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ZMLUVA O VYKONANI SCREENINGU SUBJEKTOV

Tato Zmluva o vykonan! screeningu subjektov (dalej len "Zmluva") sa uzatvara medzi spoloénostou
Amgen s.r.0., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika (dalej len "Spoloénost") a Nemocnica
s poliklinikou Brezno, n.o., Banisko 273/1, 97701 Brezno, Slovensko, ICO: 31908969 ("Poskytovatel").
Téato Zmluva se povaZuje za uzatvorent dilom podpisu poslednou zmluvnou stranou. Zmiuvné strany tymto
slhlasia, Ze na ugely tejto Zmluvy termin "Poskytovatel™, ako sa pouZiva v tomto dokumente, bude
definovany tak, aby zahftial véetky strany, ktoré nie su Spolo¢nostou identifikovanou vy$$ie, a ich

prislu$nych zastupcov.

Spoloénost je registrovana pod IC 27117804, DIC CZ27117804 a zapisana v Obchodnom registri
Mestského sudu v Prahe, pod spisovou znatkou C 97583 a je zastupena MUDr. Silvii Pfitasilovou, Mgr.
Martinou Hauserovou, Mgr. Davidem Valom a MUDr. Petrem Cyprem, prokuristami Spoloénosti. KaZdy
prokurista je opravneny robit za spolo¢nost pravne tkony, ku ktorym dochadza pri prevadzke spolo€nosti,
priom kazdy prokurista jedna a podpisuje za spolo¢nost spolo¢ne s jednym daldim prokuristom.

1. ROZSAH SLUZIEB

1.1 Rozsah sluZieb. Poskytovatel sa zavizuje zaistit, Ze osoby zlcastriujuce sa na Screeningu
subjektov skugani, zamestnanci, dodavatelia, agenti, zastupcovia a subdodavatelia, vratane Hlavného
sku$ajuceho a jeho spoluskusajicich (spolotne "Zastupcovia Poskytovatela"), vykonali Screening
subjektov v sulade so Zmluvou a Protokolom Screeningu subjektov (tak, ako je definovany niZsie, vratane
jeho dodatkov) ("Protokol"). Poskytovatel vyhlasuje a zaruéuje sa, Ze ma opravnenie pozadovat, aby
Zastupcovia Poskytovatela dodrziavali prislusné podmienky tejto Zmluvy. Poskytovatel oznami Spolo&nosti
akékolvek podstatné zmeny ohladne Zastupcov Poskytovatela, ale za Ziadnych okolnosti nesmie
Poskytovatel zmenit Hlavného sku$ajliceho alebo akéhokolvek spolu-skusajuceho v rdmci screening
subjektov bez predchadzajliceho pisomného suhlasu Spoloénosti.

Protokolom pre vyskum a sluzby, ktoré maju byt poskytnuté (“Screening subjektov”) je Protokol
Spolo¢nosti &. 20210057 nazvany “Multicentricky prierezovy biomedicinsky vyskum na charakterizaciu
distribucie hladin lipoproteinu (a) u pacientov so zdokumentovanou anamnézou aterosklerotickych
kardiovaskularnych ochoreni (ASCVD)” vratane vSetkych dodatkov ("Protokol”). Tato zmluva bude pouZzita
zmluvnymi stranami vyluéne pre jeden Screening subjektov.

1.2 Biologicky material. Pokial' sa strany nedohodnu inak, v pripade, Ze Protoko! vyZaduje zber krvi,
tkaniv alebo iného biologického materidlu od Subjektov (,Biologicky material‘), Poskytovatel suhlasi s
tym, Ze zhromazdovanie, spracovanie a pouzivanie takéhoto Biologického materialu sa obmedzi na testy,
analyzy alebo postupy identifikované v Protokole a Informovanom suhlase schvalenom nezavislou etickou
komisiou ("IEC"). V Ziadnom momente sa nijaké biologické materiadly nesmu pouzivat alebo prenasat na
iné ucely, ako na UCely uvedené v Protokole.

14 Zmeny. Spolo&nost alebo jej opravneni zastupcovia mbézu kedykolvek zmenit Screening subjektov,
ak to Spoloénost povaZuje za potrebné ("Zmena"). Spoloénost poskytne pisomné oznamenie vo forme
Listu o zmene a zmluvné strany sa dohodli, Ze pokial Poskytovatel nenamieta voci takejto Zmene do 21
kalendarnych dni odo dfia doruéenia Listu o zmene Poskytovatelovi("Lehota na oznamenie"), Zmena v
fiom uvedena sa stane dodatkom k Zmluve. Ak Poskytovatel namieta vo&i Zmene, Poskytovatel predlozi
Spolo¢nosti v lehote na oznamenie pisomnu Ziadost s vysvetlenim, na ktorom sa zakladaju akékolvek
navrhované Upravy Zmeny. Spoloénost a Poskytovatel nasledne urychlene v dobrej viere prediskutuju
namietky a pisomne sa dohodnli na vzajomne prijatelnom rieseni s prihliadnutim na Zmenu za
predpokladu, Ze Poskytovatel implementuje akukolvek Zmenu, ktorej dévodom su obavy o bezpenost
alebo ide o Zmenu, ktort si vyZaduju prislu§né zakony. Kazda Zmenu protokolu musi byt pred svojou
implementaciou schvalena nezavislou etickou komisiou a prislu§nym $tatnym verejnym organom.

1.4 Odchylky od Protokolu. Ak dodrZiavanie principov stanovenych v harmonizovanych tripartitnych
usmerneniach pre spravnu klinicka prax ("ICH GCP") tykajucich sa bezpecnosti subjektov vyZaduje
odchylky od Protokolu, dodrzia sa ICH GCP a odchylky sa ihned pisomne oznamia ostatnym stranam tejto
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Zmluvy. Poskytovatel musi rovnako oznamit Spolo¢nosti do 24 hodin akékolvek vazne porudenie, o ktorom
sa dozvie. Na Ucely tohto ustanovenia ,Zavazné porusenie“ znamena porusenie ICH GCP alebo
Protokolu, ktoré by mohli ovplyvnit (i) bezpe&nost fyzickej alebo mentalnej integrity subjektov ktoréhokolvek
Screening subjektov; alebo (ii) vedecku hodnotu ktoréhokolvek Screening subjektov. Poskytovatel navyse
bezodkladne o odchylke informuje nezavisld etickl komisiu, ak sa to vyZaduje, ako aj akykolvek vladny
organ, ak to vyzaduju prislusné zakony.

2, OBDOBIE PLNENIA A ZARADOVANIE SUBJEKTOV

2.1 Screening subjektov bude zahajeny po podpise tejto Zmluvy, suhlasu etickej komisie a vdetkych
potrebnych suhlasoch prislu$nych spravnych organov a bude pokracovat az do dokon&enia Screeningu

subjektov tak, ako je to vyZadované Protokolom (vratane vSetkych dodatkov), pokial nedéjde k
predéasnému zaniku tejto Zmluvy.

2.2 Poskytovatel vynalozi éo najvaésie Usilie na to, aby zaradil hodnotitelné subjekty, ktoré spliaj
vietky kvalifikaéné poZiadavky Protokolu pre zaradenie do Screeningu subjektov ("Subjekt").

3. REALIZACIA SCEENINGU SUBJEKTOV

3.1 Hlavny skisajlici sa v pripade potreby zuéastni véetkych stretnuti ohladom Screeningu subjektov,

o ktoré ho Spolo¢nost bude primerane Ziadat ("Stretnutia skusajacich"). Takéto stretnutia mézZe
Spoloénost uskutoénit s cielom sprostredkovat alebo vymieriat informacie s hlavnymi skisajticimi, spolu-
skusajucim alebo inymi zamestnancami vyskumnej spoloénosti na podporu efektivnej realizacie alebo
uzavretia Screeningu subjektov. Hlavny sku$ajuci suhlasis tym, Ze Spolo€nost a jej opravneni zastupcovia
mo2u (i) zaznamenavat akékolvek Stretnutie skli$ajlicich za pouZitia audio vizualnej nahravacej techniky
(&i uz sucasnej alebo budtcej techniky), ¢o méZe zahffiat mena, slova, obraz a podobu ("Nahravky")
zuéastnenych; a (ii) celosvetovo pouZit, upravit a reprodukovat Nahravky na ucely vzdelavania spojeného
so sceeningom subjektov, preklinickymi a klinickymi sku$aniami Spolo¢nosti. Spolo¢nost bude konat' v
stlade so vSetkymi zakonmi o ochrane sukromia, ktoré sa vztahuju na pouZzitie takychto Nahravok
Spolo¢nostou. Poskytovatel aHlavny skusajuci mozu kontaktovat Amgen Privacy Office na
privacyoffice@amgen.com za uUcelom ziskania dalSich informacii o akychkolvek pravach na pristup
a opravu informacii v drzbe Spoloénosti. Hlavny skusajuci stihlasi, Zze Ziadne dodato&né nahrady za jeho
prislugnu uéast na Stretnuti skus$ajlcich podla tohto dokumentu nebudud prindleZzat ani jemu a ani
Poskytovatefovi. Spolo¢nost nahradi alebo zaplati Poskytovatelovi a Hlavnému ski$ajucemu primerane,
vopred schvéalené vydavky, ktoré vznikli Poskytovatelovi a Hlavnému skudajucemu pri uéasti na Stretnuti
skugajucich po prijati detailnej dokumentacie vo forme dostato¢nej pre Spolo¢nost, aby tieto vydavky
uplatnila za uc¢elom dariového vysporiadania za predpokladu, Ze Poskytovatel dodrzi pokyny Spolognosti
a jej platné normy a politiku tykajicu sa cestovania a pohostenia a dalSich politik, ktoré riadia vymenu
informacii s odbornikmi v zdravotnictve.

Hlavny sku$ajuci bude riadit a dohliadat na Screening pacientov.

3.2 Ochrana_udajov. V sulade s prisluSnym zakonom moze Spoloénost zbierat a spracovavat
informacie tykajlice sa sku$ajucich alebo dalSieho personalu zapojeného do Screeningu subjektov.
Spoloénost upovedomi tento personal tak, ako to vyZzaduje prisludny zakon.

373 Pouzivanie elektronického zberu dat. Spolo¢nost pouziva Elektronicky zber dat ("EDC") na zber
Udajov zo Screeningu subjektov od Poskytovatela a ich doru€enie Spolo¢nosti a to konkrétne vo forme
elektronického zaznamového formulara Gcéastnika Screeningu subjektov ("eCRF"). Hlavny skusajuci
suhlasi, Ze (i) zada tieto (idaje zo Screeningu subjektov do EDC do 5 pracovnych dni od navstevy Subjektu,
a (i) riesi vetky otazky vydané v EDC systéme do 5 pracovnych dni od vydania dotazu. Okrem toho,
Hlavny skus$ajlci a spolu-sku$ajuci skontroluji presnost a tplnost idajov vioZzenych do EDC, a elektronicky
sa podpisu do 20 pracovnych dni od navstevy Subjektu. V pripade omeskania zo strany Hlavného
skusajiceho méze Spoloénost na zaklade svojho vlastného uvazenia zdrzat platby, uzatvorit pristup do
IVRS, pozastavit nabor, vykonat audit kvality alebo prijat iné opatrenia. Hlavny skusajuci je zodpovedny
a ruéi za kvalitu zadavanych dat. Zadavanie dat bude uskuto¢nené pod vedenim Hiavného skasajuceho.

3.5 Zdravotnicke zarijadenie. Screening subjektov bude prebiehat v Kardiologickej ambulancii .,
Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o., Banisko 273/1, 97701 Brezno, Slovensko ("Zdravotnicke

zariadenie").
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3.6 Hlavny skusajuci. Poskytovatel je prostrednictvom hlavného sku$ajuceho MUDr. Lubomira
Antalika ("Hlavny skasajaci') zapojeny do Screeningu subjektov. Spolo¢nost uzavrela v Hlavnym
skusajucim separatnu Zmluvu.

4. PLATBA

4.1 Platba. Platba a platobné podmienky za prislusné sluzby budi stanovené v Prilohe A, ktora je
sugastou tejto Zmluvy. Poskytovatel vyhlasuje a garantuje, Ze kompenzacia poskytovana podla podmienok
tejto Zmluvy tak, ako mdze byt upravena nasledujiicimi zmenami, predstavuje spravodlivu trhovi hodnotu
a je v sulade s prislusnymi zakonmi (ako su tu definované) a je tiez v sllade s poplatkami tU¢tovanymi za
podobné aktivity v danej zemepisnej oblasti Poskytovatela, bola dohodnuta bez ovplyviiovania, a nesuvisi
so Ziadnym rozhodnutim o obstarani alebo propagacii vyrobkov Spolo¢nosti (alebo jej pri¢lenenych
organizacii), objemom alebo hodnotou Ziadnych odportc¢ani alebo iného obchodovania inak vytvoreného
medzi Spoloénostou a Poskytovatelom.

4.2 Ak nie je v Prilohe A $pecifikované inak, ako thradu za plnenie podla padmienck tejto Zmluvy
Spoloénost uhradi platbu v primeranom &ase po prijati (i) riadnej faktiry a (i) eCRF zaznamovych
formularov alebo akéhokolvek podobného dokumentu, podrobne uvadzajiuceho vykonané postupy a/alebo
absolvované navstevy stanovené v Prilohe A a monitorované Spolo¢nostou alebo jej zastupcom. O&akava
sa, Zze eCRF zdznamové formulare budu vyplnené medzi monitorovacimi navétevami.

4.3 Odstupenie utastnika Screeningu subjektov. Spolo¢nost nebude mat Ziadnu povinnost poskytnut
Poskytovatel'ovi kompenzaciu za u€astnika Screeningu, ktory bol uréeny ako nevyhovujlici pre Screening
subjektov na zaklade Protokolu. Ak u¢astnik Screeningu (i) odstupi dobrovolne alebo (ii) bude vylu¢eny zo
Screeningu z akéhokolvek iného dovodu nez kvéli tomu, Ze nespliia poZiadavky vhodnosti, Spolo&nost
bude Poskytovatela kompenzovat v sulade s podmienkami Prilohy A za postupy dokonéené k datumu
takéhoto odstupenia.

4.4 Vyrovnanie platieb. Ak k datumu ukon&enia Screeningu subjektov Spolo¢nost vyplatila sumy podia
podmienok tejto Zmiluvy, ktoré prekracuju celkové naklady na Screening subjektov uvedené v PriloheA tejto
Zmluvy, Poskytovatel musi do tridsiatich (30) kalendarnych dni Spoloénosti preplatit akukolvek sumu
vyplatent Spoloénostou, ktord prevySuje upravené naklady Screeningu subjektov. Poskytovatel suhlasi
stym, Ze Spolodnosti alebo jej zastupcovi poskytne vsetky Ziadosti o platby v zmysle podmienok
stanovenych v Prilohe A do tridsiatich (30) kalendarnych dni od prijatia upravenej zavere¢nej platby za
Screening subjektov. Ak to nie je moZné, Poskytovatel je povinny vyhotovit vSetky Ziadosti o platbu
najneskor do dvanastich (12) kalendarnych mesiacov od tohto datumu. Po uplynuti tejto lehoty nebude
Spoloénost povinna uhradit Ziadne platby.

4.5 Dane, colné poplatky a importné/exportné clo. Ceny, poplatky a odmeny tu uvedené obsahuju
vetky prislu$né dane zo zavislej ¢innosti (pracovného pomeru), spotrebitelské, uzivatelské a iné podobné
dane (okrem dane z pridanej hodnoty ("DPH") /dane z predaja), odvody, clo, poplatky a Ciastky, ktoré su
stanovené zakonom k datumu platnosti alebo pred tymto datumom (ako je definované v tomto dokumente),
nezavisle na tom, &i su vtedy platné alebo neplatné. DPH/daf z predaja, ak je to vhodné, bude zaplatena
Spoloénostou v prisludnej sadzbe po prijati platnej faktary tykajicej sa DPH/dane z predaja. Poskytovatel,
nie Spoloénost, bude zodpovedny za véetky dane zo vsetkych prijmov, ktoré Poskytovatel ziska od
Spoloénosti podla tejto Zmluvy.

Paskytovatel berie na vedomie, Ze v stlade s prislusnou legislativou najma, nie véak vyluéne, Zakonom &.
362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov, v
neskor§om zneni, Spoloénost alebo tretie strany méZu mat povinnost upozarnit prisludné trady a zverejnit
vy8ku a Ucel finanénej a nefinanénej nahrady poskytnutej priamo alebo nepriamo Poskytovatelovi alebo
sku$ajucemu, ktory sa zucastfiuje Screeningu subjektov za podmienok stanovenych prislu$nou
legislativou. Poskytovatel ma povinnost na vyZiadanie poskytnut Spolo¢nosti véetky dokumenty potrebné
pre tento Gcel, vratane informacii o finanénych nahradach pre sku$ajuceho. Poskytovatel berie na vedomie
a suhlasi s tym, Ze Spoloénost ma pravo zverejnit podmienky Zmluvy vratane a okrem iného nazov
Poskytovatela, popis sluzieb a vy$ku platby.
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4.6 Platby od Spolo¢nosti splatné Poskytovatelovi podia tejto Zmluvy budu vyplatené a odoslané
nasledovne:

Platby splatné; Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o."Prijemca"

Nazov banky: Tatra banka, a.s.

IBAN: SK2011000000002620778736

SWIFT: TATRSKBX )

Poskytovatel moze pisomne poZiadat o zmenu informacii tykajucich sa prijemcu platby. Ak Spolo&nost
suhlasi s vyziadanou zmenou, nebude potrebné urobit Ziadne dal$ie dodatky ku Zmluve.

5. DOVERNE INFORMACIE
5.1 Déverné informéacie. S ohfadom na vlastnicke prava a zaujmy Spolo&nosti Poskytovatel sthlasi s

tym, Ze bude udrziavat v tajnosti véetky informacie prijaté od Spolo¢nosti alebo v jej mene, alebo ziskané
v désledku pinenia tejto Zmluvy alebo vypracované potas Screeningu Subjektov ("ddverné informacie"),
a dalej suhlasi s tym, Ze obmedzi pristup ku v8etkym dévernym informaciam len na tie osoby, ktoré sa
priamo pod kontrolou Poskytovatela, budl zapajat do pouzivania tychto informacii na Gdely plnenia
povinnosti podla tejto Zmluvy. Tieto informéacie nesmu byt nikdy pouZité na Ziaden iny ucel nez su ucely
popisané v tejto Zmluve a nesmu byt poskytnuté Ziadnej tretej strane bez predchadzajliceho pisomného
suhlasu Spolo¢nosti.

5.2 Vynimky. Povinnosti stanovené v tomto &ldnku sa nebudu vztahovat na Ziadnu ¢ast dévernych
informacii, ktoré (i) su alebo sa neskoér stanti véeobecne pristupné verejnosti v désledku pouZivania,
publikovania a podobne, avsak nie v désledku konania alebo opomenutia Poskytovatela; (ii) Poskytovatel
vlastnil pred poslednym datumom podpisu tejto Zmluvy bez toho, Ze by bolo povinné tieto dbverné
informacie udrziavat v tajnosti, (i) su zakonne ziskané bez obmedzenia od tretej strany, ktora mala
zakonné pravo ich poskytnut Poskytovatelovi; alebo (iv) ich nezavisle vyvinul Poskytovatel bez pouZitia
alebo prinosu dévernych informdcii, ako dosvedcia pisomné zaznamy Poskytovatela. V pripade, Ze
Poskytovatel bude podlia zakona povinny zverejnit akékolvek déverné informacie, okamzite o tom zasle
Spolo¢nosti ozndmenie e$te pred akymkolvek zverejnenim, vynalozi o najvacsie usilie na minimalizaciu
zverejnenia akychkolvek dévernych informacii a bude spolupracovat so Spolo¢nostou, ak sa Spolo&nost
bude snazit ziskat ochranny prikaz alebo iny vhodny opravny prostriedok.

5.3 Vratenie dévernych informdcii Spoloénosti. Poskytovatel musi Spolognosti vratit vSetky déverné
informacie patriace Spolo¢nosti v hmotnej forme, vratane, bez obmedzenia, v8etkych képii, prekladov,
vykladov, odvodenych prac a ich Uprav, okamzite na poZiadanie Spoloénosti. Bez ohfadu na vy$Sie
uvedené, ak si to prislusny zakon bude vyzadovat, si Poskytovatel smie ponechat jednu (1) képiu
prisludnych dévernych informacii len na ucely evidencie.

6. VLASTNICKE PRAVA

6.1 Vlastnictvo. Poskytovatel' sthlasi s tym, Ze véetky informéacie, vynalezy, objavy, know-how a
zlep$enia vyplyvajuice zo Screeningu subjektov realizovaného v zmysle tejto Zmluvy, vratane, ale
neobmedzujuc sa len na material, ktory je predmetom patentu, ochrannej znamky alebo autorskych prav
("Dusevny majetok"), okamzite oznami Spolo¢nosti a budu vyluénym vlastnictvom spolo¢nosti Amgen
Inc. Poskytovatel vyhlasuje a garantuje, Ze od Hlavného skusajuceho a Predstavitelov Poskytovatela na
zéaklade vyzvy Spoloénosti zabezpedi vetky prevoditelné prava na Du$evny majetok. Poskytovatel tymto
prevadza a postupuje spoloénosti Amgen Inc. prava a vlastnicke prava v plnom rozsahu na dusevny
majetok Poskytovatela a sUhlasi stym, Ze podnikne také kroky, ktoré Spoloénost bude primerane
vyzadovat, aby toto vlastnictvo vstipilo do platnosti. Spolo¢nost Amgen Inc,. a jej dcérske spolognosti
alebo pri¢lenené organizacie, vratane Spoloénosti, méZu zdarma pouzivat tento DuSevny majetok. Pre
kazdy Screening subjektov je Poskytovatel povinny dodat SpoloCnosti vietky Udaje, vysledky, formulare
pripadovych sprav Screeningu subjektov a prijatefn spravu Hlavného skusajuceho. Akékolvek autorské
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prava tykajuce sa akychkolvek takychto Gdajov, vysledkov, formularov pripadovych sprav a spravy
sku$ajuceho budd vylu&énym majetkom Spolo¢nosti. Spoloénost ani Poskytovatel neprevedie na int stranu
z titulu tejto Zmluvy Ziadne patentové pravo, autorské pravo ani Ziadne iné vlastnicke pravo Ziadnej strany,
s vynimkou toho, ako je popisané v tejto Zmluve.

7. PUBLIKACIE
7.1 Publikacie. Poskytovatel ma pravo av pripade jeho vyuZitia vynaloZi najlepSie usilie na

publikovanie a prezentovanie vysledkov Screeningu subjektov véas za predpokladu, Ze je takéto
publikovanie alebo prezentovanie v sulade s podmienkami stanovenymi v tejto Zmluve. Pred Ziadostou o
publikovanie akéhokolvek rukopisu, plagatu, prezentacie, abstraktu, alebo iného pisomného alebo Ustneho
materialu opisujuceho vysledky Screeningu subjektov k publikacii je Poskytovatel povinny poskytnut
Spolo¢nosti 45 kalendarnych dni na posuidenie rukopisu a 15 kalendarnych dni na posudenie plagatu,
prezentacie, abstraktu, alebo iného pisomného alebo Ustneho materialu zo Screeningu subjektov. Navyse,
ak Spoloénost o to pisomne poziada, Poskytovatel zadrzi akékolvek uverejnenie dalsich 60 kalendarnych
dni. Spoloénost’ si vyhradzuje pravo odstranit alebo poZiadat, aby Poskytovatel, odstranil z akejkolvek
publikacie véetky déverné informacie, avéak Spolo¢nast nebude uplatriovat Ziadnu inu redakénu kontrolu
nad navrhovanou publikaciou. Autorstvo bude zavisiet od vedeckého prispevku. Bez ohladu na ¢ast tejto
Zmluvy, ktora sa venuje Dévernym informaciam, Udaje zo Screeningu subjektov sa ha Uéely publikovania
vysledkov z tohto Screeningu subjektov alebo akékolvek vyplyvajliice publikacie podla tejto Casti
nepovazuju za Déverné informacie podla tejto Zmluvy. Poskytovatel' a Hlavny skusajuci uvedie podporu
Screeningu subjektov Spoloénostou vo vietkych vyslednych rukopisoch, spravach o Screeningu subjektov,
prezentaciach, plagatoch, inych publikaciach, alebo abstraktoch podanych do vedeckych alebo lekarskych
kongresov (vratane odkazov v samotnom abstrakte, kde je to mozné). S ohladom na prava vydavatela
Poskytovatel tymto udeluje Spolo€nosti nevyhradnl, neodvolatelnd, plne uhradenud, bezplatnu,
celosvetovt licenciu na (i) distribuciu kopii akychkofvek publikacii tykajucich sa Screeningu subjektov v
ramci Spolo€nosti a drzitelom jej licencii, poskytovatelom licencie, pobo¢kam a autorizovanym zastupcom
a (i) pripravu prac derivovanych z takychto publikacii.

7.2 Screening_subjektov realizovany vo viacerych centrach (Multicentricky Screening subjektov).
Poskytovatel sa zavazuje, Ze ak je Screening subjektov stiéastou Multicentrického Screeningu subjektov,
Poskytovatel nesmie vydat akukolvek publikaciu o vysledkoch Screeningu subjektov pred vydanim prvej
multicentrickej publikacie. Na Ucely tohto €lanku "multicentricka publikacia" znamena publikaciu rukopisu v
recenzovanom vedeckom &asopise, v ktorom sa uvadzaju vysledky primarnych vystupov multicentrického
Screeningu subjektov. Autorstvo akejkolvek multicentrickej publikacie uréi Spolog¢nost na zaklade
podstatného prispevku k navrhu, ziskaniu, analyze, interpretacii idajov, koncipovaniu a/alebo zasadnym
reviziam akéhokolvek rukopisu (rukopisov) odvodenych od Screeningu subjektov. Rukopis alebo vyvoj
abstraktu by mal byt konzistentny s publikaénou politikou Spolo¢nosti (pozri www.amgen.com/about/how-
we-operate/policies-practices-and-disclosures/ethical-research/amgen-quidelines-for-publications/). Ak
nevznikne Ziadna multicentrickd publikacia do18 mesiacov od ukonéenia alebo zrudenia Screeningu
subjektov u v8etkych Poskytovatelov, po overeni si u Spolo¢nosti a po tom, ako boli v8etky udaje prijaté a
analyzované Spolo¢nostou a boli vyrie§ené vsetky otazky, bude mat Poskytovatel pravo publikovat svoje
vysledky ziskané zo Screeningu subjektov v sulade s vy$$ie uvedenymi poZiadavkami. Na zaklade vy$sie
uvedenych poZiadaviek méze Poskytovatel publikovat vysledky Screeningu subjektov skér v primerane
potrebnom rozsahu v pripade akéhokolvek vnimaného chrozenia verejného zdravia za predpokladu, ze
Poskytovatel primerane zvazi véetky pripomienky Spoloénosti ohladom takejto publikacie.

8. SKUSANY PRODUKT

8.1 V ramci tohto Screeningu subjektov, a to s ohfadom na skuto¢nost, Ze predmetom tejto Zmluvy nie
je vykonanie klinického skusania so skusanym produktom, neposkytne Spolognost Poskytovatelovi alebo
ani nijak neuhradi akykolvek skdsany produkt.

9, DODRZIAVANIE PRISLUSNYCH ZAKONOV A AKCEPTOVANEJ PRAXE
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9.1 Uznavana prax. Poskytovatel bude realizovat a zabezpedi, Ze jeho zastupcovia budu realizovat
Screening subjektov profesiondlnym a kompetentnym spdsobom, s pouzitim stupfa schopnosti,
starostlivosti, prezieravosti a predvidavosti, ktoré sa rozumne a bezne daju oakavat od zruénych a
skusenych profesionalov zapojenych do poskytovania Screeningu subjektov a &innosti, z ktorych

pozostava.

9.2 Informovany suhlas. Poskytovatel suhlasi a zaru¢uje sa, Ze pred povolenim Ugasti subjektu na
Screeningu subjektov ziska prostrednictvom Hlavného skusajliceho platny informovany sthlas od kazdého
G¢astnika Screeningu subjektov alebo ich zékonnych zastupcov v sulade s platnymi zakonmi a touto
Zmluvou. Poskytovatel zaisti prostrednictvom Hlavného skusajuceho, Zze takyto suhlas povoluje pouZitie
lUdajov Screeningu subjektov Spolo¢nostou minimalne pre ucely monitorovania presnosti a uplnosti
vyskumnych udajov, vykonavania klinického a vedeckého vyskumu a vyvoja liekov.

9.3 DodrZiavanie prisluénych zakonov. Poskytovatel zabezpeci, aby bol Screening realizovany v
stllade so v8eobecne uznavanymi $tandardmi spravnej klinickej praxe, vietkymi zakonmi, predpismi a
smernicami vztahujicimi sa na plnenie podla tejto Zmluvy, vratane ICH GCP, miestnymi zékonmi
implementujucimi eurépsku smernicu pre spravnu klinicki prax pri vykonavani klinickych skasani
humannych liekov (2001), (helsinskou deklaraciou o etickych principoch medicinskeho vyskumu na
ludoch (verzia z roku 1996)), Protokolom Spolo¢nosti, pisomnymi pokynmi a zasadami Spolognosti
poskytovanymi alebo odporti¢anymi Spolo¢nostou, a prislusnymi exportnymi kontrolnymi a ekonomickymi
sankénymi predpismi, ktoré zakazuju zasielanie uréitych produktov a technologie do urditych zakazanych
krajin, uréitym zakazanym G&astnikom Screeningu subjektov a osobam, ako aj v sulade s prisludnymi
protikorupénymi zakonmi, ktoré sa tykaju interakcie s vladnymi agentmi, predstavitelmi a zastupcami
(prislusné zakony").

9.4 Ochrana udajov. Podfa platnych miestnych zakonov, najma podia zaékona &. 18/2018 Z.z. o
ochrane osobnych Udajov a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskordich predpisov, zmluvné
strany musia dodrZiavat povinnosti spojené s ochranou dat stanovené v doklade o ochrane udajov, ktory
je prilohou tohto dokumentu a stava sa jeho suastou na zaklade odkazu.

9.5 Zaznamy. Poskytovatel bude uchovavat vsetky zdznamy vyZadované prislusnymi zakonmi,
a Protokolom po dobu desiatich (10) rokov po ukon&eni Screeningu subjektov, alebo dihie podla obdobia
vyzadovaného prislusnym zakonom. Poskytovatel podnikne primerané a zvy&ajné bezpeénostné
opatrenia na prevenciu straty alebo zmeny v8etkych takychto zaznamov.

9.6 Kontroly/audit Spoloénosti . Spolo¢nost a jej zastupcovia budli mat pravo poéas primeranej
pracovnej doby a po primeranom predchadzajucom upovedomeni vykonat audit aktivit Poskytovatela
tykajucich sa Screeningu subjektov. Bez dal$ich nakladov pre Spoloénost bude Poskytovatel
prostrednictvom Hlavného sku$ajuceho spolupracovat pri akomkolvek audite vykonanom podla tejto
Zmluvy a spristupni Spolo¢nosti alebo jej zastupcom na preskimanie a skopirovanie vetky dokumenty,
Udaje a informacie tykajlice sa ktoréhokolvek Screeningu subjektov. Poskytovatel povoli Spolognosti a jej
opravnenym zastupcom vykonat kontrolu (i) zariadeni, kde sa realizuje alebo bude realizovat' Screening
subjektov; (i) akéhokolvek vybavenia, ktoré sa pouziva alebo je sucastou realizdcie Screeningu subjektov;
(iii) akychkofvek zaznamov a zdrojovych dokumentov, vratane, bez obmedzenia, zdravotnych zaznamov
(i uz v elektronickej alebo papierovej forme); (iv) akychkolvek suvisiacich opravneni alebo formularov s
informovanym suhlasom pacienta; a (v) inych relevantnych informacii, potrebnych na zistenie, &i je
Screening subjektov vykonavany v sulade s touto Zmluvou a prislusnymi zakonmi. Okrem toho, kde je to
mozné, sa za ucelom kontroly/auditu zdrojovych Udajov uprednostiiuje priamy pristup k elektronickym
zdravotnym zaznamom a vo véetkych pripadoch poskytne Poskytovate! kontrolérom/auditorom rovnaku
urovefi pristupu k zdrojovym zdznamom ako poskytuje inSpektorom.

9.7 Kontaktovanie vlady Poskytovatelom. Poskytovatel nebude iniciovat Ziadnu komunikaciu
zahfiiajlcu alebo tykajlcu sa Screeningu subjektov so Ziadnym vladnym ani regulaénym organom (ako je
napr. Americky urad pre kontrolu potravin a lie¢iv) ak to nevyZaduje prislugny zakon alebo si to nevyziada
Spolo¢nost a v tom pripade len po predchadzajlicej konzultacii so Spolo¢nostou. Ak v8ak bude ktorykolvek
vladny alebo regula¢ny organ iniciovat kontakt s Poskytovatelom, alebo ak upovedomi Poskytovatela o
svojom Umysle navstivit Poskytovatela, vykonat kontrolu alebo podniknut akékolvek iné regulaéné kroky
tykajuice sa akejkolvek zaleZitosti stivisiacej so Screeningom subjektov, Poskytovatel musi okamZite:
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(i) upovedomit o tom Spolo¢nost;

(i) upovedomit Spolo¢nost o akomkolvek varovani, poruseni alebo nedostatku, vratane a bez
obmedzenia, tych, na ktoré upozorni akykolvek vladny organ ohfadom akéhokolvek
Screeningu subjektov vratane, bez obmedzenia zariadeni, vybavenia alebo personalu
vyuzivanych v ramci Screeningu subjektov;

iii) predlozZit Spoloénosti képiu akejkolvek kore$pondencie alebo sprav z kontrol vydanych
ohladom akéhokolvek Screeningu subjektov;
(iv) predloZit Spolo¢nosti képie konceptov dokumentov, ktoré ma Poskytovatel predlozit

vladnym organom v sulade sjeho povinnostami vyplyvajucimi z tohto dokumentu
a poskytnut Spolo¢nosti prilezitost na vyjadrenie pripomienok k tymto konceptom a

(v) podniknat kroky na napravu akychkolvek takychto poru$eni alebo nedostatkov alebo
vyrie$enie akychkolvek takychto varovani.

Spoloénost uzndva, Ze nesmie nariadit akym spdsobom ma Poskytovatel plnit svoje povinnosti stvisiace
s umoznenim kontroly vliadnymi organmi.

9.8 Na ucely tejto Zmluvy, Poskytovatel zabezpedi, Ze Hlavny skusajlci pre Screening subjektov
a ostatni zastupcovia Poskytovatefa s prislusnymi skisenostami a znalostami musia byt pritomni poéas
akejkolvek kontroly.

9.9 Vyluéenia. Poskytovatel zaruéuje a zabezpeluje, Ze Poskytovatelovi ani zastupcom Poskytovatefa
nebola predtym zakazana uéast, neboli diskvalifikovani alebo vyluéeni podla akéhokolvek pravidla, a to v
Ziadnej jurisdikcii, kde boli &inni, najmé v Eurdpe alebo v Spojenych $tatoch americkych (kde st hlavnymi
prislusnymi normami: Generic Drug Enforcement Act z roku 1992, Hlava 21 Code of Federal Regulations
("C.F.R." - z&konnik federalnej regulacie) Oddiel 312.70 a 42 C.F.R. Cast 1001 a nasl.). Poskytovatel bez
meskania upozorni Spolo¢nost, ak ddjde k akémukolvek vySetrovaniu suvisiacemu s Poskytovatelom
alebo zastupcom Poskytovatela, alebo sa zaéne konanie, alebo nastane diskvalifikacia, ktora sa ich tyka.
Neoznamenie alebo neposkytnutie takéhoto oznamenia podla tohto oddielu predstavuju poruSenie podla
tejto Zmluvy, pre ktoré Spoloénost méze Zmluvu okamzite ukonéit z dévodu jej nedodrZania bez ohladu
na akékolvek pravo Poskytovatela na napravu.

10. PROTIKORUPGNE VYHLASENIA A ZARUKY

101 Protikorupéné ustanovenie. Poskytovatel prehlasuje, zaruduje a zavézuje sa od Datumu platnosti
tejto Zmluvy do a po vypr§ani alebo ukon&eni tejto Zmluvy, (i) Ze Poskytovatel, a podla jeho najlepsieho
vedomia aj zastupcovia Poskytovatela, nebude priamo ani nepriamo pontkat, platit, sfubovat’ zaplatit, ani
neschvali taku ponuku, prislub, alebo Uhradu ni¢oho cenného Ziadnej fyzickej alebo pravnickej osobe za
Gcelom ziskania alebo udrZania si obchodu alebo akejkofvek neprimeranej vyhody v spojitosti s touto
Zmluvou, alebo ktora by inak poru$ovala Platné zakony, pravidla a predpisy tykajuce sa alebo vztahujice
sa na verejné alebo obchodné podplacanie alebo korupciu ("Protikorupéné zakony"); (ii) Ze uétovné knihy,
ucty, zaznamy a faktlry Poskytovatela tykajlce sa tejto Zmluvy alebo tykajuce sa akejkolvek prace
realizovanej pre a v mene Spolo¢nosti st a budu Upiné a presné, a (iii) Ze Spolo&nost méZe tuto Zmluvu
ukonéit v pripade, (a) ak Poskytovatel alebo Zastupcovia Poskytovatela porusia Protikorupéné zakony
alebo toto ustanovenie, alebo (b) ak ma Spolo¢nost dobry dévod verit, Ze Poskytovatel alebo Zastupcovia
Poskytovatela porusili, chystaji sa porusit, alebo spdsobili porugenie Protikorup&nych zakonov. Ak
Spolo¢nost vyZaduje, aby Poskytovatel vykonal osved¢enie zhody, Spoloénost mdze tato Zmluvu ukonéit
aj vtedy, ak Poskytovatel (1) také osvedcéenie zhody nevykona, (2) nevykona ho pravdivo a presne alebo
(3) nespini podmienky takého osvedéenia. Pre ucely tohto oddielu sa za Zastupcov Poskytovatela budu
dalej tiez povaZovat vlastnici, riaditelia, funkcionari alebo iné tretie strany konajluce pre alebo v mene

Poskytovatela.
11, ODSKODNENIE

11.1 Qdskodnenie Spolo¢nosti. V pripade Screeningu subjektov bude Spolognost za niz8ie uvedenych
podmienok o od$kodneni obhajovat, od$kodni a nebude brat na zodpovednost Poskytovatela a
Predstavitelov Poskytovatela (spoloéne dalej len "odSkodnené osoby Poskytovatela") za a vodi
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akymkolvek, narokom, Zalobam a konaniu tretej osoby Ziadajlcej nahradu (dalej len "naroky") za (i)
osobné zranenie alebo smrt priamo vyplyvajicu z vykonu postupov uvedenych v prislu§nom Protokole,
ktoré sa vykonaju ako suéast tohto Protokolu a (ii) pouzitie alebo publikaciu vysledkov Screeningu
subjektov.

11.2  Poistenie Poskytovatela. Poskytovatel je povinny udrziavat poistnu zmluvu alebo poistny program
na podporu jeho povinnosti prevzatych v zmysle tejto Zmluvy a tak, ako to vyZaduje prislusny zakon, pri¢om
dékazy o tom musia byt Spolo¢nosti predloZzené na pisomnu Ziadost. Poskytovatel je povinny zaslat
Spolo&nosti okamZité oznamenie o akomkolvek zrugenf v ramci jeho poistného krytia.

12. VZDANIE SA PRAVA NA NASLEDNE ODSKODNENIE

121 ZA ZIADNYCH OKOLNOSTI NEBUDE ZIADNA STRANA ZODPOVEDNA VOCI DRUHEJ
STRANE ZA ZIADNE UMYSELNE PORUSENIE PRAVA (VRATANE NEDBALOSTI ALEBO PORUSENIA
ZAKONNEJ POVINNOSTI) ALEBO INAK VZNIKNUTE Z AKEHOKOLVEK DOVODU ZO STRATY
ZISKOV, OBCHODU, POVESTI, ZMLUV, PRIJMOV ALEBO OCAKAVANYCH USPOR ALEBO ZA
ZIADNE DALSIE OSOBITNE, NEPRIAME, NAHODNE ALEBO NASLEDNE $KODY AKEJKOLVEK
POVAHY, KTORE VZNIKNU PRIAMO CI NEPRIAMO Z AKEHOKOU'VEK PORUSENIA TEJTO ZMLUVY
ZO STRANY TEJTO DRUHEJ STRANY. NI¢ V TOMTO ODDIELY SA NESMIE ROZUMIET TAK, ZE
OBMEDZ[ ALEBO VYLUEI ZODPOVEDNOST KTOREJKOLVEK ZO ZMLUVNYCH STRAN ZA SMRT
ALEBO OSOBNE PORANENIA SPOSOBENE NEDBANLIVOSTOU UVEDENEJ ZMLUVNEJ STRANY
ALEBO OBMEDZI, ALEBO VYLUCI AKUKOLVEK DALSIU ZODPOVEDNOST KTOREJKOLVEK ZO
ZMLUVNYCH STRAN, KTORYM TAK NEMOZE ZABRANIT ALEBO ICH NEMOZE VYLUCIT PRISLUSNY

ZAKON.
13. POSKODENIE UGASTNIKA SCREENINGU SUBJEKTOV

13.1 Poskodenje uéastnika pri Screeningu subjektov. Spoloénost nahradf Poskytovatelovi primerané
a skutoné lekarske naklady na liebu akéhokolvek poskodenia alebo ochorenia, ktoré ucastnik
Screeningu subjektov utrpi, spésobené tymi postupmi, kioré vyZaduje Protokol, a ktoré by inak neboli
vykonavané, keby sa u¢astnik Screeningu subjektov nezugastfioval Screeningu subjektov za predpokladu,
Ze boli spinené vsetky nasledujuce podmienky: (i) Poskytovatel, kazdy Predstavitel Poskytovatela a Hlavny
skusajuci realizovali Screening subjektov v stlade s touto Zmluvou, primeranou a riadnou klinickou praxou
a prislusnymi zakonmi, (ii) toto po$kodenie alebo ochorenie nevznikne v désledku zanedbania alebo
umyselného nespravneho konania Ziadnej z Odskodnenych stran Poskytovatela ani Ziadnej inej osoby v
areali odskodnenych stran Poskytovatela, ktora nie je zamestnancom Spolocnosti, a (iii) toto poskodenie
alebo ochorenie nesuvisi s lieCbou podstupenou pred prisludnym Screeningom subjektov. Spoloénost v8ak
neposkytne kompenzaciu ani nahradu za (i) Ziadnu lieébu, ktora je kryta tretou stranou (v sulade s
prisluSnym krytim a zasadami preplacania nakladov platitela).

14, DOBA PLATNOSTI A VYPOVEDANIE

14,1 Datum ucinnosti. Zmluva nadobuda platnost dfiom jej podpisania poslednou Zmiuvnou stranou
a uginnost nadobuda driom nasledujucim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmliv vedenom
Uradom vlady SR. Poskytovatel zaisti véasné zverejnenie Zmluvy a poskytne Spolo&nosti doklad o
zverejneni do dvoch (2) mesiacov od posledného podpisu. Tato zmluva zostane v pinej platnosti a Uginnosti
aZ do dokonéenia Screeningu subjektov Poskytovatelom alebo do predéasného ukonéenia, ako je uvedené

v Zmluve.

14.2  Pravo Spolo¢nosti na vypovedanie. Spoloénost ma pravo kedykolvek okamzite pozastavit alebo
vypovedat tuto Zmluvu, dévodne ¢&i bezdbvodne, celkom alebo sé&asti, pisomnym oznamenim
Poskytovatelovi s vypovednou lehotou tridsat (30) kalendarnych dni a s uvedenim datumu a rozsahu
vypovedania. V pripade takéhoto vypovedania bude mat Poskytovatel narok na kompenzaciu v sulade s
podmienkami prislunej Prilohy A do datumu vypovedania. Spolo¢nost tiez bude mat pravo okamzitého
vypovedania, ak sa primerane domnieva, Ze Screening subjektov by mal byt ukon&eny v zaujme Géastnikov
Screeningu.

14.3  Pravo Poskytovatela na vypovedanie. Poskytovatel bude mat pravo vypovedat Zmluvu (i) ak je
Poskytovatel neschopny vykonavat svoje povinnosti podla Zmluvy a nastupca prijatelny pre Spoloénost
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nie je k dispozicii; (ii) ak Spolo¢nost porusuje ktorukolvek zo svojich povinnosti v zmysle tohto dokumentu
a toto poru$enie nenapravi tam, kde je schopna ho napravit, do tridsiatich (30) kalendarnych dni po
pisomnom oznameni od Poskytovatela s uvedenim porusenia a vyziadanim napravy alebo (iii) ak sa
Poskytovatel dévodne domnieva, Ze Screening subjektov by mal byt ukonéeny v zaujme (&astnikov

Screeningu.

14.4  Povinnosti pri vypovedani. Okamzite po prijati ozndmenia o vypovedani Poskytovatel prestane
zaradovat Gdastnikov Screening subjektov do prislu§ného Screening a prestane vykonavat postupy na
udastnikoch Screeningu subjektov, ktori uz su zaradeni do takéhoto Screening subjektov tak, ako mu
Spoloénost nariadi, do tej miery, ako je to medicinsky prijatelné a vhodné. Do tridsiatich (30) kalendarnych
dni od datumu platnosti vypovedania Poskytovatel vrati Spolo¢nosti vetky prostriedky nie neodvolatelne
zaviazané Poskytovatelom este pred datumom platnosti vypovedania. Okrem toho, do tridsiatich (30)
kalendarnych dni od datumu platnosti vypovedania musi Poskytovatel' predloZit Spolo&nosti zavereénu
faktaru s uvedenim véetkych sum, ktoré Spoloénost diZi s ohladom na vypovedany Screening subjektov a
v stilade s podmienkami tejto Zmluvy. V sulade s pokynmi Spolo&nosti, po vypovedani Poskytovatel: (i)
bude chranit vietky Udaje tykajuce sa vypovedanej Zmluvy, (ii) odovzda tieto udaje a (iii) doda Spolo€nosti
prijatelnu spravu skusajuceho o Screeningu subjektov.

15. ROZNE

15.1  Dodatky. Ak nie je vyslovne uréené v tomto dokumente inak, dodatky k podmienkam tejto Zmluvy
mozu byt urobené len po vzajomnom pisomnom suhlase stran.

15.2  Pouzivanie nazvov. Spolo¢nost ani Poskytovatel nesmu pouzivat nazov druhej strany (vratane
nézvov dcérskych spoloénosti alebo materskej spoloénosti, (ak existuju)), symboly ani znacky ani Ziadne
ich odvodeniny v Ziadnej forme zverejnenia bez predchadzajliceho pisomného suhlasu strany alebo stran,
ktoré ich vlastnia, s vynimkou toho, Ze Spolo¢nost smie bez predchadzajuceho pisomného sdhlasu
Poskytovatela zverejnit na verejne pristupnych registroch klinického sku$ania alebo prostrednictvom
Spolo&nostou riadeného telefonneho centra véeobecn zemepisnt polohu Poskytovatela (napr. mesto,
Stat a/alebo krajinu) a kontaktné informacie ktorejkolvek zo stran tejto Zmluvy. Okrem toho a bez
predchadzajliceho suhlasu Poskytovatela, mdZe Spolo¢nost identifikovat existenciu tejto Zmluvy a/alebo
meno, nazov a/alebo kontaktné informacie ktorejkolvek strany tejto Zmluvy tak, ako to vyZzaduje prislusny
zakon. Navy3e, abez predchadzajuceho pisomného suhlasu jednej zo stran, mdZe Spoloénost
a Poskytovatel zverejnit meno druhej strany v suvislosti s publikaciami podla tejto Zmluvy.

15.3  Uplna dohoda. Tato Zmluva a akékolvek dodatky a zmeny tejto Zmluvy budu predstavovat' Gpinu
dohodu medzi jej stranami tykajicu sa predmetu tejto Zmluvy a stanovuju vetky podmienky, za ktorych
bude tato Zmluva plnena. Medzi stranami neexistuju Ziadne dal$ie dohody, Ustne alebo pisomné, tykajuce
sa predmetu tejto Zmluvy a vietka Ustna alebo pisomna kore$pondencia tykajlica sa predmetu tejto Zmluvy
je touto Zmluvou nahradend. V pripade akejkolvek nezhody medzi touto Zmluvou a Protokolom, ak sa
vztahuje, budd platit podmienky tejto Zmluvy ak nie je vyslovne inak dohodnuté medzi zmluvnymi stranami.

154  Rovnopisy. Tato Zmluva a dodatky alebo zmeny mézu byt vyhotovené a podpisané v potrebnom
poéte rovnopisov, z ktorych kazdy bude origindlom a véetky spolo¢ne budu tvorit jeden a ten isty dokument
zavazny pre véetky strany bez ohladu na to, Ze kazda zo stran méze podpisat rézne rovnopisy. Faxové
alebo naskenované képie podpisov alebo elektronické zobrazenia podpisov budu povaZovane za originalne
podpisy, ak to prislu§ny zakon nezakazuje.

15.5  Oddelitelnost. Ak je akékolvek ustanovenie tejto Zmluvy v rozpore so zakonom, podla ktorého ma
byt tato Zmluva vykladana alebo ak je takého ustanovenie kompetentnym organom povaZované za
protizakonné, neplatné alebo nevymahatelné celé alebo séasti, toto ustanovenie bude povazované za také,
ktoré ma byt preformulované tak, aby ¢o najlepsie odrazalo pdvodny zamer stran v sulade
s aplikovatelnymi pravnymi predpismi. Zakonnost, platnost a vymahatelnost ostatnych ustanoveni tymto
nebude ovplyvnena a tieto ostanu v plnej platnosti a téinnosti.

15.6  Postipenie a subdodavatelia. Prava ani povinnosti Poskytovatela podla tejto Zmluvy nesmu byt
postipené, prevedené anesmie sa s nimi ani inak disponovat, &i uz vcelku alebo scasti, bez
predchéadzajiceho pisomného suhlasu Spolognosti. Ak Spolo¢nost pisomne schvali pouzitie
subdodavatela alebo prilenenej organizacie Poskytovatefa pri plneni povinnosti Poskytovatela podfa tejto
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Zmluvy, Poskytovatel bude aj nadalej zodpovedny za riadne uskutoériovanie daného Screeningu subjektov
v sulade s touto Zmluvou.

15.7  Vzdanie sa prdva. Ziadna &innost alebo ne&innost ktorejkolvek strany nebude povazovana za
zrieknutie sa prav tejto strany v zmysle tejto Zmluvy alebo tak, ako stanovuje prislu$ny zakon. Ak to nie je
vyslovne uvedené v &lanku oznatenom ako Zmeny tejto Zmluvy, Ziadneho iného ustanovenia tejto Zmluvy
sa nie je mozZné zrieknut inak nez vyslovnym pisomnym oznamenim podpisanym stranou, ktora sa ho
vzdava. Ak strana neuplatni alebo sa oneskori pri vymahani svojich prav vyplyvajlcich z tejto Zmluvy,
nebude to povaZované za trvalé vzdanie sa tohto prava. Vzdanie sa naroku za jedno porusenie tejto Zmluvy
nebude znamenat vzdanie sa naroku za iné alebo dal$ie porusenia.

15.8  Spravodliva nahrada. Kazda strana rozumie a suhlasi s tym, Ze periazné od$kodnenie nemusi byt
dostatoénou nahradou za porusenie tejto Zmluvy, a Ze strana, ktora neporusila Zmluvu, ma pravo
pozadovat urcité plnenie, studny prikaz alebo int spravodlivi nahradu za takéto porusenie zavazku. Takyto
napravny prostriedok nesmie byt povazovany za jedind nahradu za porusenie tejto Zmluvy, ale bude
sugastou vsetkych a akychkolvek dal$ich ndhrad podla zakona alebo prava spravodlivosti.

156.9  Zmluvny vztah. Poskytovatel podnika smostatne a nie je agentom, zamestnancom, partnerom ani
spoloénym zamestnavatelom Spoloénosti. Ak je to aplikovatelné, Poskytovatel vyhlasuje a garantuje, ze
je zamestnavatelom, na ktorého sa vztahuji prislu§né zakony a dodrziava ich. Poskytovatel bude
zodpovedny za &iny, chyby, opomenutia a spravanie Predstavitelov a subdodavatelov Poskytovatela.
Poskytovatel berie na vedomie a suhlasi s tym, Ze Spoloénost nebude niest Ziadnu zodpovednost ani
povinnost v suvislosti so zaobchadzanim s Predstavitemi Poskytovatela ako so zamestnancami
Spoloénosti na akékolvek ucely. Ani Poskytovatel ani Ziadny z Predstavitefov Poskytovatela nebude mat
narok na krytie alebo akékolvek vyhody vyplyvajlice z kompenzécie pre pracovnikov, zamestnaneckych
planov alebo programov, z planov alebo programov odmien zamestnancov, prémii, odmien, penzijnych
alebo inych programov Spolo¢nosti.

15.10 Rozhodné pravo. Tato Zmluva sa bude riadit zakonmi krajiny, v ktorej su poskytované sluzby |, s
vynimkou koliznych noriem.

15.11 Pretrvanie. Prava a povinnosti stran podla ktorychkolvek ustanovenf stanovenych v tejto Zmiuve
tykajucich sa vlastnictva dusevného majetku, dévernosti, publikacii, pouZivania mien, prisludnych zéakonov,
rozhodujliceho prava, ochrany sukromia, materidlov, poskodenia Géastnikov Screeningu subjektov,
odskodnenia, poistenia, alebo ktoré sa tykaju ich vykonavania alebo dodrziavania po vypovedani alebo
vypr8ani platnosti tejto Zmluvy, pretrvaju aj po tomto vypréani platnosti alebo vypovedani.

16.12 Spolupraca so zastupcami Spoloénosti. Poskytovatel bol informovany, Ze na zaklade separatnych
zmluv si Spolo&nost mbze zaistit iné osoby (vratane, avSak bez obmedzenia sa len na, zmluvnych
vyskumnych organizacii) na vykon urgitych sluzieb v stvislosti so Screeningom subjektov. Poskytovatel
bude spolupracovat a do prislusénej miery aj koordinovat' svoj vykon sluzieb podla tejto Zmluvy so sluzbami
tychto inych osdb tak, aby tak zabezpecéilo Uspe$né dokon&enie Screeningu subjektov.

16.13 Slovenske pravne predpisy. Poskytovatel sa zavazuje, Ze zaisti, aby klinické skusanie bolo
vykonavané v sulade s obecne uznavanymi $tandardami spravnej klinickej praxe vratane zakona &.
362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

15.14 Zakaz postuipenia pohladavok

Zmluvné strany sa v sulade s ustanovenim § 525 ods. 2 zdkona ¢&. 40/1964 Zb. Obdiansky zakonnik
v platnom zneni dohodli, Ze (i) akékolvek postlpenie pohladavky Spolo¢nosti z titulu tejto Zmluvy na inu
osobu, bez predchadzajuceho pisomného sthlasu Poskytovatela, je zakazané a (ii) za pripadné porusenie
tohto zakazu bude Spolotnost zo strany Poskytovatela sankcionovana zmluvnou pokutou vo vy$ke 2 %
z istiny pohl'adavky postipenej v rozpore s tymto zakazom.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze (i) Spolo&nost neprijme vyhlasenie podla § 303 a nasl. zakona ¢. 513/1991
Z.z. Obchodny zakonnik v platnom zneni a (ii) za pripadné porusenie tohto zdkazu bude Spolo¢nost zo
strany Poskytovatela sankcionovana zmluvnou pokutou vo vyske 2 % z istiny pohladavky.
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15.15 Oznamenie. Akékolvek oznamenie vyZadované alebo povolené v zmysle tejto Zmluvy musi byt
pisomné a bude povaZované za predloZené s platnostou od datumu, kedy je: (i) doru¢ené osobne alebo
(i) prijaté doporu¢enou postou, s predplatenym postovnym, vyZiadanym potvrdenim prijatia, alebo (iii)
potvrdené ako prijaté faxom, alebo (iv) prijaté narodne uznavanym kuriérom s doruovanim do 48 hodin a
adresované strane, ktord ma dostat' toto oznamenie na adrese uvedenej niZsie, alebo na inej takej adrese,

ktora bude neskér pisomne 3pecifikovana:

Ak je adresat Spolocnost”: Ak je adresat Poskytovatel'
AMGEN S.R.O. Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.
Klimentska 1216/46 Banisko 273/1

110 02 Praha 1 97701 Brezno

Ceska republika Slovensko

NA DOKAZ TOHO strany tejto Zmluvy dali svojim riadne poverenym zastupcom tito Zmluvu podpisat.

AMGEN S.R.O. Poskytovatel

(podpis) (podpis!

4/7 [ -~
Meno: /W/(", C%&"Q’U Meno: Ing. Jaroslav Macéejpyvsky
Funkcia: Prokurista Funkcia: riaditel NsP Brezno, n.o.

- CF oLt

Datum: IZX‘ 07, .920 21— Datum: ‘/6 58
AMGEN S.R.O.

(podpis)

Joade
MUDr. Sitvin PHTasilova

WENRYELY,

Meno:

Funkcia: Prokurista

Datum:
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PRILOHA A
Protokol 20210057
Centrum 54003
Ako Uhradu za plnenie podla pedmienok tejto zmluvy Spolo¢nost poskytne finanént podporu za Screening
subjektov v sulade s ,rozpoétom" uvedenym v Prilohe A (“Rozpoéet"). Pokial Spolo¢nost nepoziada
o zaradenie dal$ich subjektov hodnotenia, celkova Ciastka podla tejto zmluvy neprekrodi Styritisic eur
(4.000,00 EUR) (“Cena Screeningu subjektov”).

Cena Screeningu subjektov nezahfiia daf z pridanej hodnoty.

Cena Screeningu subjektov zahffia nasledovné:

- administrativne naklady t.j. v8etky naklady spojené s administrativhou &innostou pogas Screeningu
subjektov

- naklady na archivaciu (po¢as a po Screeningu subjektov)

- Jrezijne" naklady

Protocot Number 2010057
Sile Number 54003
Invesligator Mermcnien s polikinikou Brezno n.o
Conlracl Number MUBT, Lubomir Antalik
Target number of Subjects 100
Number of Siles 1
Currency EUR
CONTRACT SUMMARY cosT UNIT (S} TYPE TOTAL
SUBJECT VISIT TABLE €18 100 Subject(s) € 1800
SCREEN FAILURES €17 1 per Subject €1700
ADMINISTRATIVE FEES € 500
ESTIMATED CONTRACT TOTAL €4000
|Extimatad Confrant Total ix Inclusive of ovsrhesd, sxcapt for Subject Reimborsament Fess hat are pofl eligibls for ovecead,
Tergel Mymber of Suacts, This-Stedy s compabiive for recraimant voth many siles worldwide. Company anicipates that Site wil recruit he number of Sulyects atated nbove (Targat'), but makes
e grarAntess regarding this nutnbee. Company will addss o racritment progress and colify Sile when recrulfirent s complofe or offierwss olosed at Site. The Tage! oumber shall determine the
Estimated Contract Total I e achisd namber pf enrolled Subjacts 1s Mgt or fower Ban the Target, Conpany will sciust compensption purseant lo the Suigject Faes siatod herein, and no
additional nmendmeant to thiz Schvdule & will be reguired
SUBJECT FEES
VISIT TABLE: STUDY Site
Screening Data Entry Historical Lp(a) €17
Screening Local Lab Lp{a) €18
SUBJECT VISIT TABLE SUBTOTAL(S) Site
Per Subject Fee - known Lp(a) subjecls €17
Per Subjecl Fee - unknown Lp(a) subjects €18
[ MAXIMUM PER SUBJECT FEE €18
MISIT TABLE: SCREEN FAILURE Site
Screen Failure Data Enlry €17
[ SCREEN FAIL SUBTOTAL(S) Site
| Screen Failure €17
I MAXIMUM SCREEN FAIL €17
I'Requr‘res manual request for paymeni; see Payment Terms below.
NON-SUBJECT FEES
J ADMINISTRATIVE FEES (Site) UNIT COST UNIT(S) TYPE TOTAL
[ Study Start-Up Fee € 500 1 per Site € 500
€ 500

[ SUBTOTAL, ADMINISTRATIVE FEES

I'Requires manual reques! for payment; see Payment Terms below,
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Study Start-up fee zahriia jednorazovi odmenu za administrativne spracovanie Screeningu subjektov v
celkovej sume 500 eur. Celkova suma tohto poplatku bude vyplatena Poskytovatelovi do 60 dni od
podpisania tejto Zmluvy vetkymi jej Ugastnikmi. Platba bude vykonana na zaklade faktury zaslanej
Spolognosti Poskytovatelom bez zbytoéného zdrZzania po podpisani tejto Zmluvy v8etkymi jej Ucastnikmi.

PLATOBNE PODMIENKY

Kalkulacie a uhrady platieb budd zabezpe&ené prostrednictvom externého platobného systému pre klinické
skudanie (dalej len "Platobny systém KS").

Po potvrdeni vykonanych &innosti u Subjektu prostrednictvom systému EDC, budu v8etky novo potvrdené
polozky EDC, s vynimkou manualne zadavanych poloziek, ktoré si oznagené vy$Sie v rozpodte,
automaticky splatné v $tvrtro¢nom platobnom cycle.

Manualne zadavané polozky podliehaju naslednej kontrole Spolo&nostou.

Platby s pouzitim vlastnych faktir vystavenych mimo Platobného systému KS:

Prijemca musi odoslat Ziadost o Ghradu manualnych poloZiek do Platobného systému KS k automatickému
schvaleniu. Po automatickom schvaleni sa tieto poloZky stant stgastou zoznamu poloZiek pripravenych
na preplatenie, ktory uz obsahuje polozky EDC, a prijemca musia pri odosielani faktary ru¢ne vybrat z tohto
zoznamu v§etky prislu§né polozky, ktoré su obsiahnuté vo fakture.

Prijemca zabezpeti a nahra pozadovanym spésobom darovy doklad / fakturu do platobného systemu.
Faktura bude vystavena na Amgen s.r.o. Faktury musia byt nahravané v needitovatelnom formate,
najlepéie pdf. Faktura nahrana do Platobného systému KS tymto spdsobom sa povaZuje za origindl faktary.
Splatnost faktur je 45 dni odo diia nahranie faktary do Platobného systému KS.

Sumy, poplatky a nahrady uvedeneé v rozpoéte neobsahuju DPH. Sumy podliehajice DPH budi vyplatené
vo vyske U&tovanej Prijemcom. Ak sa zmeni status Prijemcu ohladom platenia DPH, Prijemca musi
informovat Spolo¢nost do 15 dni odo dfia zmeny.

S ohladom na ddévernost osobnych Udajov Prijemca zabezpecéi, aby faktury a priloZena dokumentacia
zasielana Spolo¢nosti neobsahovali akékolvek identifikaéné udaje Subjektov.

Koneéna platba bude vyplatena po ukonéeni uéasti vetkych Subjektov Screening subjektov (vratane
zodpovedania v8etkych otdzok a dokonéenia oprav). Prijemca odo$le Ziadost na preplatenie zostavajucich
manualnych poloZiek za vykonané &innosti (a ak je poZadované nahra fakturu) najneskér do 30 dni od
uzavretia centra.

Prijemca je zodpovedny za spravnost bankovych udajov a platobnych informacii, za ich aktualnost' v
Platobnom systéme KS a je povinny informovat Spolo¢nost o pripadnych zmenach.
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PRILOHA - OCHRANA UDAJOV

Pokial nie je inak definované v tomto dokumente, vSetky vyrazy pouzité v tejto Prilohe, ak nie su definované
odlidne, maju vyznam, ktory im stanovuje Zmluva. Na ucely tejto Prilohy budd mat nasledujuce terminy

niz8ie uvedeny vyznam:

"Subjekt udajov" znamena akykolvek ucastnik alebo prihlasovatel, ktory si Zela sa zucastriovat
Screeningu subjektov spolu s akymkolvek najbliz§im pribuznym, ak je to prisiudné, a/alebo akakolvek ina
osoba, o ktorej sa mézu zhromazdovat osobné Udaje potas vykonavania tejto Zmluvy;

"Eurépsky hospodarsky priestor (EHP)" znamena vsetky clenské Staty Eurdpskej unie a Nérsko,
Lichten$tajnsko a Island;

"GDPR" znamena eurépske Veobecné nariadenie o ochrane Udajov;"Spracovanie" znamena akukolvek
operaciu alebo suhrn operéacii tykajucich sa osobnych Udajov, vratane zberu, pouZitia, modifikacie,
vyhladavania, prenosu, uchovavania, odstranenia, spracovania (pomocou pocitaéa aj manualne) osobnych
udajov alebo ich kombinacia alebe iné pouzitie v zmysle platnych zakonov o ochrane osobnych udajov; a

"Udaje zo Screeningu/skusania” znamenaji véetky osobné ddaje tykajlice sa Subjektu Gdajov, ktoré
zhromazdil Hlavny skisajuci, jeho zastupcovia alebo obaja.

Hlavny skus$ajuci a jeho zastupcovia (dalej jednotlivo a spoloéne "Spracovatel™) spractuivaju osobné ldaje
v mene Spolo¢nosti.

Spracovatel na svoje naklady spini poziadavky GDPR a poziadavky v§etkych prislusnych zakonov v zneni,
v akom su priebeZne menené a doplnené, vratane nasledovnych ustanoveni:

(i) Spracovavat bude len Udaje zo Screeningu subjektov, ktoré su zozbierané Spracovatelom
v sUlade s touto Dohodou a vyhradne na ucely Screeningu subjektov tak, ako je to
$pecifikované v prislusnom Protokole alebo inak $pecifikované podla pokynov z &asu na
das poskytnutych Spolo¢nostou v pisomnej forme a takéto Udaje zo Screeningu subjektov
sa nebudl dalej zbierat a spracovavat inym spdésobom;

(i) Udaje z Screeningu subjektov nezverejni ani nepostipi Ziadnej tretej strane bez
predchadzajliceho pisomného suhlasu Spoloénosti, s vynimkou (a) toho, ak takéto
zverejnenie alebo prenos vyzaduje prislu$ny zakon alebo dozorny organ, a v takom
pripade Spracovatel bezodkladne pisomne upozorni Spolo¢nost (a v kazdom pripade do
piatich (5) kalendarnych dni od doruéenia) predtym, ako spini takuto Ziadost o zverejnenie
alebo prenos a dodrzi vsetky primerané pokyny Spolo&nosti tykajuce sa takéhoto
zverejnenia alebo prenosu; alebo (b) s vynimkou pripadu, kedy je takéto zverejnenie alebo
prenos obmedzené len na osoby v ramci spolo¢nosti Spracovatela so sidlom v EHP, ktoré
potrebuji poznat tieto udaje za u¢elom vykonania zmluvne dohodnutych sluzieb; alebo (c)
ak ide o zverejnenie alebo prenos v ramci Amgen Inc. a zamestnancov alebo zastupcov
jej pridruzenych spolo¢nosti v krajinach EHP alebo mimo EHP, vratane USA,

(i) Zabezpedi prijatie vietkych technickych a organizaénych opatreni $pecifikovanych v
Protokole a v &lanku 32 GDPR alebo tych, o ktoré poZiada Spolo&nost z ¢asu na ¢as, aby
boli udaje zo Screeningu subjektov vZdy chranené pred nahodnym alebo nezakonnym
zniéenim, stratou, poskodenim alebo pozmenovanim, rovnako ako neopravnenymi alebo
nezakonnymi formami spracovania;

(iv) Bezodkladne pisomne upozorni Spoloénost (a v kazdom pripade do piatich (5)
kalendarnych dni od obdrZania) na akékolvek oznamenie prijaté od Subjektu udajov
tykajuce sa prav tohto subjektu na pristup, Upravu, opravu alebo ziskanie képie svojich
udajov zo Screeningu subjektov a tykajlce sa dodrZiavania véetkych pokynov Spolo¢nosti,
a to este pred poskytnutim odpovede na takéto oznamenia;

(v) Zabezpedi, Ze jeho zastupcovia opravneni na spracovanie Udajov zo Screeningov
subjektov st rovnako viazani povinnostou dévernosti podla tejto Dohody;
(vi) Bez obmedzenia prav Spoloénosti tykajucich sa auditu podla tejto Dohody, mdze

Spoloénost alebo jej zastupcovia po véasnom oznameni vykonavat posudenie a audit
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(vii)

(viil)

dodrziavania tejto Prilohy Spracovatelom. Spracovatel bude pri vykonavani takéhoto
auditu so Spolo¢nostou spolupracovat a zabezpedi aj spolupracu zo strany svojich
zastupcov.

Spracovatel bude so Spolognostou spolupracovat pri Ziadosti o opodstatnené informacie
potrebné na (a) preukazanie toho, Ze Spracovatel dodrziava poZiadavky stanovené v tejto
Prilohe, (b) podporu Spolo&nosti pri konzultacii s alebo pri odpovediach na pripadné otazky
vladnych orgénov vratane, ale bez obmedzenia, narodnych organov pre ochranu osobnych
Udajov a na (c) podporu Spolo&nosti pri vykonavanf postdenie dopadu spracovatelskych
¢innosti podla tejto Dohody na sukromie; a

Bez obmedzenia oznamovacej povinnosti Spracovatefa podla tejto Dohody, upozorni
Spracovatel Spoloénost na narusenie stkromia prostrednictvom elektronickej poSty na
privacyoffice@amgen.com bezodkladne potom, ¢o ho Hlavny ska$ajuci alebo jeho
zéstupcovia objavili alebo sa o hom dozvedeli, av8ak v Ziadnom pripade nie neskor nez
dvadsat $tyri (24) hodin po naruseni.
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