195/17

OBJEDNAVKA K ZMLUVE O KLINICKOM SKUSANI

Tato Objednavka ( "Objednavka ") s G¢innostou odo Dha platnosti (definovany nizSie) je uzavreta medzi
Amgen s.r.o0., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika ("Spolo énos t™); Fakultna nemocnica
Trencin, Legionarska 594/28, 911 01 Trenéin, Slovakia ("InsStiticia "); a MUDr. Martin Fabian, ,
, , ddtum narodenia: (dalej len "Hlavny skaSajuci ") spolo¢ne ako
Centrum (dalej len "Centrum "), v sulade s podmienkami prislusnej Zmluvy o klinickom skdSani (zmluva
Cislo 182505) ("Zmluva "), ktorymi sa bude riadit.

Spolognost je registrovana pod IC 27117804, DIC CZ27117804 a zapisana v Obchodnom registri
Mestského sudu v Prahe, pod spisovou znac¢kou C 97583 a je zastupend MUDr. Olgou Kauckou
Kroftovou, Ph.D., MBA, MUDr. Silvii Pfitasilovou, Mgr. Martinou Hauserovou a MVDr. TomaSem Bfezinou,
prokuristami Spolo¢nosti. Kazdy prokurista je opravneny robit za spolo¢nost pravne Ukony, ku ktorym
dochéadza pri prevadzke spolo¢nosti, pricom kazdy prokurista jedna a podpisuje za spolo¢nost spolo¢ne s
jednym dalSim prokuristom.

1. PLATNE PODMIENKY A DATUM PLATNOSTI

1.1 Platné podmienky. Podpisanim tejto Objednavky strany slhlasia, ze tato Objednavka a plnenie
zmluvnych stran podla tejto Objednavky sa bude riadit zmluvnymi podmienkami Zmluvy, ktoré su zahrnuté
tymto odkazom tak, ako keby boli v plnom rozsahu stanovené v tomto dokumente. Zmluvné strany tymto
suhlasia, Ze na Ucely tejto Objednavky termin "Centrum ", ako sa pouziva v tomto dokumente a v Zmluve,
bude definovany tak, aby zahffhal vSetky strany, ktoré nie s Spolo¢nostou identifikované vyssie, a ich
prislusnych zastupcov. Terminy pouZivané v tomto dokumente, ktoré nie si tu definované, budld 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 zmluvna strana uvedie tito Objednavku do platnosti. Tato Objednavka ostane v plnej
platnosti a G€innosti, pokym Centrum nedokonéi klinické skuSanie alebo az do jej predéasného ukonéenia
v zmysle tohto dokumentu.

1.3 Zaznamy. Zmluvné strany sa dohodli, Ze ustanovenia tykajiuce sa ¢€lanku Zaznamy v Zmluve,
md&zu byt pre tuto Objednavku doplnené o nasledovné znenie: "Centrum bude uchovavat vSetky zdznamy
vyZzadované platnymi pravnymi predpismi a Protokolom, po dobu desiatich (10) rokov od ukonc¢enia
klinického skuSania, alebo dlhSie, ak to vyZzaduji platné pravne predpisy. Centrum prijme primerané a
obvyklé opatrenia, aby prediSlo strate, alebo zmene akychkolvek dotknutych zaznamov."

1.4 Slovenské pravne predpisy.Centrum sa zavazuje, Ze zaisti, aby klinické skiSanie bolo vykonavané
v sllade s obecne uznavanymi Standardami spravnej klinickej praxe vratane zakona €. 362/2011 Z.z. o
liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov, vyhlasky MZ SR &.
433/2011 Z.z. ktorou sa ustanovuji podrobnosti o poZiadavkach na pracovisko, na ktorom sa vykonava
klinické skuSanie, o nalezitostiach Ziadosti o jeho schvdlenie, Ziadosti o stanovisko k etike klinického
skuSania a nalezitostiach tohto stanoviska. Centrum prehlasuje, Ze splnilo podmienky podra &l. 3 vyhlasky
MZ SR &. 433/2011 Z.z., a ze bolo v sulade s ¢&l. 29, ods. 2 zakona ¢&. 362/2011 Z.z. schvéalené Statnym
Ustavom pre kontrolu lie€iv Slovenskej republiky.

2. REALIZACIA KLINICKEHO SKU SANIA

2.1 Protokol.Protokol klinického skuSania je protokolom Spoloénosti €. 20110203 s nazvom "A Double-
blind, Randomized, Placebo-controlled, Multicenter Study to Assess the Efficacy and Safety of Omecamtiv
Mecarbil on Mortality and Morbidity in Subjects with Chronic Heart Failure with Reduced Ejection Fraction”,
v aktuélnej verzii.
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Predstavitelia Centra a/alebo Hlavny skiSajluci sa zU€astnia vSetkych stretnuti ohfadom klinického
skuSania, o ktoré ich Spolo¢nost bude primerane Ziadat ("Stretnutia skiSajucich "). Takéto stretnutia
mbéZze Spoloénost’ uskutoénit' s cielom sprostredkovat alebo vymienat informéacie s hlavnymi skasajdcimi,
spolu-skaSajacim alebo inymi zamestnancami vyskumnej spolo¢nosti na podporu efektivnej realizacie
alebo uzavretia klinického skuSania. Centrum a Hlavny skaSajaci suhlasia, Zze Spoloénost a jej opravneni
zastupcovia moézu (i) zaznamenavat akékolvek Stretnutie skiSajucich za pouZitia audio vizualnej
nahravacej techniky (¢i uz stcasnej alebo budicej techniky), ¢o méze zahffiat mend, slova, obraz a
podobu ("Nahravky ") zG€astnenych (vratane predstavitelov Centra); a (ii) celosvetovo pouZit, upravit a
reprodukovat Nahravky na Gcely vzdelavania spojeného s Klinickymi skiSaniami Spolo¢nosti. Spolo¢nost
bude konat v sulade so vSetkymi zakonmi o ochrane sukromia, ktoré sa vztahuji na pouzitie takychto
Nahravok Spolo¢nostou. Centrum a Hlavny skasajuci mézu kontaktovat Amgen Privacy Office na
privacyoffice@amgen.com za UCelom ziskania dalSich informacii o akychkolvek pravach na pristup
a opravu informacii v drzbe Spolo¢nosti. Kazdy, Centrum a Hlavny skdSajaci suhlasi, Ze Ziadne dodatoéné
nadhrady za prislusnd U€ast na Stretnuti skdSajucich podla tohto dokumentu nebudl prinalezat
Predstavitelom centra alebo Hlavnému skuSajucemu. Spolo¢nost mbZe nahradit alebo zaplatit Centru
primerané, vopred schvalené vydavky, ktoré vznikli predstavitelom Centra alebo Hlavnému skiSajucemu
pri U€asti na Stretnuti skdSajucich po prijati detailnej dokumentécie vo forme dostatoCnej pre Spolo¢nost,
aby tieto vydavky uplatnila za G¢elom darfiového vysporiadania za predpokladu, Ze Centrum dodrZi pokyny
Spoloc¢nosti a jej platné normy a politiku tykajicu sa cestovania a pohostenia a dalSich politik, ktoré riadia
vymenu informécii s odbornikmi v zdravotnictve.

Hlavny skdSajici bude riadit a dohliadat’ na Klinické skiSanie.

2.2 Ochrana uddajov. V sulade s prisluSnym zakonom mo6Ze Spolo¢nost zbierat a spracovavat
informécie tykajlce sa skuSajucich alebo dalSieho personalu zapojeného do Klinickych skdSani.
Spolo¢nost upovedomi tento persondl tak, ako to vyzaduje prislusny zékon.

2.3 PouZivanie elektronického zberu déat. Spoloénost pouZziva Elektronicky zber dat ( "EDC") na zber
Udajov z Klinického skiSania z Centra a ich doru¢enie Spolo€nosti a to konkrétne vo forme elektronického
zaznamoveého formuléara Gcastnika klinického skusania ( "eCRF"). Centrum suhlasi s tym, Ze (i) zada tieto
Udaje z klinického skusania do EDC do piatich (5) pracovnych dni od navstevy Ucastnika, a (ii) rieSi vSetky
otazky vydané v EDC systéme do piatich (5) pracovnych dni od vydania dotazu.. V pripade omesSkanie zo
strany Centra m6Ze Spolo¢nost na zaklade svojho vlastného uvazenia zdrzat platby, zablokovat IVRS,
pozastavit zaradovanie Uc€astnikov klinického skiSania, vykonat audit kvality alebo prijat iné opatrenia.
Hlavny ski3ajuci je zodpovedny a ruci za kvalitu zaznamenavanych dat. Zaznamenavanie dat by sa malo
vykonavat pod dohlfadom Hlavného skiSajuceho.

2.4 Dohlad. Hlavny skuSajaci ma riadit a byt zodpovedny za vSetky aktivity ¢lenov timu klinického
skuSania alebo externého personalu, na ktory skuSajuci deleguje niektoré z jeho/jej zodpovednosti podla
Protokolu. Hlavny skisSajuci vzdy zabezpeci dodrziavanie Protokolu.

2.5 Informovany suhlas. Centrum suhlasi a ruci, Ze od kazdého Ucastnika klinického skdSania alebo
jeho zakonného zastupcu zabezpeci platny informovany suhlas v sulade s platnymi predpismi a touto
Zmluvou. Centrum zabezpeci, Ze tento suhlas umozni Spolo¢nosti pouzit biologicky materidl a Udaje
klinického skiSania minimalne za U¢elom monitorovania spravnosti a kompletnosti Udajov klinického
skuSania, zabezpec&enia klinického a vedeckého vyskumu a vyvoja lie€ebného produktu.

3. REAGENSY A LIEK, KTORY JE PREDMETOM KLINICKEHO SKUSANIA

3.1 Spolo¢nost poskytne alebo preplati Centru nasledujici liek (lieky), ktory je predmetom klinického
skuSania tak, ako to vyZaduje protokol: AMG 423 ("liek(y), ktory je predmetom klinického skdSania ).
Ak je Centrum zodpovedné za zabezpecenie lieku (liekov), ktory je predmetom Kklinického sklSania,
Spolo¢nost’ preplati Centru néklady na kupu takéhoto lieku (liekov), ktory je predmetom klinického
skuSania ako je detailne uvedené v nalezitej faktlre. Takéto naklady na klpu alebo preplatenie nakladov
nesmu presiahnut zmluvnu giastku stanovena v Rozpise A. Centrum suhlasi a zaruéuje, Ze nebude Ziadat
platbu ani refundaciu od Ziadneho Uc¢astnika klinického skuSania ani tretej strany za néklady na liek (lieky),
ktory je predmetom Klinického sku3ania alebo za liek, ktory je predmetom Kklinického ski3ania a je
poskytovany Spolo¢nostou zdarma alebo je preplacany Spolo¢nostou v zmysle tejto Objednavky.
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3.2 Naklady na lieky a/alebo materialy a/alebo reagensy, ktoré nepochadzaji od Spolo¢nosti, nebudu
zaplatené alebo preplatené Centru tretfou stranou; av3ak vyZaduje si ich Protokol pre Ugastnikov
klinického skuSania zuc€asthujlcich sa na klinickom skiSani ("PoZzadované materidly "). Spolo¢nost doda
Centru isté pozadované materialy. Centrum suhlasi a zaru€uje, Ze nebude Ziadat platbu ani refundéciu od
Ziadneho Ucastnika klinického skuSania ani tretej strany za néklady na pozadované materialy, ktoré s
poskytované Spolo¢nostou zdarma alebo preplacané Spolo¢nostou v zmysle tejto Objednavky.

4. OBDOBIE PLNENIA A ZARA DOVANIE UCASTNIKOV KLINICKEHO SKUSANIA

4.1 Klinické ski3anie sa zacne podpisanim tejto Objednavky, schvalenim prisluSnou etickou komisiou
alebo regulaénym organom a akymikolvek vyZadovanymi schvéleniami prislusnych viadnych organov a
bude pokracovat aZ do dokonc&enia klinického skiSania tak, ako to vyZzaduje Protokol (vratane akychkolvek
jeho Uprav), pokial tato Objednavka nebude zruSena pred€asne v zmysle tejto Zmluvy.

5. POZADOVANE VYBAVENIE

5.1 Zmluvné strany uznavaju, Ze Centrum bude poZadovat nasledujuce vybavenie na realizaciu
klinického skisania ("PoZzadované vybavenie "): 1 HP Elite SitePad .

5.2 Spoloénostou poskytnuté poZadované vybavenie. Strany sa dohodli, Ze pre tito Objednévku
Spolo¢nost zabezpeli dodanie nasledujiceho pozZzadovaného vybavenia: 1 HP Elite SitePad
("Spolo énos t'ou poskytnuté pozadované vybavenie ).

Pri vyprSani alebo pred€asnom vypovedani Zmluvy Centrum zaplati alebo Spolo¢nost odpocita od
konecnej platby aktualne platni hodnotu (po amortizécii) tohto Spoloénostou poskytnutého pozadovaného
vybavenia a vlastnictvo a pravny narok na takéto Spolo¢nostou poskytnuté pozadované vybavenie bude
prevedené na Centrum. Spolo€nostou poskytnuté poZadované vybavenie bude prevedené "ako je".

5.3 Dodanie. Ak je to nutné, Spolo¢nost alebo jej zastupca zabezpecia dodanie poZzadovaného
vybavenia, pri€om toto vybavenie bude doruCené Centru na nasledovnu adresu: Fakultha nemocnica
Trenc€in, Legionarska 594/28, 911 01 Trencin, Slovakia.

6. PLATBA
6.1 Platba a platobné podmienky su stanovené v rozpise A prislichajucom a prilozenom k tejto
Objednavke.

6.2 Ak nie je v rozpise A Specifikované inak, ako Uhradu za plnenie podla podmienok tejto Objednavky
Spolo¢nost uhradi platbu v primeranom ¢ase po prijati (i) riadnej faktary a (ii) zAznamovych formularov
alebo akéhokolvek podobného dokumentu, podrobne uvadzajuceho vykonané postupy a/alebo
absolvované navstevy stanovené v rozpise A tak, ako to bude monitorovat Spolo¢nost alebo jej zastupca.
Ocakava sa, Ze zaznamove formulare budu vyplnené medzi monitorovacimi navstevami.

6.3 Platby od Spolo¢nosti splatné Centru podla tejto Objednavky budl vyplatené a odoslané
nasledovne:

30% z rozpoctu splatné na Ucet Centra:

Platby splatné: Fakultnd nemocnica Trené&in "Prijemca "
Néazov banky: Statna pokladnica
IBAN: SK23 8180 0000 0070 0028 0438
SWIFT: SPSRSKBAXXX
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70% z rozpoctu na ucet Hlavného skusajuceho:

Platby splatné: MUDr.Martin Fabian Prijemca "

Nazov banky:

IBAN:

SWIFT:

Centrum mdze prileZitostne pisomne poZiadat o zmenu informécii tykajucich sa prijemcu platby.
Spoloénost musi byt na takéto zmeny upozornena pisomnou formou. Ak Spolo¢nost sudhlasi s
vyZiadanou zmenou, nebude potrebné urobit Ziadne dalSie Upravy Objednavky.

7. ROZNE

7.1 Hlavny skdSajuci rozumie a suhlasi s tym, Ze Spolo¢nost a jej pridruzené organizacie budu
spracovavat jeho/jej osobné informacie vratane mena Hlavného skaSajuceho, adresy, finanénych
informacii, ktoré sa okrem iného tykaju kompenzacie a preplacania platieb a inych osobnych Gdajov v
suvislosti s realizaciou Kklinického skuSania Hlavnym skdSajucim. Takéto osobné (daje spracuje
Spolo¢nost a jej pridruzené organizacie a zmluvni partneri v pocitaci aj manuélne za ucelom splnenia
povinnosti uloZzenych zakonom, riadiacimi alebo regula¢nymi orgadnmi a na to, aby bolo mozné z ¢asu na
¢as zvazit potencialnych skdsajucich pre buddce klinické skiSania a organizovanie hlaseni o bezpeénosti.
Hlavny skuaSajaci dalej rozumie a suhlasi s tym, Ze jeho/jej osobné (daje v pripade potreby mdzu byt
spristupnené na tieto G€ely inym regulacnym organom a etickym komisiam. Hlavny skdSajdci rozumie
asuhlasi s tym, Ze pouzitie a poskytnutie jeho/jej osobnych Udajov Spolo¢nostou méze zahfhat ich
pouzitie a poskytnutie v inych krajinach, nez tam, kde Hlavny skasSajlci pésobi. Tieto krajiny mézu zahfiat,
ale nie sU limitované na:, Spojené Staty, Japonsko, Kanadu, Australiu, Novy Zéland, Svaj¢iarsko a krajiny
Latinskej Ameriky, alebo Azie. Hlavny skiSajuci dalej rozumie, Ze nie v3etky krajiny, do ktorych osobné
Udaje m6zu byt prevedené, zabezpecuji zodpovedajlcu Uroveri ochrany sukromia a osobnych Gdajov.
Hlavny skdSajici mé pravo poZadovat pristup k svojim osobnym Gdajom, ktoré ma Spolo¢nost alebo jej
pridruZené organizécie a v pripade potreby zabezpedit, aby boli tieto tdaje opravené.

7.2 Centrum berie na vedomie a suhlasi s tym, Ze Spolo¢nost mé pravo zverejnit podmienky Zmluvy
a tejto Objednavky vratane a okrem iného nazov Centra, popis sluzieb a vysku platby.

7.3 Kontroly/Monitorovanie/Audit Spoloénosti. Strany sa dohodli, Ze pre Gcely tejto Objednavky bude
ustanovenie Zmluvy tykajuce sa c¢lanku Kontroly/Audit Spolo ¢&nosti doplnené a preformulované
nasledovne: "Kontroly/Monitorovanie/Audit Spoloénosti. Spolo¢nost a jej zastupcovia budd mat pravo
poas primeranej pracovnej doby a po primeranom predchadzajicom upovedomeni vykonat
monitorovanie/audit aktivit Centra tykajucich sa klinického skiSania. Bez dalSich ndkladov pre Spolo€nost’
bude Centrum spolupracovat pri akomkolvek monitorovani/audite vykonanom podla tejto Zmluvy a
spristupni Spolo¢nosti alebo jej zdstupcom na preskimanie a skopirovanie vSetky dokumenty, Udaje a
informacie tykajuce sa ktoréhokolvek klinického skuSania. Centrum povoli Spolo¢nosti a jej opravnenym
zastupcom vykonat kontrolu, (i) zariadeni, kde sa realizuje alebo bude realizovat’ klinické skiSanie; (ii)
akéhokolvek vybavenia, ktoré sa pouZiva alebo je suCastou realizacie klinického skiSania; (iii)
akychkolvek zaznamov a zdrojovych dokumentov, vratane, bez obmedzenia, zdravotnych zdznamov (&i uz
v elektronickej alebo papierovej forme); (iv) akychkolvek suvisiacich opravneni alebo formularov s
informovanym sihlasom pacienta; a (v) inych relevantnych informacii, potrebnych na zistenie, &i je klinické
skaanie vykonavané v silade s touto Zmluvou a prislusnymi zakonmi. Dalej, pokial je to mozné, sa pre
Ucel monitorovania/auditu zdrojovych Udajov uprednostni priamy pristup k zdravotnym z&znamom v
elektronickej forme a vo vSetkych pripadoch Centrum zabezpedi monitorom/auditorom rovnaku Uroven
pristupu k zdrojovym zaznamom, ako poskytuje kontrolérom."
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7.4 Publikaéné pradva. Zmluvné strany sa dohodli, Ze pre tito Objednavku bude ustanovenie tejto
Zmluvy tykajuce sa Publika énych prav upravené a doplnené nasledovnym znenim: "Centrum tymto
Spolo¢nosti zaru€uje neobmedzenud, neodvolatelnd, v plnej miere uhradend, bezplatnl, celosvetovi
licenciu (i)na distriblciu képii akychkolvek publikacii tykajucich sa Klinického skiSania v ramci Spolo¢nosti
a jej uzivatelom a poskytovatelom licencie, pridruZzenym spolo¢nostiam a opravnenym zéstupcom a (ii) na
pripravu diel odvodenych z takychto publikacii."

7.5 Strany sa dohodli, Ze pre tuto Objednavku bude Zmluva upravena a doplnena o nasledujlice nové
ustanovenie: "Protikorupéné ustanovenie. Centrum prehlasuje, zaru€uje a zavazuje sa od Déatumu
platnosti tejto Zmluvy do a po vyprSani alebo ukonéeni kazdej Objednavky alebo tejto Zmluvy, (i) Ze
Centrum, a podla jeho najlepSieho vedomia aj zastupcovia Centra, nebude priamo ani nepriamo ponukat,
platit, sfubovat’ zaplatit, ani neschvali takd ponuku, prisfub, alebo Ghradu ni€oho cenného Ziadnej fyzickej
alebo pravnickej osobe za U€elom ziskania alebo udrZania si obchodu alebo akejkolvek neprimeranej
vyhody v spoijitosti s touto Zmluvou, alebo ktord by inak poruSovala Platné zakony, pravidla a predpisy
tykajuce sa alebo vztahujice sa na verejné alebo obchodné podplacanie alebo korupciu ("Protikorupéné
zakony"); (i) Ze uctovné knihy, Uéty, zaznamy a faktlry Centra tykajuce sa tejto Zmluvy alebo tykajuce sa
akejkolvek prace realizovanej pre a v mene Spolo¢nosti st a budd Uplné a presné, a (iii) Ze Spolo¢nost
mdéze tato Zmluvu ukongit v pripade, (a) ak Centrum alebo Zastupcovia Centra poruSia Protikorupéné
zakony alebo toto ustanovenie, alebo (b) ak ma Spolo¢nost dobry doévod verit, Zze Centrum alebo
Zastupcovia Centra porusili, chystaji sa porusit, alebo spdsobili poruSenie Protikorupénych zdkonov. Ak
Spolo¢nost’ vyZzaduje, aby Centrum vykonalo osvedéenie zhody, Spolo¢nost méze tato Zmluvu ukongit' aj
vtedy, ak Centrum (1) také osvedCenie zhody nevykona, (2) nevykona ho pravdivo a presne alebo (3)
nespini podmienky takého osvedcCenia. Pre GCely tohto oddielu sa za Zastupcov Centra budl dalej tiez
povazZovat vlastnici, riaditelia, funkcionari alebo iné tretie strany konajluce pre alebo v mene Centra. "

7.6 Zmluvné strany sa dohodli, Ze pre Ucely tejto Objednavky sa Zmluva upravi a doplni tymto novym
¢lankom: "Centrum berie na vedomie, Ze v sllade s prisluSnou legislativou najma, nie vSak vyluéne,
Zakonom ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov, v neskorSom zneni, Spolo¢nost alebo tretie strany mdézu mat povinnost upozornit' prislusné
Urady a zverejnit vysku a G¢€el finanénej a nefinanénej nahrady poskytnutej priamo alebo nepriamo Centru
alebo skuSajucemu, ktory sa zl(castriuje klinického skuSania za podmienok stanovenych prisluSnou
legislativou. Centrum ma& povinnost na vyZiadanie poskytnit Spolo¢nosti vietky dokumenty potrebné pre

tento Ucel , vratane informacii o finanénych nahradach pre skisajiceho."
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NA DOKAZ TOHO strany tejto Objednavky dali svojim riadne poverenym zastupcom tdGto Objednévku

podpisat.
AMGEN S.R.O. FAKULTNA NEMOCNICA TREN CiN
(podpis) (podpis)
Meno: Meno:
(vytlacte alebo napiSte meno) (vytlacte alebo napiSte meno)
Funkcia: Funkcia:
Datum: Datum:
FAKULTNA NEMOCNICA TREN GiN
(podpis)
Meno:
(vytlate alebo napiSte meno)
Funkcia:
Datum:
AMGEN S.R.O. MUDR. MARTIN FABIAN
(podpis) (podpis)
Meno: Meno: MUDr. Martin Fabian
(vytlate alebo napiSte meno) (vytlate alebo napiSte meno)
Funkcia: Funkcia:
Datum: Datum:
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ROZPIS A
Protokol 20110203
Centrum 54023

1. NAKLADY NA KLINICKE SKUSANIA

Ako Uhradu za plnenie podla podmienok tejto zmluvy Spolo¢nost poskytne finanénd podporu za klinické
skuSanie v sulade s ,rozpoctom“ uvedenym v rozpise A (“Rozpo €et”). Pokial Spolo¢nost nepoziada
o zaradenie dalSich subjektov hodnotenia, celkova Cdiastka podla tejto zmluvy neprekroci
jednostotridsatSesttisic Sest'stopéat eur (136.605,00 EUR) (“Cena klinického skisania ).

Cena klinického skiSania sa stanovi za predpokladu Ze:

- vSetkych péatnast (15) subjektov dokonci celu lie€bu uvedenu v protokole a

- bolo prevedené maximalne mnozstvo “Dobrovolnych procedur uvedenych v protokole” ako je
uvedené v “Rozpocte”

- a boli vynaloZené iné dodatocné néklady uvedené v “Rozpocte”.
Cena klinického skiSania nezahffa dar z pridanej hodnoty.

Cena klinického skuSania taktiez zahfia nasledovné:

- Administrativne néklady t.j. vSetky naklady spojené s administrativhou €innostou pocas klinického
skdSania.

- ndklady za archivaciu (pocas a po klinickom skuSani)

- rezijne" néklady
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2. ROZPOCGET

Protocol Number 20110203
Site Number 54023
Investigator MUDr. Fabian, Fakultna nemocnica Tren¢in
Contract Number 276944
Target number of Subjects 15
Number of Sites 1
Currency EUR
CONTRACT SUMMARY COST UNIT(S) TYPE TOTAL
SUBJECT VISIT TABLE €7,375 15 Subject(s) € 110,625
SUBJECT REIMBURSEMENT FEES €400
SCREEN FAILURES €1,083 1 per Subject € 16,245
ADDITIONAL SUBJECT FEES €8,085
PHARMACY FEES € 1,000
ADMINISTRATIVE FEES €250
ESTIMATED CONTRACT TOTAL € 136,605

Planovany pocet Subjektov: toto Klinické hodnotenie méa kompetitivny nabor v mnohych centrach po celom svete. Spolocnost predpokladd, Ze Poskytovate/ naberie mnozstvo Subjektov
uvedené vyssie ("Plan"), ale neposkytuje oh/adom tohto poctu Ziadnu zaruku. Spolo¢nost bude sledovat postup naboru a oznami centru, ak bude nabor kompletny alebo inak ukonceny.
Planovany pocet Subjektov urci celkovi predpokladant sumu zmluvy. Pokial bude pocet zaradenych pacientov vy$si alebo nizsi ako Plan, Spolo¢nost prispdsobi Ghradu pod/a platby za
Subjekt stanovenej v Prilohe A a nebude potrebny Ziadny dalsi dodatok k prilohe A.

Neuspe$ny screening: predpokladany pocet netispeSnych screeningov uréi celkovi predpokladant sumu zmluvy. Pokial bude pocet neispesnych screeningov vy$si alebo nizsi ako Plan,
Spolocnost prispdsobi Ghradu pod/a poplatkov za netispe$ny screening stanovenych v Prilohe A a nebude potrebny Ziadny dal$i dodatok k prilohe A.

SUBJECT FEES

VISIT TABLE: STUDY site travel investigator COST
Screening €214 €20 €501 €735
Hospitalized Subject Fee €159 €0 €371 €530
Randomization / Day 1 €116 €20 €272 €408
Week 2 €67 €20 €157 €244
Week 4 €62 €20 €144 €226
Week 6 €67 €20 €157 €244
Week 8 €62 €20 €144 €226
Week 12 €72 €20 €170 €262
Week 24 €72 €20 €170 €262
Week 36 €72 €20 €170 €262
Week 48 €114 €20 € 267 €401
Week 64 €62 €20 €144 €226
Week 80 €62 €20 €144 €226
Week 96 €114 €20 € 267 €401
Week 112 €62 €20 €144 €226
Week 128 €62 €20 €144 €226
Week 144 €114 €20 € 267 €401
Week 160 €62 €20 €144 €226
Week 176 €62 €20 €144 €226
Week 192 €114 €20 € 267 €401
Week 208 €62 €20 €144 €226
Week 224 €62 €20 €144 €226
EOS €163 €20 €381 € 564

SUBJECT VISIT TABLE SUBTOTAL(S) site travel investigator COST
Per Subject Fee €1,919 € 440 € 4,486 €6,845
Hospitalized Subject Treatment €159 €0 €371 €530

I MAXIMUM PER SUBJECT FEE €2,078 €440 €4,857 € 7,375

*Screening Visit - zahffia naklady na lokalne laboratérium v pripade hospitalizacie subjektu
*Hospitalized Subject Fee - bude vyplatené iba v pripade hospitalizacie subjektu

Néklady vynaloZzené na dopravu Subjektov do centra budii Subjektom zicastriujlicim sa tohto KS hradené prostrednictvom centra. Narok na cestovné v ramci planovanych navstev bude v
Platobnom systéme KS generovany automaticky na zéklade uskutoénenych navstev Subjektov zadanych do eCRF, ceny za cestovné sl v rozpocte vyclenené z Ciastky za navstevu a
uvedené separatne, pozri vy$Sie. Centrum prehlasuje, Ze kompenzacie vyplati Subjektom KS v plnej vySke a neponecha si Ziadnu ¢ast.

Sumy za cestovné nie su zo strany Spolo¢nosti predmetom Ziadnej dane. Za pripadné podanie dasiového priznania, uvedenie vyplatenej odmeny do dariového priznania a zahrnutie do svojich
zdanite/hych prijmov je zodpovedny priiemca platby.

Maximalna suma za cestovné naklady na 1 Subjekt a cestu predstavuje 20€, tj. 440€ za Subjekt a Klinické hodnotenie. Maximélne néklady na cestovné Subjektov teda neprekrocia 6.600€
za vSetkych patnast’ (15) Subjektov. Tie budd preplatené Stvrtto¢ne s nakladmi na navstevy Subjektu. Tato maximalna suma vychadza z poc¢tu 15 randomizovanych subjektov. V pripade, Ze
bude randomizovanych menej ako 15 Subjektov, suma bude pomerne prepocitana.

V pripade navy3Senia poctu Subjektov v klinickom skuSani, bude v stlade so zmluvou zvySena aj Gihrada cestovnych néakladov Subjektov v sume 440€ za kazdy dodatocne zaradeny Subjekt.
Platby za cestovné striktne podliehaji schvaleniu prislusnej etickej komisie.
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VISIT TABLE: SCREEN FAILURE site travel investigator COST

Screen Failure €214 €20 €501 €735
Screen Failure Hospitalized Subject €104 €0 €244 €348
I SCREEN FAIL SUBTOTAL(S) site travel investigator COST
I Screen Failure €318 €20 €745 €1,083
I MAXIMUM SCREEN FAIL €318 €20 €745 €1,083

* Je vyzadovana Ziadost o platbu manulélinych poloZiek, vid’ Platobné podmienky nizsie
Néklady na screening zah/riajl aj naklady na pripadny opakovany skrining

ADDITIONAL SUBJECT FEES (site) UNIT COST UNIT(S) TYPE TOTAL
Unscheduled Visit 1 (IP)* €60 10 per Site € 600
Unscheduled Visit 2 (Lab)* €65 10 per Site €651
Phone FU (instead of in-clinic visit)* €14 75 per Site €1,035

I SUBTOTAL, ADDITIONAL SUBJECT FEES €2,286

| ADDITIONAL SUBJECT FEES (investigator) UNIT COST UNIT(S) TYPE TOTAL
Chart Review* €31 15 per Site € 465
Unscheduled Visit 1 (IP)* €140 10 per Site € 1,400
Unscheduled Visit 2 (Lab)* €152 10 per Site €1,519
Phone FU (instead of in-clinic visit)* €32 75 per Site €2415

SUBTOTAL, ADDITIONAL SUBJECT FEES €5,799
* Je vyzadovana Ziadost o platbu manulélinych poloZiek, vid’ Platobné podmienky nizsie
* Chart Review: max 15 hodin na centrum

I PHARMACY FEES (site) UNIT COST UNIT(S) TYPE TOTAL
local destrucion / annual fee €200 5 per Site € 1,000
I SUBTOTAL, PHARMACY FEES € 1,000

* Je vyzadovana ziadost o platbu manulélinych poloZiek, vid’ Platobné podmienky nizSie , Lokalna destrukcia skiSaného produktu bude vyplacana raz rocne v sume 200€ pocas trvania
celého klinického skiSania, maximélne 5 rokov.

NON-SUBJECT FEES

I ADMINISTRATIVE FEES (site) UNIT COST UNIT(S) TYPE TOTAL
I Study Start-Up Fee* €250 1 per Site € 250
I SUBTOTAL, ADMINISTRATIVE FEES €250

* Je vyzadovana Ziadost o platbu manulélinych poloZiek, vid’ Platobné podmienky nizSie, Study Start-Up Fee zahr7ia vydavky centra spojené s ndkupom teplomera a potrebnou rekalibraciou
zariadeni vyZadovanych na realizaciu $tldie- - vyplacané jednorazovo na zaciatku Studie.
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3. PLATOBNE PODMIENKY

Kalkulacie a uhrady platieb budl zabezpecené prostrednictvom externého platobného systému pre
klinické skuSanie (dalejlen "Platobny systém KS").

Po potvrdeni vykonanych &innosti u Subjektu prostrednictvom systému EDC, budi vSetky novo potvrdené
polozky EDC, s vynimkou manuélne zadavanych poloziek, ktoré sl oznaCené vySSie v rozpocte,
automaticky splatné v Stvrtrocnom platobnom cycle.

Manuélne zadavané polozky podliehaju naslednej kontrole Spoloénostou.

Platby s pouzitim faktdr vystavenych v Platobnom sy stéme KS:

Platobny systém KS automaticky vytvori elektronické faktiry za EDC poloZky a manualne polozky.
Prijemca musi odoslat Ziadost o Ghradu manualnych poloZiek do Platobného systému KS najneskér pred
poslednym drfiom v mesiaci, aby bolo mozné tieto polozky schvdlit a vyplatit v nasledujicom platobnom
obdobi. Faktlry vystavené v Platobnym systéme KS budu k dispozicii na stiahnutie na jeho portali.

Pri pouZiti tohto typu platieb Prijemca suhlasi s tym, Ze nebude vystavovat Ziadne dalSie faktlry. Faktira
vystavena v Platobnym systéme KS je povazovana za jedinl platna faktaru.

Splatnost faktur je 45 dni odo dha vystavenia faktury.

Platby s pouzitim vlastnych faktur vystavenych mimo Platobného systému KS:

Prijemca musi odoslat Ziadost o Uhradu manualnych poloZiek do Platobného systému KS k
automatickému schvéaleniu. Po automatickom schvaleni sa tieto polozky stanu su¢astou zoznamu poloZiek
pripravenych na preplatenie, ktory uz obsahuje polozky EDC, a prijemca musia pri odosielani faktury ruéne
vybrat’ z tohto zoznamu vSetky prislusné polozky, ktoré su obsiahnuté vo faktire.

Prijemca zabezpeci a nahra pozadovanym sp6sobom darovy doklad / faktdru do platobného systému.
Faktira bude vystavena na Amgen s.r.o. Faktiry musia byt nahravané v needitovatelnom formate,
najlepSie pdf. Faktdra nahrana do Platobného systému KS tymto sp6sobom sa povaZuje za original
faktdry.

Splatnost faktur je 45 dni odo dia nahranie faktlry do Platobného systému KS.

Sumy, poplatky a nahrady uvedené v rozpocte neobsahuji DPH. Sumy podliehajice DPH budu vyplatené
vo vySke Uctovanej Prijemcom. Ak sa zmeni status Prijemca ohladom platenia DPH, Prijemca musi
informovat’ Spolo€nost do 15 dni odo dria zmeny.

S ohladom na dbvernost osobnych Udajov Prijemca zabezpeci, aby faktlry a priloZzen4 dokumentacia
zasielana Spolocnosti neobsahovali akékolvek identifikatné Udaje Subjektov.

Konec¢na platba bude vyplatend po ukoncéeni GCasti vSetkych Subjektov Klinického skiSania (vratane
zodpovedania vSetkych otdzok a dokonéenia oprav). Prijemca odosle Ziadost na preplatenie zostavajlcich
manualnych polozZiek za vykonané &innosti (a ak je poZzadované nahra faktdru) najneskér do 30 dni od
uzavretia centra.

Prijemca je zodpovedny za spravnost bankovych Udajov a platobnych informacii, za ich aktualnost v
Platobnym systéme KS a je povinny informovat Spolo¢nost o pripadnych zmenéach.
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