou* sa rozumie priame alebo nepriame poskytnutie
¢ohokol'vek hodnotného, ¢i uz v hotovosti alebo v naturaliach v stvislosti s vyvojom alebo
predajom lie¢ivych pripravkov. ,,Hodnotou* sa rozumie stanovitelna ekonomicka hodnota
na otvorenom trhu. Priama Platba alebo ina finan¢na nahrada vykonana/y priamo platcom
v prospech prijemcu. Nepriama Platba alebo ina finan¢na nahrada je vykonavana tretou stranou
v mene platcu v prospech prijemcu, kde identita platcu je prijemcovi zndma alebo nim méze
byt identifikovana.

,Porusenie ochrany osobnych tudajov* je porusenie bezpecnosti, ktoré vedie k nahodnému
alebo nezdkonnému znieniu, strate, zmene alebo neopravnenému poskytnutiu Osobnych
udajov, ktoré sa prenasaju, uchovavaju alebo inak spracuvaj, alebo neopravneny pristup k
nim.

,Porusenie vyZadujuce oznamenie“ je PorusSenie ochrany osobnych udajov v suvislosti
s akymikol'vek Osobnymi udajmi Ugastnikov klinického skuSania alebo ¢&lenov Timu
klinického sktsania, ktoré st spracuvané v stuvislosti so Zmluvou a je pravdepodobné, Ze toto
porusenie predstavuje ohrozenie prav a slobod Dotknutej osoby.

,PoZiadavka Dotknutej 0soby* znamena poziadavku Ugastnikov klinického skugania a ¢lenov
Timu klinického sktSania uplatnenti Vv stvislosti so spracovanim ich Osobnych udajov
Vv suvislosti s touto Zmluvou.

Prevadzkovatel™ je fyzicka alebo pravnicka osoba, verejny urad, agentira alebo iny organ,

ktory samostatne alebo spolo¢ne s inymi stanovuje ucely, sposoby a prostriedky spractvania
osobnych udajov.
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,Protokolom* sa rozumie protokol Klinického skusania, 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’.

»Pri¢lenena osoba* je podnikatel'sky subjekt, ktory priamo alebo nepriamo prostrednictvom
jedného alebo niekol’kych prostrednikov kontroluje Zmluvnu stranu, je fiou kontrolovany alebo
je pod spolo¢nou kontrolou S iou, pricom vyrazom ,,kontrola® sa v pripade spolo¢nosti rozumie
priame alebo nepriame drzanie 50% alebo vicsieho podielu na hlasovacich pravach v takej
spoloc¢nosti, a V pripade partnerstva pravo na podiel vic¢si nez polovica majetku, alebo podiel
vacsi nez polovica prijmov partnerstva.

,,Prislu§né zakony* znamenaju vSetky prislusné medzinarodné, narodné, regionalne a miestne
zakony, pravidla, predpisy a pokyny, vratane, nie vSak vyhradne, pravidiel Regula¢nych
uradov, a nariadenia, rozhodnutia a kodexy (vratane akejkol'vek tpravy alebo opdtovného
uzékonenia takého predpisu) vztahujuce sa ku Klinickému skuSaniu, a ¢innostiam alebo
vzt'ahom V rdmci tejto Zmluvy, vratane spravnej klinickej praxe, a vSetky vSeobecne uznavané
normy spravnej laboratornej praxe a spravnej klinickej praxe a spravnej lekarskej praxe.

»Regulaénym tradom® sa rozumie akykol'vek medzinarodny, narodny, regionalny alebo
miestny organ, tirad, oddelenie, in$pekcia, minister, Gradnik ministerstva, parlament, verejna
alebo Statutarna osoba (¢i uz autonomna alebo nie) akejkol'vek vlady akejkol'vek krajiny, ktora
ma jurisdikciu nad ktoroukol'vek z ¢innosti zamysl'anou touto Zmluvou, Klinickym skuSanim
alebo Zmluvnou stranou.

Skisanym produktom* sa rozumie skumany(¢é) lieCivy(€) pripravok(y), akékol'vek placebo
a akékol'vek referen¢né vzorky skimané atestované v ramci Klinického skuSania, ako je
Specifikované v Protokole.

»Splnomocnenec je osoba, pisomne poverena Spolo¢nostou, ktora vykonava vo vztahu ku
Klinickému skusaniu ¢innosti vV mene Spoloc¢nosti a ktora moze zahtiiat’ Priclenent osobu.

»opravna klinicka prax® alebo ,,GCP“ ma vyznam definovany Vv pokynoch pre spravnu
Klinicki prax podla ICH (International Conference on Harmonisation), vratane ich
akychkol'vek zmien alebo opitovného uzakonenia.

"Sprostredkovatel™ je fyzicka alebo pravnicka osoba, organ verejnej moci, agentdra alebo iny
subjekt, ktory spractiva osobné udaje v mene PrevadzkovateTla.

,Tim Kklinického skusania“ zahfna vSetkych skusajucich, spoluskasajucich, zamestnancov,
agentov/zastupcov, Studentov, subdodavatel'ov a ostatnych, ktorych Hlavny skuSajaci zapojil
do vykondvania Klinického sktSania, vratane vSetkych takych osob v Centre klinického
skasania.

,,I'Jéastnik klinického skuSania“ je osoba zaradend do Klinického skuSania Vv stlade
s Protokolom a Prislusnymi zakonmi.

,Udalost'ou vy$Sej moci sa rozumie akdkol'vek okolnost’ mimo rozumnua kontrolu Zmluvne;j
strany, vratane vojny alebo iného pdsobenia vojenskych sil, terorizmu, vzbury, povstania,

3(4)



Zmluva o vykonani klinického sku$ania humanneho skasaného produktu s Institaciou — Priloha A
Kod klinického skusania: D6580C00010
Cislo Centra klinického skugania: 6711

sabotdze, vandalizmu, havérie, poziaru, povodne, inej vyssej moci, Strajku, blokady alebo inych
pracovnych sporov (¢i uz budua alebo nebudu zahinat’' zamestnancov prisluSnej Zmluvnej strany)
alebo legislativneho alebo administrativneho zasahovania, ktorej nebolo mozné zabranit’ alebo
ju zmiernit’ uplatnenim primeranej starostlivosti tejto Zmluvnej strany.

,Ukon¢enim klinického skuSania“ sa rozumie datum vydania Spravy o klinickom sktsani
(Clinical Study Report) oznameny Spolo¢nost’ou.

,Uzavretim Centra klinického sku$ania“ sa rozumie datum, kedy Hlavny skusajaci dostane
od Spolo¢nosti spravu o uzavreti Centra klinického skuSania.

,»Vyvinuté technoldégie” zahfiia vSetky vyndlezy, objavy, zlepSenia alebo vyvoj na strane
Hlavného skusajuceho alebo Timu klinického sktsSania (¢i uz jednotlivo alebo Vv spolupraci
S ostatnymi), V priebehu alebo ako vysledok Klinického sktisania a ktoré sa priamo vzt'ahuju ku
Skasanému produktu alebo jeho pouzitiu.

»Zaznamy o pacientovi“ alebo ,,CRF* znamenaju tlaéeny dokument (,,pCRF*), opticky alebo
elektronicky dokument (,,ecCRF*) alebo databazu ureni na zaznamenavanie vSetkych
informacii, ktoré si hlasené Spolo¢nosti o kazdom Ugastnikovi klinického skugania, ako
vyzaduje Protokol.
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PRILOHA B — ODMENA INSTITUCII

Odmena bude uhradend za jednotlivé uplne dokoncené, plne zdokumentované a podla
Protokolu klinického sktSania vykonané navstevy u spravne zaradenych a randomizovanych
Utastnikov klinického skusania. Za Ugastnikov klinického skti$ania, ktori boli z Klinického
skiisania vyradeni pred¢asne, sa odmena vyplati v pomere k dizke doby ich ucasti na Klinickom
skusani po ukonceni jednotlivych névstev, ako to vyplyva z nizsie uvedeného.

V stlade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolo¢nost’ bude uskutoéiovat’ platby
podl’a tejto Zmluvy len ak sa preukaze, ze sluzby, za ktoré sa ma platit’, boli skuto¢ne vykonané.

Institacia berie na vedomie, Ze Spolo¢nost’ bude postupovat’ podla zdkona €. 362/2011 Z.z.
O liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich predpisov a podl'a Metodického
pokynu ,,Vydavky na propagiciu, marketing a na penazné a nepefiazné plnenia“ vydaného
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo¢nost’ bude informovat’ NCZI o
vSetkych vydavkoch na propagaciu, marketing a na pefiazné a nepetiazné plnenia poskytnutych
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti priamo alebo
nepriamo prostrednictvom tretej osoby. InStiticia sa zavizuje takisto postupovat’ podla vysSie
uveden¢ho metodického pokynu a zdkona o liekoch a poskytnat Spolocnosti potrebnu
sucinnost’ a stivisiace informécie, a to najméd v pripade, ak by Institcia vystupovala ako tretia
osoba, prostrednictvom ktorej je zdravotnickemu pracovnikovi alebo inému poskytovatel'ovi
zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vysSie uvedené penazné alebo nepeniazné plnenie od
Spolo¢nosti.

1. Odmena za jedného U¢astnika klinického skii$ania

Cast A

Navsteva 1 Zaradenie

Navsteva 2

Navsteva 3 Randomizacia

Navsteva 4

Navsteva 5

Navsteva 6

Navsteva 7

Navsteva 8

Navsteva 9

Navsteva 10

Navsteva 11

Navsteva 12
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Celkova odmena za Ucastnika klinického skuSania, ktory sa zacastnil na
celom Klinickom skusani

Neplanovana navsteva v odévodnenych pripadoch

Telefonicka navsteva v pripade modifikovanej formy kontrolnych navstev
Ucastnika, ktory neuziva skuiSany liek/ Ucastnika, ktory z dévodu pandémie
COVID19 nemoéze prist’ na osobni Navstevu

Stanovenie FSH u Zzeny Navsteva |

Odber a spracovanie 3 vzoriek farmakokinetiky po podani skusaného lieku

Opakovanie testovanie laboratérneho parametra v pripade potreby

Cast B

Navsteva 1 Zaradenie

Navsteva 2

Navsteva 3 Randomizacia

Navsteva 4

Navsteva 5

Navsteva 6

Navsteva 7

Navsteva 8

Navsteva 9

Navsteva 10

Navsteva 11

Celkova odmena za Ucastnika klinického skusania, ktory sa zic¢astnil na
celom Klinickom skusani

Neplanovana navsteva v odévodnenych pripadoch

Telefonicka navsteva v pripade modifikovanej formy kontrolnych navstev
Ucastnika, ktory neuziva skuiSany liek/ Uc¢astnika, ktory z ddvodu pandémie
COVID19 nemdze prist’ na osobni Navstevu

Stanovenie FSH u Zzeny Navsteva |

Opakovanie testovanie laboratérneho parametra v pripade potreby

Jednorazova odmena za administrativne spracovanie klinického skasania a
archivaciu
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Spolo¢nost’ preplati Institicii ndklady na testovanie pacientov na pritomnost nového
koronavirusu SARS-CoV-2, a to na zaklade predlozenych faktar z laboratdrii vo vyplatnych
terminoch a podl'a platobnych podmienok stanovenych v Prilohe B/ Odmena Institucii.

2. Platobné podmienky

Prijimatel’ platby: Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych

chordb, a.s., pravnicka osoba so sidlom Cesta k
nemocnici 1, Banska Bystrica 974 01, ICO 36 644 331,
DIC: 2022102753, IC DPH: SK2022102753

Cislo tiétu a kod banky v tvare IBAN:

Faktura¢né udaje Spolocnosti: AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Sweden
1CO: 31802877
DIC: 2021499480
IC DPH: SK2021499480
Bankové spojenie:
IBAN:

KoreSpondencné adresa: AstraZeneca AB, 0.z.
Lazaretska 12
811 08 Bratislava

kontaktna osoba:

Vyplatné terminy: Spolocnost’ uhradi za riadne a vcas poskytnuté plnenie
podrla tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendarny polrok
spatne za sluzby, ktoré boli v danom kalendarnom
polroku uz skutoéne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhradena so splatnostou podl'a ¢lanku 10 Platby.

Cast’ odmeny Institiicie moZze byt Spolo¢nostou vyplatena priamo ¢lenom Timu klinického
skuSania, ak o to InStitucia pisomne poziada. V takom pripade na zaklade pisomne;j Ziadosti
Institicie poukéaze Spoloc¢nost’ ¢ast’ odmeny Institicie podla ¢lanku 9 atejto Prilohy B na
bankovy ucet priamo ¢lenom Timu klinického skusania za predpokladu, ze Institucia predlozi
Spoloc¢nosti pred vykonanim tejto thrady:

o informaciu o presnej vyske platieb a udaje o bankovych tétoch prislusnych ¢lenov
Timu klinického sktsania,

. pisomny sthlas prislusnych €lenov Timu klinického skuSania s vykonanim thrady
a so spracovanim ich osobnych tidajov za tymto ¢elom Spolo¢nostou.
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. informaciu ¢lenom Timu klinického skt$ania o spracovani ich Osobnych tdajov za
tymto ucelom Spolocnost’ou.

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB, organizacna zlozka Stredoslovensky ustav srdcovych a
cievnych chorob, a.s.

Podpis Datum Podpis Datum

Meno: MUDr. Tatana Mazgajova Meno: Ing. Pavel BartoSik

Titul:  Country Head CZ&SK Titul: predseda predstavenstva
Podpis Datum

Meno: MUDr. Matej Vozar, MPH

Titul:  podpredseda predstavenstva

Za spravnost: Datum: ...................... POdPIS: oo
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PRILOHA C - VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE

1. PLANOVANE ZARADOVANIE UCASTNIKOV KLINICKEHO SKUSANIA

Adresa Centra klinického skusania Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych chordb,
a.s., so sidlom Cesta k nemocnici 1, Banska
Bystrica 974 01, Oddelenie akutnej kardiologie

Planovany pocet zaradenych Ucastnikov 12-14

klinického skusania: Planovany poet zaradenych Ugastnikov klinického
sktiania mo6ze byt prekroceny, pokym Spolo¢nost’
podra ¢lanku 4.2.6. nerozhodne inak.

Planovany poc¢et randomizovanych 6-7

Ucastnikov klinického skusania: Planovany pocet randomizovanych Ugastnikov
klinického skiisania méze byt prekroceny, pokym
Spolo¢nost’ podla ¢lanku 4.3.4nerozhodne inak.

Predpokladany datum zaradenia prvého Prvy Utastnik klinického skiigania bude zaradeny
Ucastnika klinického skiisania: do 60 dni potom, ¢o Hlavny skus$ajici dostane pisomny
suhlas Spolo¢nosti.

Predpokladany datum ukoncenia 26 Sep 2024
posledného Ucastnika klinického
sktsania:

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU

Vybavenie: e Electronicky Tablet Samsung A7 (SM T505)
e Vybavenie pre 6-minttovy test chodze

e Lap Top DELL Latitude 3510 alebo 3500
model; pre nahravanie dat z DMS Mypatch
Holtera a monitora ¢innosti Actigraph a pre
pouzitie na tele-navstevy pre vzdialeny 1-
mindtovy test vstavania zo sedu.

e Min./max. teplomery pre zaznamenavanie
teploty s frekvenciou kazdy pracovny deii na
mieste, kde sa skladuje Skusany produkt
s pouzitim Tabul'ky sledovanych teplot
(Temperature Monitoring Log)

e Oximeter

5(11)



Zmluva o vykonani klinického skasania humanneho skusaného produktu s Institaciou — Priloha C
Kod klinického skusania: D6580C00010
Cislo Centra klinického skugania: 6711

e Oximeter Masimo MightySat® 9909 alebo
9942

e Monitor aktivity ¢innosti Actigraph CentrePoint
Insight Watch CPWO01

e Laboratorne kity a materialy dodané centralnym
laboratériom Covance

e Formuldre informovaného suhlasu, Karticky
pacienta, Davkovacie karty

e  Skgané lieky,

a prip. d’alSie vybavenie na podklade Protokolu o
predani a prevzati $pecialneho vybavenia

3. MATERIALY POSKYTNUTE CENTROM KLINICKEHO SKUSANIA

Vybavenie: e ECHO
e EKG
e (entrifuga
e Mraznicka s teplotou mrazenia min. -20°C a

teplomer
e Tlakomer
e Vaha

e Vyskomer

e Osobny teplomer

e Pocitac¢ s vysokorychlostnym pripojenim
a internetovy prehliadac pre pouzivanie
systému internetového zbierania tidajov.

4. ZDROJOVE DATA, ZAZNAMY A UCHOVANIE

41  Elektronicky zaznam dat z Klinického skusania do
internetového formulara (, WBDC*) a elektronicky systém pre
zaznam dat pacientom (ePRO)

Spolo¢nost’ mdze pozadovat’ vyhodnotenie technickej stranky s cielom zistit’, ¢i je pocitac
a jeho pripojeny hardvér technicky schopny na pouzitie pre zdznam dat z Klinického sktiSania
priamo do internetového formulara.

Elektronicky systém RAVE imedidata bude pouzivany v Klinickom skaSani pre zber dat o
Ucastnikoch. Data pre kazdého Utastnika klinického skiisania buda vloZené do elektronického
formuléra ,,Case Report Form* (,,eCRF*) do 72 hodin po kazdej dokoncenej navsteve.
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Otazky na data budu zodpovedané do 72 hodin.

411 WBDC, ePRO a/alebo iné pristupové prvky systému

Pristup k elektronickym systémom pouzivanym v Klinickom skasani bude striktne obmedzeny
na tie osoby (Tim klinického skuSania, zamestnanci Spolocnosti, zamestnanci centra pre
spracovanie dat, Uastnikov klinického skugania v zavislosti od systému), ktoré boli adekvatne
vyskolené. Kazdy pouzivatel bude mat’ prideleny pristup k systému iba pre vlastné potreby.
Hlavny skuSajuci a/alebo jeho Tim klinického skuSania berie na vedomie, Ze pristupové
koédy/tokeny a heslé st urcené len pre osobné vyuzitie a nemozno ich zdiel'at’ s ostatnymi a Ze
elektronicky podpis, pokial je pouzity, je prdvne zavdzny ekvivalent tradi€ného rucne
vyhotoveného podpisu.

4.1.2  ePRO 3kolenie pre U¢astnikov klinického skii$ania

Hlavny skii$ajici a/alebo Tim klinického skui$ania je zodpovedny za vyskolenie Ugastnikov
klinického skuSania pre pouzivanie systému ePRO a prenosného zariadenia monitorovania
aktivity. Skolenie bude zdokumentované v zdrojovej dokumentacii u¢astnika

Je dolezité, aby Hlavny skuSajlci a ¢lenovia Timu klinického skuSania riadne vykonavali
$kolenia U¢astnikov klinického skui$ania, kontrolovali dodrziavanie predpisov a poziadavky na
preskimanie dat podl'a Protokolu klinického skiSania a dodédvatela, ktory poskytol ePRO
zariadenie a zariadenie monitorovania aktivity.

Je dolezité, aby Hlavny Skusajici a/alebo povereny Clen timu klinického skusania poskytli
Ugastnikom skugania priestor, kde moZu nerusene vypliat dotazniky v elektronickom zariaden.

413  Postup zilohovania pri nedostupnosti systému

Ak nie je systtm WBDC dostupny/funkény, vSetky udaje budi zaznamenévané vo forme
papierovych zdznamov. Akonahle bude systém znovu dostupny/funkcny, je ndsledne potrebné
vSetky udaje thned’ zaznamenat’ do systému.

V pripade nedostupnosti systému WBDC sa na zaznamenanie zavaznych neziaducich udalosti
(SAE) pouzije ,,Serious Adverse Event Form* uloZeny v ,,Investigator Study File* (ISF), pricom
gasovy limit na hlasenie SAE ostava rovnaky (Hlavny Skusajuci/Clenovia timu klinického
skuSania hlasi/ia SAE prislusSnému 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/funkcny.

V pripade, Ze sa pouzije formuldr ,,Serious Adverse Event Form*, kompletne vyplneny formulér

a relevantnd dokumentécia sa faxuje prisluSnému zastupcovi AstraZeneca ihned’, najneskor do
24 hodin.
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V pripade nedostupnosti internetového systému IWRS (Interactive Web Response System) sa
pouzije telefonicky systém IVRS (Interactive Voice Response System). V pripade nefunkcnosti
obidvoch systémov Hlavny Skusajuci/Clenovia timu klinického sk(Sania hlasi/ia tato
skuto¢nost’ prislusnému zastupcovi AstraZeneca.

Ak ePRO systém nie je dostupny a bola vykonana kontrola pripojenia, Hlavny Skusajtci
/Clenovia timu klinického skti$ania kontaktuj prislu§ného zastupcu AstraZeneca(Monitora)
alebo dodavatel'a ePRO pristroja.

4.2  Zaznamy a dokumenty
42.1 Zdravotna dokumentacia

Zdravotna dokumentacia (nemocniénd/ambulantna) kazdého Ugastnika klinického skusania by
mala obsahovat’ informacie, ktoré su dolezité pre bezpeénost’ Ucastnika klinického skuania
a pokracujucu zdravotnu starostlivost’, a d’alej by mala umoznovat, aby boli data dolezité pre
Klinické skuSanie overiteIné. Pre dosiahnutie tohto ciela bude zdravotna dokumentacia
kazdého Utastnika klinického skugania jasne opisovat’ aspoii:

o 7e sa Ucastnik klinického skusania zudastiiuje Klinického skusania, t.j. vratane
uvedenia zarad’ujiceho a/alebo randomiza¢ného kddu a koédu Klinického skuSania
alebo inej identifikacie Klinického skusania;

o ze bol prakticky/rodinny lekar Ugastnika klinického skui$ania informovany o ucasti
Ucastnika klinického skt$ania v Klinickom skasant;

. datum ziskania Informovaného sthlasu;

o splnenie kritérii pre G€ast’ v klinickom skusani

. ochorenia (prekonané aj sucasné; ako skimané ochorenie, tak aj ostatné, pokial’ je to
relevantné);

° ukoncené oSetrenie/lieCenie z dovodu ucasti na Klinickom skusani;

o poskytnuta starostlivost’ vratane Sktsaného produktu, zmeny v liecbe v priebehu

Klinického skuSania a ddtumov tychto zmien <<napr. ,, Subjekt dostava bud’ 2,5 mg
AZDA4831 alebo 5 mg AZD4831 alebo placebo, prvai davka 11. mdja 2021, >>;

. vSetky névstevy na klinike/v zdrav. zariadeni pocas Klinického sktiSania, vratane
navstev iba na ucely Klinického skuSania;

. klinicky vyznamné vysledky fyzikalnych vySetreni a pozorovani

. zavazné neziaduce udalosti (pokial sa vyskytli) vratane hodnotenia priCinnej
stvislosti; neziaduce udalosti (pokial’ sa vyskytli)
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. datum a dovod predCasného ukoncenia uzivania Skusaného produktu alebo datum
ukoncenia uzivania Skusaného produktu

. informacie o predavkovani, ak sa vyskytlo

. datum a dévod, ak je zndmy, v pripade odvolania Informovaného suhlasu

. datum a dovod vyradenia U¢astnika klinického skugania;

. datum a doévod odslepenia liecby, ak sa vyskytlo

o informacia o tehotenstve, ak sa vyskytlo

o datum, kedy bola zdravotna poistoviia U¢astnika informovana o ukonéeni jeho téasti
Vv skuSani

. d’al$ie informécie podla lokalnych poziadaviek a praxe; napr. identifikaéné 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 vytlacit' zdravotnicku dokumentéciu, pokial’ je tdto vedend Vv sulade
s poziadavkami FDA (Food and Drug Administration) na elektronicku dokumentaciu
a elektronicky podpis (21CFR11). Spolo¢nost” alebo jej Splnomocnenec musi mat’
do elektronickej zdravotnickej dokumentacie pristup.

o V pripade nevalidovanej elektronickej zdravotnickej dokumentécie, ktord umoziuje
retrospektivne zmeny, budi vSetky navStevy V priebehu Klinického sktSania
vytlacené, datované a podpisané. Sti¢astou dokumentacie budu aj relevantné Casti
zdravotnickej dokumentacie pred zacatim Klinického sktSania, aby bolo mozné
overit’ splnenie vSetkych vstupnych a vylucovacich kritérii.

4.2.2  Zaznamy o pacientovi ako zdrojovy dokument
Nevztahuje sa na toto skiiSanie
4.2.3 Miesto uchovania zdrojovych dokumentov
Umiestnenie zdrojovych dokumentov bude upresnené v dokumente ,,Source data Agreement*.

4.2.4 Elektronické informacie o zdravotnom stave ziskané priamo od
Ucastnikov klinického skuSania (ePRO) - zdrojové udaje
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ePRO zdrojové data st zaznamenané elektronicky Vv centralnej databaze poskytovatela sluzieb
ePRO a su dostupné pre kontrolu a udrziavanie poc¢as Klinického skusania. Hlavny skusajici
kontroluje data a musi autorizovat’ vSetky zmeny dat v ePRO.

4.3 Uchovanie Dokumentacie klinického ska$ania

Dokumentacia klinického skuSania bude udrziavana a archivovana pocas Klinického skuSania
anasledne 15 rokov po Ukonceni klinického skuSania v sulade stouto Zmluvou, pokial’
Prislusné zakony neustanovuju dlhsiu lehotu.

Ak bude pre Klinické sktsSanie pouzivany syst¢tm WBDC, poskytne Spolo¢nost’” Hlavnému
skasajucemu kopie elektronickych CRF/Case Report Forms Centra klinického skuSania a s tym
spojené data na optickych médiach, napr. kompaktnom disku (,,CD*) alebo digitdlnom
univerzalnom disku (,,DVD®). Média budi povazované za stiCast’ dokumentécie skiisajuceho
ku Klinickému skuSaniu (ISF), ale m6Zu byt uchovavané oddelene.

Ak bude pre Klinické sktisanie pouzivany systém ePRO, poskytne externy dodavatel’ sluzby
Hlavnému sktsajicemu kopie findlnych dat na optickych médiach, napr. kompaktnom disku
(,CD%) alebo digitdlnom univerzdlnom disku (,,DVD*). Média budi povazované za sucast’
dokumentécie skuSajiiceho ku Klinickému sktSaniu (ISF), ale m6Zu byt uchovavané oddelene.

4.4  Zaobchadzanie so skuSanym produktom

Skusané produkty sa musia uskladiiovat’ na vhodnom, bezpenom mieste s obmedzenym
pristupom za podmienok uvedenych Vv Protokole klinického skuSania, v Prirucke pre
sktiSajuceho a na etiketach Skusaného produktu. Akékol'vek odchylenie sa od odporucani, ako
skladovat’ SkuSané produkty, by malo byt zdokumentované spolu s odévodnenim a popisom
vykonanych opatreni.

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

Nespotrebované a uz vratené skusané produkty musia byt skladované osobitne.

Hlavny Skusajuci zodpoveda za vedenie presnych zaznamov o vydani a vrateni Skusanych
produktov a AstraZeneca poskytne na tento t€el vhodné formulére. Vydaj

Skasanych produktov Uastnikom klinického skusania sa musi zaznamenat’ v
(elektronickom) Zaznamovom formulari pacienta. Kazdy ndhodne alebo umyselne zni¢eny
Skasany produkt musi byt zaevidovany a vhodnym sposobom zdokumentovany.
Nezrovnalosti medzi vydanymi a vratenymi mnoZstvami by sa mali vysvetlit’.

Dodrziavanie tejto povinnosti by mal Hlavny Skusajtci/povereny Clen timu klinického
skuSania pravidelne kontrolovat’ a diskutovat’ o iom s Ucastnikom klinického sktSania.
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Hlavny Skusajuci si ponechd nespotrebované Skusané produkty a prazdne balenia vratené
Ugastnikmi do momentu ich kontroly monitorom klinického sku$ania. Monitor zodpoveda za
kontrolu mnozstiev vydanych, vratenych a nespotrebovanych SkuSanych produktov u
jednotlivych Ucastnikov predtym, ako st skigané produkty vratené spolocnosti AstraZeneca

4.5 Odslepenie liecby v naliehavych pripadoch

Postupy pre odslepenie skuto¢nej lie¢by st k dispozicii podla Protokolu a IVRS/IWRS
manudlu.

46  Nahrada poskytovana Utastnikom klinického skii§ania

Hotovost’:

Institacia bude vyplacat Ucastnikom klinického skuSania finanén nahradu cestovnych
vydavkov a vydavkov za parkovanie spojeného s tcastou na klinickom skuSani. Na kazde;j
naviteve vykonanej podla Protokolu, na ktorG pride Uéastnik klinického sksania osobne,
vyplati Inititucia Uastnikovi klinického skti$ania sumu ... Eur a d’al$ich ....Eur za Navstevu 6
v Casti A, ak Ggastnik podstupi odber krvi opakovane, a to viac ako 3 hodiny po prvom
odbere.

Vyplacanie kompenzacie Ucastnikom klinického sku$ania bude Institiicia zaznamenavat
sposobom a vo formate, ktory uréi Spolo¢nost; zaznam o vyplatenych kompenzaciach
Institucia predlozi kedykol'vek o to Spolo¢nost’ poziada.

Spolo¢nost preplati Institiicii kompenzacie vyplatené Uastnikom klinického skui$ania vo
vyplatnych terminoch a podl'a platobnych podmienok Prilohy B/ Odmena Institucii Zmluvy.
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