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ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

(1

(2)

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertiilje, Svédsko, zapisana v Obchodnom registri Svédsko,
¢. zapisu: 556011-7482, konajica prostrednictvom: AstraZeneca AB. organizacnd
zlozka, Lazaretska 12, 811 08 Bratislava, ICO: 31802877, DIC: 2021499480, IC DPH:
SK2021499480. zapisand v Obchodnom registri Okresného stdu Bratislava [., odd.: Po,
vlozka 853/B (..Spolo€nost™); a

Univerzitnia nemocnica Martin so sidlom Kollirova 2, 036 59, Martin, 1CO:
00365327, DIC 2020598019, IC DPH SK2020598019 zastipena riaditel'om: MUDr.
Dusan Krkoska, PhD., MBA, zriadend rozhodnutim MZ SR ¢.3724/1991-A/V-7 zo dia
20.12.1991 v zneni neskorSich zmien (d'alej len “InStitacia™),

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

PREAMBULA

(a)

(c)

(0

Spolocnost’ ma zaujem vykonat' Klinické skusanie.

Indtiticia ma zodpovedajlice zariadenie, priestory a personal na vykonanie Klinického
sktsania. InStiticia poverila Hlavného skasajiceho prevzatim zodpovednosti za
priebezné/kazdodenné vykonavanie Klinického skGsania a Hlavny skusajici ma pre
splnenie tychto tloh potrebnt kvalifikdciu, odbornti pripravu. skusenosti a odborné
znalosti.

Spolognost’ ma zaujem, aby Institicia vykonala Klinické skusanie.

Indtiticia sa zaviizuje zverejnit tto Zmluvu v registri zmlav alebo na svojej internetovej
stranke bezodkladne po jej uzavreti aotomto zverejneni informovat’ Spolocnost.
V pripade uverejnenia na internetovej stranke Institicie poskytne Institiicia potvrdenie
o tomto zverejneni v stilade s platnou legislativou.

Pocas prechodného obdobia (od 31. janudra 2022 do 31.januara 2025) v zmysle
Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 536/2014, zo 16. aprila 2014, o klinickom
skuani lickev na humanne pouzitie, je prvotnym zdkladom pre Klinické skusanie
SMERNICA 2001/20/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY zo 4. aprila 2001.

Cinnosti vykondvané pocas biomedicinskeho vyskumu a v ramei neho aj Klinického
skusania zodpovedaji svojimi charakteristickymi znakmi poskytovaniu zdravotnej
starostlivosti

DATUM UCINNOSTI

Datumom tc¢innosti tejto Zmluvy je dei nasledujici po dni jej zverejnenia v registri zmlav alebo
na internetovej stranke Instittcie.

National Climeal Study Agreement (CSA) with Institution, SK
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Zmluva o vykonani Klinického skisania humanncho skisancho produktu s Indtiticiou
Kod klinického skidsania: 135244C00001
Cislo Centra Klinického skasania 6701

DOHODNUTE PODMIENKY
1. DEFINICIE

AK nie je v tejto Zmluve vyslovne uvedené inak, maji vyrazy oznatené velkym
pismenom vyznam, aky je uvedeny v Prilohe A.

2. VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

2.1

o
[£8)

R]
n

4.1

Spolo¢nost’ tymto poveruje Intiticiu vykonanim Klinického skisania. Hlavnym
skadajiacim bude Doc.MUDTr . Peter Banov¢in, PhD.

Intitacia vykond a zaisti, aby Hlavny skd3ajicei vykonal Klinické skdsanie v Centre
Klinického skasania v silade s touto Zmluvou. Protokolom. v3etkymi Prisluinymi
zikonmi a pisomnymi pokynmi Spolo¢nosti.

Institticia sa neodchyli a zabezpeci, ze ani Hlavny skusajiici sa neodchyli od Protokolu.
pokial' tak neu¢ini scielom zamedzit bezprostrednému  ohrozeniu  Ugastnikov
klinick¢ho skisania. Institicia bude okamzite informovat’ a/alebo zaisti, aby Hlavny
skusajici okamzite informoval Spolatnost’, ako sa o takom odchyleni od Protokolu
dozvie. Spolocnost a/alebo Hlavny skusajici bude o 1akomto odchyleni od Protokolu
informovat’ Etickt komisiu a Reguladny Girad v silade s Prislusnymi zakonmi.

Institicia suhlasi, aby Centrum klinického skiania slazilo ako Kkonzultatné miesto.,
kde Hlavny skusajici poskytne Ucastnikom klinického skusania vietky podrobné
informacie o Klinickom skaigani.

Indtiticia berie na vedomie, 7¢ Hlavny skasajici je sucasne Narodnym koordinatorom
a umozni mu vykon &innosti Néarodného koordinatora v potrebnom rozsahu ohdobne.
ako mu podla tejto Zmluvy umozni vykon ¢innosti Hlavného skisajuceho. Na vykon
funkeie Narodného koordindtora sa medzi Spolo¢nostou a Narodnym koordinatorom
moZe uzatvorit osobitnd zmluva, ktora okrem in¢ho stanovi aj podmienky odmeny za
vykon ¢innosti Nérodného koordinatora.

ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

Spolotnost’ je zadavatelom Klinického skigania a bude zodpovedna za vedenie
Klinického skasania v stilade s touto Zmluvou, Protokolom a Prislusnymi zakonmi.

ZODPOVEDNOST INSTITUCIE
InStiticia:

4.1.1  poskytne vhodné priestory, zariadenie a vybavenie na ucely Klinického
skasania, vratane Centra klinického skigania. a poskytne taku st¢innost’, zdroje
aspolupricu. aki modze Spolocnost rozumne v sivislosti s Klinickym
skusanim pozadovat’;
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4.1.2

4.1.3

poskytne alebo zabezpeli, aby Hlavny skuSajuci poskytol ndlezite
kvalifikovany Tim klinického skusania a zabezpeti, aby si ¢lenovia Timu
klinického skusania boli vedomi podmienok tejto Zmluvy, vietkych verzii
Protokolu a Prislusnych zakonov a dodrZiavali ich; a

bude Spolo¢nost’ okamzite informovat, ak pracovny pomer Hlavného
skusajaceho u Institiicie mé skoncit' (vratane predpokladaného datumu jeho
zaniku) alebo ak Hlavny skasajici nebude inak schopny alebo sposobily plnit
funkciu alebo nadalej posobit’ ako Hlavny skasajici. Indtitiicia po konzultacii
so SpoloCnostou vyvinie primerané Usilie, aby mohol byt zradov jej
zamestnancov menovany nahradny Hlavny skusajici.

Indtitiicia poverila Hlavného skusajiceho prevzatim zodpovednosti za dohl'ad
a celkové vykondvanie Klinického skisania, vratane priebezného vykonavania
Klinického skusania, odborného vyskolenia, vedenia a dohl'adu nad Timom
klinického skiSania. Spolognost’ uzavrie s Hlavnym skdSajicim zmluvu
o vykonani Klinického skusania, ktora okrem iného stanovi aj jeho odmenu
(pripadne odmenu ¢lenov Timu Klinického skusania) za vykonanie Klinického
skasania.

4.2 Institucia zaruci, ze Hlavny skasajici:

4.2.1

md prislusnd Kvalifikdciu askisenosti aze dostal améa vietky suhlasy
vyplyvajice zo zmluvnych dohovorov, zakona alebo etickych pravidiel
a povolenia (vritane sihlasu svojho zamestnavatela) na to, aby vykonal
Klinické skudanic v sulade s Prislusnymi ziakonmi (o ¢om poskytne na
vyziadanie Spolo¢nosti doklady);

poskytne Spolo¢nosti potrebnu sticinnost’ pri ziskani sahlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regulatného tradu nevyhnutného pre vykonanie
Klinického skusania;

poskytne Spolocnosti potrebni sucinnost’ pri ziskani sthlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regulacného tradu so zmenami v Protokole pred ich
realiziciou v stlade s Prislusnymi zdkonmi a pri zabezpedeni udrZiavania
platnosti vietkych povoleni udelenych prislusnym Regulaénym tradom, pokial
Spelotnost’ neuréi inak;

hned” ako budi ziskané vietky potrebné regulatné aetické povolenia
a schvilenia a uroben¢ prislusné oznamenia, vyvinie potrebné Gsilie k ziskaniu
cielového poctu Ucastnikov klinického skudania do Klinického skasania.
Spolognost méze podla vlastného uvazenia predizit alebo skratit dobu
zaradovania Ucastnikov Kklinického skuSania a zmenit podet Ugastnikov
klinického skasania, ktorych moze Indtitiicia a Hlavny skaajuci zaradit' do
Klinického skiisania.
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4.2.5

4.2.6

4.2.13

zabezpeti, aby zarad'ovanje Ucastnikoy klinického skasania do Klinického
skdisania nezacalo bez predehadzajiceho pisomného povolenia Spoloénosti:

zabezpedi ziskanie informovaného sthlasu od kazdého Ucastnika klinického
skdsania a jeho uchovavanie v silade s Protokolom a Prisludnymi zikonmi,
pricom tento sthlas bude zahffiar opriavnenie na VyuZitie a zverejnenie
chranenych informicij 0 zdravotnom stave Utastnika Klinického skisania
v stilade s Prislunymi zikonmi:

zabezpedi, aby Spolocnost’ a iné prislugné inﬁlitﬂcic/org:in_\‘ (napr. Eticka
komisia alebo zdravotna poistoviia) bolj informované o vSetkych NezZiaducich
udalostiach formou 5 Vv lehote stanovenych v Protokole 3 v stlade so vSetkymi
Prislusnymi zikonmi:

bude menom Institicic konat so Spolo¢nostou v zaleZitostiach tykajicich sa
plnenia tejto Zmluvy moze v mene Institicie dohodnar zmeny Clanky |
Prilohy ¢ (Planované zarad'ovanie Ucastnikov klinického skusania) a Clanky
4 Prilohy C (Zdrojové data, Zaznamy a uchovanie) a konat za | nstitacii vo vecj
poskytnutia Materidloy a Skusaného produktu Spolo¢nostj:

zabezpedi, aby Kkazdy Ucastnik Klinického skusania (1) dostal informacie
0 priebeznych v¥sledkoch Klinického skasania, hned’ ako ich Hlavny skusajici
dostane od Spolo¢nosti alebo od Splnomocnenca 2 (i) dostal informacie
0 vysledkoch Klinického skusania potom. ¢o ich Hlavny skudajiici dostane od
Spolocnosti aleho Splnomocnenca najneskér do dvoch mesiacov po Ukoncen;
Klinického skusania:

poskytne dalsiu stc¢innost” v suvislosti s Klinickym skidganim. ktort po fjom
moZe pricbezne Spoloénost rozumne pozadovat'.

bude menovar Clenov Timy Klinického  skagania iba $ predchadzajuicim
stihlasom Spoloznosti a zabezpeti, aby ¢lenoyia Timu Klinického skusania
Postupovali v silade s touo Zmluvou v astiach. Ktoré¢ sa vztahuji K jch
povinnostiam v rime; Klinického skusania:

zabezped, aby bolo zdravotnej poistovni poslané oznimenie o zaradenj
poistenca, Uézastuika klinického skusania, do Klinického sktsania, ato
bezodkladne Po jeho zaradeni do Klinického skasania: pre tento acel sy
prislusnost’ poistenca, Ucastnika Klinického skagania. K zdravotnej poistovni
riadi stavom k datumy zaradenia poistenca. Ucastnika Klinického skusania, do
Klinického skugania: rovinako Hlavny: Skasajici zabezpedi, aby bezodkladne
Po ukonceni G¢ast; Ucastnika na Klinickom skigani bolo zdravotnej poistovni
poslan¢ ozndmenic o ukondeni géasti Utastnika klinického skasania na
Klinickom skasani:

bude bezodkladne informovar Spolognost' v pripade, 7e i zdravotni
poistovia, ktorgi vykondva verejn¢ zdravomné poistenie Ucastnika klinického

[T
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4.3

the
n

skadania, vyziada akkolvek dokumentaciu alebo informicie tykajice sa
Klinického skusania:

Hlavny sksajici a/alebo Tim klinického skusania mozu byC prizvani k Gcasti
na stretnutiach/konferenciach tykajicich sa Klinického skadania. Zmluvné strany sa
dohodli, 7e zaa&ast’ alebo zapojenic sa do takych stretnuti/konferencii nebude
Hlavnému skasajacemu ani Timu klinického skudania poskytnutd ziadna dodatoéna
odmena. Ak to bude podla nazoru Spolognosti tcelné, Spolocnost’ poskytne
Hlavnému skGsajicemu a ¢lenom Timu klinického skaSania primerané hotelové
ubytovanie, ob&erstvenie a dopravu na a zo stretnuti/konferencie alebo im poskytne
primerané nahrady na ziklade preukazanych vydavkov za hotelové ubytovanie
adopravu. Ak bude pozadované, aby Hlavny skd3ajuci a/alebo Tim Klinického
skG3ania plnili dalsie dlohy nad ramec tloh potrebnych na vykonanie Klinického
skasania. budi podmienky a povinnosti tykajice sa poskytovania tychto sluzieb
predmetom samostatnej zmluvy.

Povinnosti Hlavného skusajiceho nemozno previest na ini osobu (novy Hlavny
sk(3ajuci) bez predchadzajiceho pisomného sihlasu Spolocnosti.

Hlavny skasajuci zabezpedi, Ze pacient dostane ¢islo mobilného telefonu na hlavného
skO3ajiceho alebo iného &lena Stidijného timu —- lekdra pre pripad zdravotnych
tazkosti. V pripade kontaktu na pevnu linku bude zabezpe¢ena moznost kontaktovania
hlavného skusajiceho alebo iného lekara zo Stidijného timu pre potrebu konzulticie
zdravotnych tazkosti.

SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

Spolotnost’ zabezpeti poskytnutie takého mnozstva Skisaného produktu, ktoré bude
potrebné na vykonanie Klinického skuSania v sulade s Protokolom a Prislusnymi
zakonmi tak, aby tym Indtiticii nevznikli Ziadne naklady.

Indtiticia zabezpeci a zaisti, aby Hlavny skaSajuci zabezpecil. aby bol Skasany
produkt uskladneny, vydavany apodavany za riadnych podmicnok a v shlade
s Protokolom, Prisludnymi zikonmi a podl'a pokynov Spolo¢nosti.

Indtiticia bude Spoloénost’ okamzite informovat’ alebo zabezpeti, ze Hlavny skasajhci
bude Spolo¢nost’ okamzite informovat’ o vietkych neziaducich ndlezoch ohladne
akéhokol'vek poskytnutého Skasan¢ho produktu; Spolocnost’ v takom pripade prijme
potrebné opatrenia, ktoré st za danych okolnosti rozumne vykonatel'né, na nahradenice
Skasaného produktu, prip. prijme iné opatrenia na minimalizéciu dopadov na Klinické
skusanie. Pokial bude Spolo¢nost a/alebo ktorvkol'vek Regulacny tirad povaZzovat za
nutné stiahnut' Skasany produkt z procesu Klinického skasania. stratégiu jeho
stishnutia zabezpeci Spolocnost’. InStitiicia bude zvolena stratégiu respektovat’ (a
zaisti. aby ju reSpektoval aj Hlavny skasajtcei a Tim klinick¢ého sk@isania) a bude zvIase
starostlivo dodrziavat’ poziadavky na nacasovanie a vietky ostatné podmienky.
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5.

n
lJ'

N

n

4

el

Skusany produkt nemozno pouzit' inak nez na ucely uvedené v tejto Zmluve a
v Protokole. Intitiicia nesmie pouzivat' alebo poskytovat' alebo inak spristupnovat’
Skusany produkt na akékol'vek iné ucely alebo sa zapojit' do akejkol'vek propagacie
alebo obchodného vyuzitia Skisaného produktu v akejkol'vek neschvalenej indikacii
a zabezpeti, aby ho Hlavny skusajici ani Tim klinického skusania nepouzival
a poskytoval alebo inak spristupioval na akékolvek iné ucely alebo sa nezapojil do
akejkol'vek propagdcie alebo obchodného vyuzitia Skusaného produktu v akejkol'vek
neschvilenej indikacii.

Institicia musi viest' iplné a presné zaznamy o zaobchadzani so Skuganym produktom
v stlade s Protokolom a podl'a poZiadavick Prislusnych zakonov alebo zabezpedi, aby
Hlavny skusajici viedol Gplné a presné zaznamy o zaobchddzani so Skasanym
produktom v silade s Protokolom apodla poziadaviek Prislusnych zikonov.
V priebehu Klinického skusania, pri Ukongeni klinického skisania alebo jeho zruseni
alebo pri predtasnom ukonéeni tejto Zmluvy budi vetky nespotrebované Zvyviné
Skasané produkty podla uvazenia Spolocnosti vritené Spolognosti (na naklady
Spolo¢nosti) alebo s nimi bude podla rozhodnutia Spoloénosti inak naloZené v stlade
s Prislu§nymi zakonmi.

Spolotnost’ bude Indtiticii (pripadne Hlavnému skudajicemu) poskytovat Materialy
potrebné na vykonanie Klinického sktSania. Spoloénost si vyhradzuje vlastnicke
pravo k Materidlom, pokial’ nebude medzi Zmluvnymi stranami pisomne dohodnuté
inak. Materidly méze pouzit’ Institiicia, Hlavny skdsajici a Tim klinického skugania
iba v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie Klinick¢ého skasania.

Institdcia je zodpovedna za udrziavanic vietkych Materidlov v dobrom stave a v takom
stave, v Ktorom sa nachddzali v den dodania (s vynimkou bezného opotrebenia).
Materidly musia byt uchovavangé a prevadzkované vo vhodnom prostredi a pouzivané
iba na acely, pre ktoré su uréené, ato odborne vyskolenym persondlom v silade
s pokynmi Spolocnosti.

Pri Uzavreti Centra Klinick¢ho skasania alebo na predchadzajicu Ziadost Spolo&nosti
Intiticia okamzite Spolo¢nosti vriti vsetky Materidly. pokial  sa Spoloc¢nost’
nedohodne s Indtiticiou, 7e odkipi Materialy za ich primerant trhovi hodnotu.
Akékol'vek takéto nadobudnutie Materidlov bude predmetom samostatnej zmluvy
medzi prislusnymi Zmluvnymi stranami.

Pokial" by Klinické skisanie vyzadovalo $pecidlne vybavenic, méze byt toto
vybavenie Spolocnostou poskytnuté Institdcii (Hlavny skisajici bude v tejto
zalezitosti  zastupoval' I[ndtiticiu), pripadne Hlavnému  skuajucemu. Podrobné
podmicenky poskytnutia vybavenia ajeho udrZiavania budu predmetom osobitej
dohody/protokolu.  Poskytnuté vybavenic mozno vyuzit' iba na Klinické skaSanic.
pokial' nebude v osobitej dohode/protokole  $pecifikované inak.  Indtitacia je
zodpovedna za riadnu starostlivost’ o vybavenic aza poskodenic alebo stratu
vybavenia. Ak bude vybavenim pocitatové zariadenic, moze don Indtiticia
nainStalovat’ iba softvér schvileny Spolognostou. Indtitticia sa zavizuje inStalovat,
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6.1

6.3

pouzival' audrziavat vybavenie v stlade s prisludnymi pravnymi predpismi
a ziviiznymi normami a dodrziavat' dobu platnosti certifikdtov vztahujicich sa na
vybavenie: ak bude nevyhnutné obnovit’ certifikaty alebo vykonat' predpisané revizie
alebo Kalibriacie (mimo prip. Kalibraciu vybavenia pri jeho vlastnom pouZivani),
vykonanie daného tkonu zabezpeci Spolo¢nost’ na svoje niklady. Institicia je povinna
vybavenie SpoloCnosti na jej Ziadost vratit'. AK bude Inititdcia v ramei Klinického
skasania pouzivat' vlastné vybavenie, zodpoveda za platnost’ prislusnych certifikitov
a véasné vykonanie predpisanych revizii alebo Kkalibricii, pricom umozni Spolo¢nosti
skontrolovat' platnost’ prislusnych certifikdtov azdznamov o reviziach, Gdrzbe
a kalibracii vybavenia.

Spolocnost” bude hradit” ndklady na lieck Tezepelumab ktory/é bude/ti podavany/é
Subjektom klinick¢ého skiuSania. Podavanie lieckov bude vykondvané v silade
s poziadavkami  Protokolu. O hradenych lickoch bude vedend evidencia podla
poziadaviek Spolocnosti.

DOKUMENTACIA KLINICKEHO SKUSANIA

[ndtiticia  zhromazdi  abude uchovivat a zabezpedi, aby Hlavny skugajici
zhromazd'oval auchovaval vsetku Dokumenticiu  klinického skdSania, ISF
(Investigator Study File — dokumentacia skusajiceho, vratane, nie viak vyhradne.
kopii CRF, otdzok tykajicich sa zadanych tudajov a oznameni Neziaducich udalosti
[pokial' je to relevantné]) a vietky ostatné dokumenty pozadované podla tejto Zmluvy
v stlade s touto Zmluvou, Protokolom a Prislusnymi ziakonmi.

Indtiticia spristupni a zabezpeci, aby Hlavny skusajlci spristupnil Dokumentaiciu
Klinick¢ho skasania Spolo¢nosti a Regulacnym dradom v stlade s Prislusnymi
zakonmi.  Po Ukonceni Klinick¢ho skasania Institicia v spoluprici s Hlavnym
skasajucim zabezpeci uchovanie Dokumenticie klinického skasania po dobu najmencj
dvadsatpit’ (25) rokov alebo po dlhdiu dobu v silade s Prislusnymi zikonmi.
Indtitiicia zabezpedi, z¢ Dokumenticia klinického skdSania nebude premiestnena ani
zni¢end bez predchadzajiiceho pisomného stihlasu Spolo&nosti.

Predpoklada sa. ze zmluvné strany dostatoéne rozumeju slovenskému, ceskému aj
anglickému jazyku, takze moZu prijimat’ koredpondenciu, dokumenticiu &i iné
pisomnosti v ktoromkolvek z tychto troch jazykov. V pripade mozného
neporozumenia konkrétnej ¢asti textu je treba bez zbytocného odkladu tito skutoénost
odosiclatelovi oznamit, aby mohol byt vyznam nezrozumitelného textu bez
zbytotného odkladu objasneny. Korespondencia. dokumentdcia ¢i ind pisomnost v
ktoromkol'vek z vysdie uvedenych troch jazykov bude povaZzovani za dorucent
okamihom jej faktického dorucenia, a to bez ohladu na pripadné vyssie uvedené
rieSenie neporozumenia ¢asti textu.
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Zmlna o vykonani klinického skisania humanneho skiganého produkitu s Indtiticiou
Kod Klinického skisania: D5244C00001
Cislo Centra khinického skadania: 6701

5

7.1

73

8.1

8.3

MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLOCNOSTI

Institticia umozni a zabezpeci, aby Hlavny skusajici umoznil Spolocnosti alebo Jjej
Splnomocnencovi pristup do Centra klinického skdgania pocas bezného pracovného
Casu aumoZni azaisti, aby Hlavny skusajuci umoznil Spolocnosti  sledovat
a kontrolovat, &i bolo a ¢i je Klinické skasanie vykondvané v stilade s touto Zmluvou,
Protokolom a Prislusnymi zakonmi. Institdcia zabezpedi, aby Hlavny skasajuci urcil
¢lena 3tadijného timu, ktory bude dostupny pre pravidelné telefonne kontakty v
priebehu Klinického skiigania.

InStiticia bude plne spolupracovat a zabezpedi, aby Hlavny skasajici plne
spolupracoval so Spoloénostou pri monitorovani a audite. vratane poskytnutia victkej
Dokumentacie klinického skizania na preskimanie zo strany Spolo¢nosti alebo e
Splnomocnenca (pri prislusnom zabezpeteni ochrany Osobnych tdajov a lekdrskeho
tajomstva, ako je Specifikované v ¢lanku 12 tejto Zmluvy).

Intiticia zabezpe¢i a zaisti, aby Hlavny skasajaci zabezpedil, aby boli zodpovedané
vietky otdzky a vyriesené vietky potrebné alohy vyplyvajiice z monitorovania a auditu
vsilade s tymto ¢lankom 7 Zmluvy v primeranej Iehote, prip. v lehote dohodnutej
medzi Zmluvnymi stranami.

INSPEKCIA ZO STRANY REGULACNYCH URADOV
Indtiticia oznami Spolo¢nosti bezodkladne (najneskor do 2 pracovnych dni) :

8.1.1 prijatic akéhokol'vek oznimenia Regulagného tradu o vykonani inspekcie
Centra klinického skusania (alebo vykonanie inSpekeie bez predchadzajiceho
oznamenia); alebo

8.1.2 prijatic akejkol'vek pisomnej alebo ustnej otdzky zo strany Regulaéného Gradu
ohladne akéhokol'vek aspektu &innosti vykondvanej na ziklade tejto Zmluvy
alebo ohl'adne vykondvania Klinického skugania

a poskytne kopie vietkej stvisiacej korespondencie s Regulatnym dradom.

Indtitlicia umozni a zaisti, aby Hlavny skasajici umoznil Spolocnosti alebo e
Splnomocnencovi ucast’ pri inpekecii vyKondvanej Regulaénym Gradom. Ak sa
Spolocnost” alebo jej Splnomacnenee nebudii méet zi&astmit takej indpekcie. poskyine
potom Institiicia Spolo¢nosti v primeranej lehote podrobnii informaciu o vyKkonangj
indpekeii a/alebo zaisti, aby Hlavny skugajuci poskytol Spolocnosti podrobni
informaciu o vykonanej kontrole.

Indtiticia bude Spolotnost” informovat’ a zaisti. aby Hlavny skusajuci informoval
Spolocnost’ o vietkych poruSeniach alebo nedostatkoch. ktoré Regula¢ny trad
zaznamenal. Zmluvné strany budii vzajomne spolupracovat’ v savislosti s pripravou
pripadnej odpovede.



Zmluva o vykonani khnickeho skiisania huméanneho skikanéha produktu s Indtiticiou
Rad klhinického skadania D5244C00001
Cisto Centra Khmekeho skudama: 6701

9.

9.1

9.3

04

9.6

0.7

9.8

PLATBY

Ako protiplnenie za sluzby poskytované podla tejto Zmluvy, zaplati SpoloCnost’
Institucii odmenu v stlade so Specifikaciou v Prilohe B.

Spolocnost uhradi (spravidla na podklade riadne a v&as vystavene] faktiry) Institucii
za riadne a vias poskytnuté plnenie podla tejto Zmluvy odmenu za skutotne a riadne
poskytnuté sluzby. ako je 3pecifikované v prilohe B. Spolocnost’ uhradi faktiru do
Sest'desiatich dni (60) odo dia dorucenia faktiry po odsuhlaseni platby Hlavnym
sktdajiicim a potvrdeni aktudlnosti ¢isla bankového 1ctu pred tdhradou platby.
V pripade, 7e bude akakol'vek suma zahrnutd do faktiry spornd, Spolocnost’ nie je
povinna tito sporni ¢ast’ sumy uhradit, Kym nebude spor vyrieSeny v silade s touto
Zmluvou. Indtitacia je opravnend vystavit' vietky faktiry na ziklade podkladu od
zastupcu Spoloénosti, odstihlaseného hlavnym skaSajicim. Za dei zdaniteIného
plnenia povazujeme posledny den poskytnutia sluzby, Ktorym sa pre ucely tejto zmluvy
rozumie den odovzdania a prevzatia pisomne odsthlasenej vysky Ciastok v ramci tohto
Klinick¢ho skasania.

Zmluvné strany prehlasuji a svojim podpisom potvrdzuji, Ze sumy, Ktoré¢ mi
Spolognost zaplatit' v stilade s touto Zmluvou, predstavuji primerant trhovi hodnotu
za sluzby. ktoré Indtitticia skutoéne poskytla v stlade s touto Zmluvou, a Ze Institicia
nedostala od Spoloénosti za svoju t¢ast’ v Klinickom skudani Ziadnu ind nihradu alebo
kompenzaciu.

Vsetky platby zo strany Spolo¢nosti podla tejto Zmluvy budi zahriat” dai z pridane)
hodnoty (pokial' bude dan zpridanej hodnoty uUctovand v stlade s Prisludnymi
zakonmi). InStiticia bude zodpovedna za dhradu (odvod) vietkych dani a odvodov
z platieb prijatveh na zdklade tejto Zmluvy.

Indtiticia musi viest” a uchovavat’ presné a primerane podrobné finanéné¢ zdaznamy
v stvislosti s ¢innostami vykonavanymi na zdklade tejto Zmluvy. Spolocnost ma
pravo preskimat na poziadanie tieto finanéné zaznamy na Gcely zistenia. ¢i st v stlade
s touto Zmluvou a Prisludnymi zakonmi,

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo jej predcasného skonéenia je
Indtitdcia povinnd urvehlene vratit Spolocnosti vSetky sumy, ktoré boli vyplatené
Spolognostou Indtitacii podla tejto Zmluvy ako dhrada ndkladov, ktor¢ nevznikli.

Spolo¢nost si vyhradzuje pravo odpocitat’ od konecnej platby skutocnt trhov hodnotu
Materialov nespotrebovanych alebo nevratenych Spolotnosti pri Uzavreti centra
klinick¢ho skusania alebo na skorSiu Ziadost Spolocnosti. Ak dojde k takémuto
odpoditaniu, aak Indtiticia nasledne Materialy vrati, Spolo¢nost zaplati InStiticii
skuto¢n( trhovi hodnotu vriatenych Materialov Ku ditu ich prevzatia Spolocnostou.

Spolotnost je opravnena znizit’ alebo zadrzat akikol'vek platbu podla tejto Zmluvy
alebo jej cast’, ak Institacia porusi svoje povinnosti vyplyvajtice z tejto Zmluvy.
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Zmluva o vykonani klinického skisania humdnncho skitaného produktu s Intitaciou
Kaod Klinického skasania: D5244C0000]
Cislo Centra Klinického skusania 6701

9.9 Niklady spojené s Klinickym ska3anim, vritane nakladoy na ustavni zdravotni

10,
10.1

10.3

10.4

starostlivost, ktord bola poskytnuta v ramei Klinického skuasania a niklady spojené s
liebou zdravotnych komplikdcii a pripadnych trvalych nasledkov na zdravi Ugastnika
klinického skusania, ktoré vznikli v dosledku Klinického skagania. hradi Ucastnikom
Klinick¢ho skigania v salade s Prisludnymi zdkonmi Spolocnost’. Indtiticia Je povinna
Spolo¢nost” vopred informovat o vsetkych pripadoch, kedy je potrebné Ucastnikom
klinického skudania uhradit’ tieto naklady v savislosti s Klinickym skiidanim a/alebo v
dosledku Klinického skiigania.

DUSEVNE VLASTNIiCTVO

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

Spolotnost” bude mat™ vietky prava apravne tituly ku vietkému DuSevnému
vlastnictvu, Ktoré vzniknt v dasledkuy Klinického skisania alebo ktoré sa vztahuja ku
Skasanému produktu, Vyvinutej technoldgii a Dokumentécii klinického skuSania. Za
pravo alebo pravny titul k Dudevnému vlastnictvu sa nepovazuje pripadna povinnost’
[ndtitiicie a/alebo  Hlavného skidajiceho uchovavat Dokumenticiu klinického
skusania v silade so spravnou Klinickou praxou (GCP) a Prislusnymi zikonmi.
Indtiticia bude okamzite informovat Spolocnost’ a zabezpedi, aby Hlavny sktsajaci
okamzZite informoval Spolo¢nost o vytvoreni takéhoto DuSevného viastnictva pisomne
alebo inou formou, na ktorej sa Zmluvné strany preukdzatelI'ne dohodnti.

Inititicia tymto postupuje Spolognosti (alebo jej Splnomocnencovi alebo Priclenenej
osobe) a zabezpeci, aby Hlavny skusajici postipil  Spolo¢nosti  (alebo jej
Splnomocnencovi  alebo Priclenencj osobe) vyhradne. trvale. ncodvolatelme
a bezodplatne a v necobmedzenom tzemnom rozsahu v3etky svoje prava, pravne tituly
a podiely na celkovom Dusevnom vlastnictve v ramei vyssie uvedeného Elinku 10.2
Zmluvy. vratane prava udelovat’ sublicencie. Do tej miery, kedy toto Dusevné
vlastnictvo nie je mozné takto do budtcna postupit., Indtitiicia postiipi a zabezpedi. aby
Hlavny skusajici a Tim klinického skigania postipili Duevné vlastnictvo na
Spolotnost’ (alebo jej Splnomocnenca alebo Pri¢lenent osobu) pri jeho vytvoreni.

Institiicia podnikne vietky kroky a zabezpe¢i, aby Hlavny skasajuici a Tim klinického
skiSania podnikli vietky kroky. ktoré moze Spolotnost” primerane pozadovat’, aby
Spolocnost’ (alebo jej Splnomacnenee alebo Pri¢lenend osoba) ziskala plny prospech
z priv postipenych v silade s tymto &lankom 10 tejto Zmluvy.

Spoloénost’ tymto udeluje Institacii trvald nevyhradna  bezodplaint licenciu
na pouzivanie Dusevného vlastnictva vyplyvajiceho vyhradne z Klinického skasania.
a to iba na vnitorny vyskum a vzdeldvacie Gcely bez prava udelovat’ sublicencic. Vo
vztahu K takej licencii sa budi aj nadalej aplikovat' ustanovenia ¢lankov 11 a 12 tejto
Zmluvy,
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Zmluva o vykonani klinick¢ho skidama humanncho skisaného produkiu s Indtiticiou
Kod klinického skasania: D5244C00001
Cislo Centra klinickeho skitania 6701

11

1.1

1.4

DOVERNE INFORMACIE

S vyhradou ¢lankov 11.2 a 11.3 tejto Zmluvy bude kazdd Zmluvna strana po cely Cas
povinna zachovéivat’ mltanlivost’ ohl'adne Dévernych informécii. Kazdda Zmluvna
strana bude povinna chranitt Doverné informdcie druhej Zmluvnej strany
prinajmensom s rovnakou starostlivostou, aka poskytuje ochrane svojich vlastnych
Dévernych informacii a nesmie pouzit' Ddverné informécie druhej Zmluvnej strany na
iny G¢el, nez na plnenie svojich zavizkov podla tejto Zmluvy. Indtitdcia zabezpedi,
aby Hlavny ska3ajuci a v3etci Clenovia Timu Klinického skusania boli viazani
povinnostou ml¢anlivosti aspofi v rozsahu, vakom je povinnostou micanlivost
viazana Institicia podla tejto Zmluvy.

Povinnosti kazdej Zmluvnej strany uvedené v ¢lanku 11.1 tejto Zmluvy platia pocas
trvania tejto Zmluvy a pocas desiatich (10) rokov po uplynuti doby platnosti alebo po
ukonéeni tejto Zmluvy, avsak nevztahuji sa na informacie:

11.2.1 ktoré boli podla preukiazateInych pisomnych zaznamov Zmluvnej strane
zname (spolu s plnym pravom ich vyuzivat) predtym, nez ich dostala od
druhej Zmluvnej strany:

2
to

ktoré sii vieobecne zname inak nez porusenim tohto ¢lanku Zmluvy alebo
podobného ¢lanku inej relevantnej zmluvy: alebo

11.2.3 o ktorych moéze Zmluvna strana preukazat, ze boli ziskan¢ nezivisle bez
odkazu na Doverné informacie alebo boli prijaté od tretej strany, ktord mala
pravo ich ako nie déverné zverejnit.

Zmluvnd strana moze zverejnit’ Doverné informacie v rozsahu pozadovanom sidom
kompetentnej jurisdikcie, inym opravnenym Statnym organom alebo inak v silade
s Prislusnymi  zakonmi. vzdy za predpokladu, Zze (i) vrozsahu pravne
pripustnom Zmluvnd strana poskytujiica informdcie dotknutd  Zmluvni  stranu
o takomto zverejneni informuje hned’, ako to je len mozné: a (ii) Zmluvna strana
poskytujuca informécie plni primerané pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohladne
pravine dostupnych opatreni na odmietnutie alebo zaZenie takejto poziadavky (na
primerané¢ ndklady dotknutej Zmluvnej strany) avkazdom pripade obmedzi
zverejiiované informdcie iba na tie casti Ddovernych informacii, ktoré v sulade
s Prislusnymi zakonmi musia byt zverejnené.

Zmluvné strany uznivaji. ze samotnd nihrada materidlnej Skody nie je adekvitnou
nahradou za poruenic nicktorého ustanovenia ¢lanku 11 tejto Zmluvy, a Ze v pripade
tak¢hoto porusenia alebo hroziacecho porusenia. Zmluvna strana, ktora povodne
poskytla Dovern¢ informacie. bude oprivnena domdhat’ sa spravodlivého
zadost'u¢inenia, rovnako ako sdadncho predbezného opatrenia ohladne takéhoto
hroziaceho alebo redlneho porusenia (okrem inych prav a prostriedkov, ktoré moze
mat’ podla tejto Zmluvy alebo inak).

12(23)



Zmluva o vykonani Klinick¢ho skiasania humdnacho skusancho produkiu s Institaciou
Kéd Klinického skigania: DS244C00001
Cislo Centra klinickeho skisania 6701

OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV A BIOLOGICKE MATERIALY

V ramcei Klinického skiSania je Previdzkovatelom Osobnych tdajov Ucastnika
klinick¢ho skusania, Hlavného skusajaceho a &lenov Timu Klinického skasania
Spolo¢nost. Pre Spolo¢nost bude d'alej Osobné Gdaje spracovivat Institacia ako
Sprostredkovatel. Kazdd Zmluvnda strana bude zodpovednd za svoje vlastné
spraciivanie  Osobnych idajov a zabezpeci, aby sa Osobné adaje tykajice sa
Ucastnikov klinického skigania, Hlavného skasajiceho a/alebo ¢lenov  Timu
klinického skasania zhromazd'ovali, uchovavali, prenatali a poskytovali v silade so
vietkymi platnymi nadnirodnymi a narodnymi pravnymi predpismi o ochrane
Osobnych adajov a Zmluvou. Zmluvné strany sa zaviizuji prijat’ také opatrenia, aby
nemohlo déjst k neopravnenému alebo ndhodnému pristupu k Osobnym tdajom. k ich
zmene, zni¢eniu &i strate, neopriavnenym prenosom, k ich inému neopriavnenému
spractivaniu, ako aj k inému zneuzitiu Osobnych Gdajov.

Spolotnost” urtuje ucely a prostriedky spractivania Osobnych tdajov. Institicia
suhlasi, Ze bude v spracivat’ Osobné Gdaje na ziklade zdokumentovanych instrukeii
Spolotnosti.

Indtiticia bude spraciivat’ Osobné udaje za icelom plnenia Zmluvy. a to v shlade s
prislunymi pravnymi predpismi a Zmluvou.

Institdcia bude spractivat’ Osobné udaje tychto Dotknutych osdb:

1) Ucastnikov klinického skiigania
2) Hlavného skasajiceho, Elenov Timu klinického skiania.

Intiticia bude spraciivat’ Osobné tidaje Ugastnikov klinického skusania a dokumenty
v nasledujicom rozsahu. v silade s platnymi pravnymi predpismi:

1) Identifikagné udaje (meno a priezvisko)

2) Datum narodenia

3) Kontakiné udaje

4) Osobitné kategorie Osobnych tidajov - daje o anamnéze, uzivanych lickoch a
vysledkoch vietkych vysetreni.

Institacia bude tieZ spracuvat’ Osobné tdaje Hlavného skusajiceho a ¢lenov Timu
Klinick¢ho skiasania a dokumenty v nasledujicom rozsahu. v salade s platnymi
pravanymi predpismi:

1) Identifika¢né Gdaje (meno a priezvisko)

2) Ditum narodenia

3) Kontaktné tdaje (e-mail. telefonne Eislo)

4) Poskytnuté Platby alebo iné finanéné nihrady

V pripade, Ze Indtiticia poskytne Spolo¢nosti Osobné adaje Hlavného sksajiceho a
Clenov Timu Klinického skusania. musia byt tieto osoby vopred dostato¢ne
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Zmiuva o vykonani kKhinickeho skusanta humanneho skidaného produkiu s Induticion
Kod klinickeho skidama: D5244C00001
Cislo Centra Klinického skutama 6701

informované a/alebo je potrebné inak zabezpedit' sulad so vetkymi prisludnymi
xakonm: na ochranu Osobnych Gidajov a pravnymi predpismi EU, najmii s nariadenim
EU & 2016/679 (Vieobeené nariadenie o ochrane Osobnych adajov), aby mohli
posl\_\'lnfn' Osobné udaje tychto osob Spolo¢nosti za ucelom pouzitia a spracivania v
rozsahu potrebnom na plnenie prav a povinnosti Spolo&nosti podl'a Zmluvy a podla
prislusnych pravnych predpisov.

Spractiivaniec Osobnych udajov bude zahfat najmd  zhromazd'ovanie Osobnych
Gdajov, spractivanie Osobnych tdajov v elektronickej databaze Klinického skasania,
pripravu dokumenticie vykazov a hlaseni vyplyvajlicich zo zikona, prenos Osobnych
idajov Statnym orgdnom a dalSim opravnenym osobam. Osobné tdaje Utastnikov
klinick¢ho skidania budi Spolo¢nosti poskytnuté v zakddovanej podobe. Spracivanie
bude prebiehat’ automatizovane i manudlne.

Spracuvanic Osobnych tdajov bude prebichat” po dobu G¢innosti Zmluvy. Intiticia
ukon¢i spractvanie v den splnenia Zmluvy alebo jej ukonéenia. Tymto nie st dotknuté
povinnosti Institiicie uchovavat spractivané Osobné tdaje podla prislusnych pravnych
predpisov. ako pripadného Previdzkovatela.

Zmluvné strany sa zavizuji dodrziavat zasady lekarskej miCanlivosti vo vztahu
k Ucastnikom klinického skusania a po celt dobu dodrziavat” sv oje povinnosti podla
vietkych Prislusnych zakonov na ochranu Osobnych v suvislosti so Zmluvou a
ochranou Osobnych tidajov. Ucastnikov klinického sktigania a élenov Timu klinického
skuSania (.Dotknutych osab™). pricom Spolo¢nost” aj Institiicia budi konat' ako
Previdzkovatelia v sivislosti so spractivanim a ochranou tychto Osobnych adajov

Zmluvn¢  strany  musia  zabezpecit'  dodrziavanic  vhodnych technickych a
organizaénych bezpecnostnych opatreni pre ochranu Osobnych tdajov Dotknutych
0s0b, ktoré spracavaji v sivislosti so Zmluvou.

[ndtitticia vymenuje kontakini osobu, ktora bude odpovedat na vietky poziadavky
Ucastnikov  klinického skadania a &lenov Timu klinického skusania uplatnené
v sivislosti so  spracivanim ich Osobnych ddajov v sivislosti so  zmluvou
(..Poziadavky Dotknutych osob™). Institicia informuje Spolotnost’ a poziada ju o
asistenciu pri odpovedani na Poziadavku Dotknutej osoby iba v pripade. Ze nebude
schopna vybavit' Poziadavku Dotknutej osoby a aodpovedat” na fiu bez informacii, ktoré
moze poskyinat iba Spolocnost. Pokial' je potrebné, aby Spolotnost poskytla
informacie Institacii, Institucia informuje Spolo¢nost’ do 3 dni od prijatia Poziadavky
Dotknutej osoby. Za tychto okolnosti Spolocnost’ musi spolupracovat’ s Institticiou a
vsulade s prislusnymi zikonmi jej poskytnit' pozadované informdcie a spravit
prislusné kroky. aby umoznila Institicii odpovedat’ na Poziadavku Dotknutej osoby'.
[nstiticia poskytne Spolo¢nosti na zaklade jej opravnenej ziadosti akékolvek
informdcic a spravi akékol'vek kroky alebo poskytne Spolo¢nosti asistenciu, ktort
bude Spolocnost pripadne vyzadovat, za icelom zodpovedania Poziadavky Dotknutej
osoby.
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Zmluvi o vykonan Khinckého skasania humanncho skusaného produkiu s Induticiou
Kod klinickeho skudamia: DS243C00001
Cislo Centra Klimického skitania 6701

12.5

12.6

V' pripade Porudenia vyZzadujiceho oznimenie, Institicia musi bez zbytocného
odkladu, ato najneskdr do 72 hodin po tom, ¢o sa o tejto skutoénosti dozvedela,
ozndmit’ porusenie ochrany Osobnych tdajov prisluinému dozornému orgénu.. Pokial
toto Porudenie vyzadujiice oznamenie predstavuje pre Dotknuté osoby vysoké riziko,
potom InStiticia informuje taktiez tieto Dotknuté osoby. avSak iba v pripade, Ze
Inititicia neprijala u¢inné technické a organizaéné bezpecnostiné opatrenia, Ktoré by
zabezpetili, Ze riziko pravdepodobne uz nebude mat’ dosledky. Indtiticia oznami
Spolotnosti akékol'vek Porusenie vyZzadujice ozndmenie najneskér do 24 hodin po
tom, ¢o sa o takom Poruseni vyzadujicom oznamenie dozvedela.

Ostatné prava a povinnosti Spolo¢nosti

Osobné tudaje mozu byt' poskytované iba zabezpetenym spdsobom. Spolocnost
poziada o spractivanie Osobnych Gdajov preukazatenym spésobom (pisomne alebo e-

mailom) a v neodkladnych pripadoch ustne a nasledne tito Ziadost' potvrdi pisomne
alebo e-mailom.

Spolognost’ mé pravo pravidelne Ziadat informécie o stave ochrany Osobnych tidajov
od Institicie, najmii o zmendch v procesoch a systémoch spracovania Osobnych tidajov
a 0 bezpecnostnych incidentoch tykajicich sa Osobnych tidajov. Spolo&nost’ méze tiez
vykonévat' pravidelné kontroly u Indtiticie.

Ostatné povinnosti Institicie

Indtiticia sa zavizuje, Ze bude spraciivat’ Osobné adaje len na ziklade pokynov
Spolo¢nosti a pri spractivani bude dodrZiavat' postupy a spdsoby spraciivania
stanovené Zmluvou, vratane dodrziavania vSetkych potrebnych bezpecnostnych
opatreni. V pripade, Ze bude poskytovat’ Osobné tdaje Spolo¢nosti, musi byt toto
poskytnutie zabezpecené.

[ndtiticia sa zavizuje, 7ze umozni Spolotnosti alebo jej poverenému auditorovi
vykonavat audity a indpekeie spractivania Osobnych tidajov u Institdcie a poskytne
Spolotnosti vietky informacie, ktoré si potrebné na splnenie povinnosti podla
prislusnych pravnych predpisov. Indtiticia ma tiez povinnost viest' ziznamy o
¢innostiach tykajicich sa spractivania Osobnych Gidajov podla Zmluvy.

InStitiicia musi informovat® Spolognost’, Ze nie je mozné splnit jej Ziadost. ak by bola
vrozpore s ustanovenim Zmluvy alebo prislusnymi pravnymi predpismi.

[ndtitticia sa zaviizuje, Ze nezapoji do spractivania Osobnych Gdajov Ziadneho d'alsicho
Sprostredkovatel'a bez predchadzajiceho siihlasu Spolocnosti.

Technické a organizaéné zabezpetenie ochrany Osobnych tidajov
Indtitticia sa zavizuje. Ze bude udrziavat také bezpe&nostné opatrenia, ktoré zabrania

nihodnému alebo neopravnenému poskytnutiu Osobnych tdajov, ich zmene, zni¢eniu,
strate neopravnenym prenosom alcho neopravnenému spractvaniu alebo zneuzitiu
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Zmluva o vvkonani klinick¢ho skitdama humanneho skidaného produktu s Indtiticiou
Kaod klinického skidania: DS244C00001
Cislo Centra Klinického skusania 6701

Osobnych udajov. Institicia prijme rovnaké bezpeCnostné opatrenia na ochranu
Osobnych udajov. aké pouziva pri Osobnych udajoch, ktoré spraciva ako
Previdzkovatel'.

InstitGcia sa zaviizuje prijat’ najmi tieto bezpecnostné opatrenia: zabezpeg&it' priestory.
v ktorych sa spractvaji a uchovavaji Osobné tdaje, chranit’ pristup do informa¢nych
systémov, v ktorych st spractiivané Osobné tidaje, ur€it’ poverenych zamestnancov na
spracovanie Osobnych tdajov, iba tito zamestnanci st opravneni na pristup a
spractivanie Osobnych udajov v sulade s ustanoveniami Zmluvy, poucit’ o povinnosti
zachovavat’ mlCanlivost’ o Osobnych tidajoch a o bezpecnostnych opatreniach svojich
zamestnancov a dalSie osoby. ktoré v ramci plnenia zakonom stanovenych opravneni
a povinnosti prichadzaju do styku s Osobnymi udajmi u Institacie, pravidelne skolit
svojich zamestnancov v oblasti ochrany Osobnych Gdajov a testovat’ ich znalosti.
v pripade, Ze ich zamestnanci porudia povinnosti pri spracivani Osobnych tdajov.
vySetritt victky okolnosti, pravidelne testovat’ a hodnotit’ ucinnost’ zavedenych
technickych a organizaénych opatreni pre zaistenie bezpecnosti spractivania Osobnych
udajov, prijat’ pripadné dodatocné technické opatrenia vieobecne uznavané ako
bezpecnostné opatrenie pre spraciivanie Osobnych tidajov.

Zmluvné strany sa odskodnia, budd sa brinit’ a vzajomne sa zabezpecia v stvislosti s
akymikol'vek zaviizkami, narokmi. stratami, sidnymi spormi. rozsudkami a
primeranymi  prdvnymi  poplatkami  vyplyvajicimi  z akéhokol'vek  porusenia,
nedbalosti. chyby alebo opomenutia prislusnych zaviizkov v stvislosti s ochranou
Osobnych tudajov podla Zmluvy. ktorvch sa dopusti druba Zmluvna strana, jej
zamestnanci alebo subdodavatelia.

12,10 Instittcia zaisti. aby bol akykol'vek zber, nakladanie, presun a drzanic Biologickyvch

materidlov v rémci Klinického skudania vykondvany v stlade s Protokolom,
informovanymi sthlasmi Ucastnikov klinického skadania a Prislusnymi zdakonmi a
takym sposobom, aby bola po celt dobu zaistend bezpecnost, integrita. kvalita a
identita Biologickych materidlov.

PRAVA NA PUBLIKACIU

InStitdcia bude opravnend zverejnit’ vysledky alebo robit’ prezenticic tykajice sa
Klinického skasania spoésobom a za podmicnok ako je uvedené v tomto odseku 13. Ak
je Klinické skusanie sicastou multicentrického Klinického sk(sania, Indtitdcia
nezverejni vysledky Klinického skasania pokym nebude splnend jedna z nasledovnych
podmienok: (i) bude zvercjnend primarna publikacia z multicentrického Klinického
skasania, (ii) nebude podand Ziadna primarna publikicia z multicentrického
Klinického skusania do dvoch rokov od uzatvorenia, zanechania alebo ukonéenia
Klinického skasania vo vSetkyeh Centrach klinického skusania, alebo (iii) Spolocnost’
pisomne potvrdi, Zze nebude publikovat' Ziadnu primarnu publikaciu z multicentrického
Klinického skusania.  V3etky takéto zverejnenia a prezentdcie (i) musia byt v silade
s akademickymi Standardami a pokynmi International Committee of Medical Journal
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Zmluva o vykonani klinich¢ho skitania huménneho skidaného produktu s Indtticion
Kod khinickeho skusania: D5244C00001
Cislo Cemtra klinick¢ho skidama 6701

13.3

13.4

13.6

13.7

Editors (ICMIJE), (ii) nesmu byt nepravdivé alebo zavadzajice, (iii) musia byt
v stlade s Prisludnymi zakonmi a (iv) nesmu byt uréené na komeréné ucely.

Institicia poskytne (alebo zabezpedi, aby Hlavny skuajici poskytol) Spolocnosti
kopie vietkych materidlov vztahujicich sa ku Klinickému skiganiu alebo Vyvinutym
technolégiam, ktoré bud’ ma v imysle zverejnit’ (alebo predloZit’ na zverejnenie) alebo
ktoré maji byt predmetom prezenticie, ato najmenej tridsat’ (30) dni pred
zverejnenim, predlozenim na publikaciu alebo prezentaciou.

Na Ziadost” Spolo¢nosti Indtiticia zabezpeti a zaisti, aby Hlavny skusajuci:

13.3.1 neuvadzal alebo odstranil znavrhovanej publikicie victky Déverné
informdcie, chyby alebo nepresnosti: a

13.3.2 pozdrzal publikdciu, predlozenie materialu na zverejnenie alebo prezenticiu
na dobu devitdesiatich (90) dni od datumu, kedy Spolocnost’ dostane materil
uréeny na zverejnenie, aby umoznil Spolocnosti prijatie takych opatreni. ktoré
povazuje za nevyhnutné pre zachovanie svojich prav a/alebo ochranu svojich
Davernych informécii.

[nstiticia  bude uvadzat’ a zabezpeti, aby Hlavny skisajici uvadzal vo vietkych
publikacidch  a prezenticiich  vztahujicich sa  ku Klinickému skusaniu,
k Dokumentacii klinického skii3ania alebo Vyvinutym technolégiam, rovnako ako pri
spristupneni finannych informécii tykajicich sa Klinického skadania. toto oznamenie:
Toto klinické skisanie sponzorovala spolocnost AstraZeneca.™ Kopie vietkych
publikdcii a prezentacii tykajucich sa Klinického skagania, Dokumentécie klinick¢ho
skasania a/alebo Vyvinutych technologii musia byt poskytnuté Spolocnosti pri
zverejneni alebo prezenticii  a Spolodnost  bude opravnend obstaravat’ Kopic
a distribuovat’ zverejnenie alebo prezentaciu, ako bude povazovat’ za vhodné.

S vyhradou ustanovenia &lanku 13.4. nesmic Ziadna Zmluvna strana uvadzat aleho
inak pouzivat' nazov, ochrannti znamku, obchodné meno alebo logo druhej Zmluvnej
strany v Ziadnej publikdcii, tladove] sprave alebo propagacnych materidloch tykajicich
sa Klinického skiisania bez predchadzajiiceho pisomného stihlasu dotknutej Zmluvnej
strany: Spolo¢nost’ ma privo uvadzat Institiciu. Hlavného skadajiceho a ¢lenov Timu
klinick¢ho sku3ania pri zaradovani Utastnikov klinického skusania alebo invch
konaniach savisiacich s Klinickym skasanim.

Spolotnost' mé trvaly zéviizok ohl'adne transparentnosti a Indtitticia berie na vedomic
a sthlasi. ze Spolo¢nost’ zverejni Klinické skusanie v registroch klinickych skusani a
v databazach vysledkov klinickych skasani v prislusnom formate (okrem iného
na www.astrazenecaclinicaltrials.com) a/alebo poskytne ticto vysledky Regulacnym
aradom a v silade s Prislusnymi zdkonmi.

Ak Spolocnost” Hlavnému skadajicemu pontikne (a ten s tym bude sihlasit’). aby bol
autorom publikdcie pripravovanej pod vedenim Spolocnosti, Hlavny skasajici bude
sthlasit” s dodrziavanim akademickych Standardov ICMJE. Inititacia zabezpeci, aby
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Zmluva o vykonani klinick¢ho shaania humdanneho skidaného produkiu s Indtitdciou
Kad khimckeho skudania: D5244C00001
Cislo Centra klimického skasania 6701

14,

14.1

14.3

14.4

Hlavny skusajuci riadil, navrhoval a/alebo revidoval pripravovant publikaciu, schvilil
koneénll verziu publikdcic na zverejnenie a plne zodpovedal za jej obsah. Finanéna
podpora tohto vyskumu Spolo¢nostou, akykolvek iny finanény vztah so
Spolo¢nostou ako aj akykol'vek iny financény vzt'ah podl'a poziadaviek casopisu alebo
kongresu bude zverejneny vtejto publikacii. Akékol'vek autorstvo, vytvaranie
lekarskych textov, ¢lanky alebo logistickda podpora tykajiice sa zverejnenia, ktoré
Spolo¢nost’ poskytne Hlavnému skasajicemu alebo Institicii, sa riadia pravidlami
Spolo¢nosti  upravujlicimi  zverejiovanie; dalsie informdcie sG dostupné
na www.astrazeneca.com. Za tito autorsku ¢innost’ nebude poskytnuta Ziadna odmena.

POISTENIE A ODSKODNENIE

Kazda zo Zmluvnych stran zabezpedi, Ze buda urobené prislusné opatrenia vo forme
poistenia alebo dohdd o odskodneni dostatoéné pre splnenie jej povinnosti a ziviizkov
vyplyvajicich ztejto Zmluvy a Prislusnych zikonov. najmid voci Ucastnikom
Kklinického skiasania vo veci Skody na zdravi vzniknutej z Gicasti na Klinickom skisani.

Spolocnost’ sa zaviizuje. Zze odSkodni Indtiticiu za vsetKky priame ndklady. néaroky.
raviazKy. pokuty alebo vydavky (vratane primeranych vydavkov na pravne zastiipenie)
(spoloéne . Straty™), vyplyvajice zalebo vzniknuté v stvislosti s vykondvanim
Klinické¢ho skusania.

Povinnost” Spolo¢nosti k odSkodneniu podla ¢linku 14.2 tejto Zmluvy neplati, ak
Straty vznikli z alebo sa vztahuji k (a) akémukol'vek poruseniu tejto Zmluvy alebo
Prislusnych ziakonov zo strany Indtitiicie, Hlavného skadajuceho alebo ¢lenov Timu
klinického skusania, alebo (b) hrubej nedbanlivosti alebo umyselného konania alebo
opomenutia zo strany Institicie. Hlavného skusajiceho alebo ¢lenov Timu klinického
skaSania pri plneni zavizkov podla tejto Zmluvy.  Povinnost' Spolocnosti
Kk odSkodneniu podla ¢lanku 14.2 tejto Zmluvy sa d'alej neuplatni v pripade porusenia
povinnosti Institicie alebo Hlavného skusajiceho podla ¢l. 14.4 tejto Zmluvy.

Ak vznesie akdkol'vek tretia osoba narok alebo ak oznami svoj zamer vzniest narok
voci Indtiticii. o ktorom sa mozno rozumne domnievat, Ze z neho pravdepodobne
vznikne povinnost' k vys§sie uvedenému odskodneniu (dalej len , Narok™). Institucia:

14.4.1  bude Spolo¢nost’ pisomne informovat’ o Naroku, hned’ ako to bude mozné,
pricom jej ozndmi zname podrobné tdaje o povahe Néroku:

14.4.2  neuzna vo vztahu k Naroku ziadnu zodpovednost’. neuzatvori dohodu alebo
urovnanie bez predchddzajiceho pisomného suhlasu Spolocnosti. pri¢om
takyto suhlas nebude bezddvodne odoprety: a

[4.4.3  urobi kroky, Ktoré moze Spolocnost rozumne pozadovat' na Gcely obrany voci

Niroku (vratane udelenia Spolo¢nosti prava plne riadit’ a kontrolovat obranu
proti Naroku).
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Zmluva o vykonani Klinickeho skatania humanneho skusaného produkiu s Indtiticion
Kod khinického shisania: DS244C00001
Cislo Centra Khinického skigania® 6701

Lh

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

Zmluvné strany zabezpedia. Ze ony samy ani nikto z ¢lenov ich manazmentu alebo
zamestnancov. priamo ani nepriamo, nepontiknu, nevykonaju, neprijmu ani nebuda
pozadovat’ Ziadne Platby alebo Prevody hodnét ¢i uz v prospech alebo od Ziadnej
uradnej &i akejkol'vek inej osoby, ktoré majii ovplyvnit alebo by sa mohlo mat’ za to,
ze ovplyviuji akékol'vek rozhodnutie pre ziskanie alebo udrzanie si obehodu, ziskanie
neprimeranej vyhody alebo maji sposobit’, aby takdto tradna alebo ind osoba
vykonavala funkeiu v rozpore s akymkol'vek zikonom, pravidlom alebo predpisom,
okrem iné¢ho vritane tiplatkov, provizii a odmien za urychlenie vybavenia.

InStiticia zaruluje, ze sa ona sama ani Ziadny z&lenov jej manazmentu alebo
zamestnancov (vratane Hlavného skisajuceho a ¢lenov Timu klinického skdgania)
nedopustili Ziadneho konania, ktoré malo alebo by mohlo mat’ za nasledok odsadenic
za trestny &in, ani nie st v siCasnosti vyliceni z G¢asti na Klinickom skusani. nie je im
pozastavené pravo GCasti na fiom a ani inak nie st nesposobili zadastnit sa Klinického
skisania a/alebo vldadnych zdravotnickych programov v akomkol'vek State. Institiicia
bude Spolotnost okamzite informovat v pripade, Ze sa dozvie o tom. ze je vySetrovana
alebo niektory z &lenov jej manazmentu alebo zamestnancov (vratane  Hlavného
skasajiceho a &lenov Timu Klinického skugania) si vySetrovani akvmkol'vek
Regulaénym tdradom.

Institicia potvrdzuje a sthlasi (a je zodpovedna za to, Ze ziska sthlas od Hlavného
skasajiceho a vietkych ¢lenov Timu klinického skisania), ze Spolotnost’ a/alebo jej
Pri¢lenené osoby mézu uchovavat, pouzivat azverejnovat’ informdcie (vratanc
osobnych tdajov) o Intiticii, Hlavnom skusajicom a &lenoch Timu klinického
skasania a o urCitych Platbich alebo Prevodoch hodnét, ktoré im boli poskytnuté
v stvislosti s Klinickym skusanim, tak ako to je pozadované Prislusnymi zdakonmi.
Urgité Platby alebo Prevody hodnét mézu byt takisto zverejnené na slovenskych
verejnych internetovych strinkach, ktoré viak nebudi obsahovat Ziadne Osobné udaje.

Intiticia vyhlasuje, Ze ani Hlavny skaajici ani akykol'vek &len Timu klinického
skiisania nemd protichodné zdviizky alebo zakonné prekazky a/alebo nema Ziadne
finangné, zmluvné ani akékol'vek iné zaujmy na vysledku Klinického skusania, ktoré
by mohli zasahovat' do vykonavania Klinického ska3ania alebo ktoré by
pravdepodobne mohli mat” vplyv na spolahlivost, spravnost a ucelenost’ udajov
vytvorenych v Klinickom skaSani. Ingtitticia bude informovat Spolo¢nost” okamzite.
ako sa dozvie o existencii akejkol'vek finanénej dohody alebo zaujmu medzi Hlavnym
skisajacim a Spolocnostou.

AK potas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej ukoncenia Hlavny
skasajhci (i) sa pripoji k alebo bude mat’ icast v akomkol'vek organe, Ktory stanovuje
lickopisy alebo pripravuje klinické smernice alebo (ii) ma alebo bude mat’ tast na
akomkol'vek rozhodnuti alebo odporicani (vkajicom sa prijatia akychkol'vek
produktov  Spolo¢nosti alebo jej Priclenenych osob ku  klinickému pouzitiu
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Zmluva o vykonani kiimckého skisania humdnneho skikaného produktu s Indtticiou
Kod klinického skodania: 1D5244C00001
Cislo Centra klinického skutania 6701

16.

16.1

16.3

16.4

v akomkol'vek zdravotnickom zariadeni, Institicia zabezpedi, aby Hlavny skid3ajici
informoval takyto orgin o existencii acharaktere tejto Zmluvy a dodrziaval
povinnosti a postupy tykajice sa poskytnutia informacii stanovené takymto organom.

TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

Tito Zmluva zostiva v ucinnosti do (a) skoncenia alebo predcasného ukoncenia
Klinického skiaSania, Uzavretia Centra klinického skusania, prijatia kompletnej
Dokumentacie klinického skusania Spolog¢nostou a splnenia zéviizkov Zmluvnych
stran vyplyvajicich z Protokolu alebo (b) pred¢asného ukoncenia v silade s touto
Zmluvou.

Ktorikol'vek Zmluvna strana moze kedykol'vek odstipit’ od tejto Zmluvy s okamzitym
i¢inkom pisomnym oznamenim doru¢enym druhej Zmluvnej strane, ak:

16.2.1 sa zrozumnych, pisomne uvedenych dovodov domnieva, ze by Klinické
skusanie malo byt ukonené v zdaujme zdravia, bezpecnosti a blaha
Ucastnikov klinického skiisania;

16.2.2 sa ktorakol'vek Zmluvna strana alebo ktorykolvek zjej zamestnancov.
zistupcov alebo subdodévatel'ov dopusti akéhokol'vek konania uvedeného
v ¢lanku 15.1 tejto Zmluvy alebo akéhokol'vek priestupku podla platnych
zakonov o transparentnosti alebo protikorupénych zakonov vo vztahu k tejto
Zmluve alebo Klinickému skasaniu alebo akéhokol'vek porusenia zaruky
poskytnutej v ¢lanku 15.2 tejto Zmluvy:

16.2.3  sa druhda Zmluvnd strana dopusti zavazného porusenia akychkol'vek svojich
povinnosti vyplyvajucich ztejto Zmluvy a nezabezpeédi napravu takéhoto
porudenia (pokial’ je to mozné) do tridsiatich (30) dni od pisomnej vyzvy
Zmluvnej strany, ktord sa porusenia nedopustila; alebo

16.2.4 je urobeny akvkol'vek krok. Ziadost. nariadenie, postup alebo menovanie
akoukol'vek druhou Zmluvnou stranou alebo ohladne akejkol'vek druhej
Zmluvnej strany z dovodu jej platobnej neschopnosti, exekicie, vyrovnania
¢i dohody s veritel'mi . zruSenia, zaniku, spravy (nutenej aj inej) alebo
konkurzu alebo redtrukturalizicie, oddlZenia alebo reorganizacie ¢i likvidacie.
ak takdato Zmluvna strana nie je schopna hradit’ svoje dlhy alebo ak déjde
k akejkol'vek udalosti, ktord podla platného priva akejkol'vek jurisdikcie,
Ktorej je podriadend, md Gcinok podobny Gdinku akejkol'vek z udalosti
uvedenych v tomto ¢lanku 16.2.4 tejto Zmluvy,

Spolotnost méze okamzite ukon¢it' alebo pozastavit' Klinické skasanie a/alebo
ukonCit' it Zmluvu z akéhokol'vek dovodu na zaklade pisomnej vypovede bez
vypovednej lehoty danej Instittcii.

Spolocnost’ nebude zodpovedni voci Institicii za ziadne poplatky, Ghrady alebo iné

nahrady ani za akékol'vek straty, ndklady, pohladavky alebo skody vzniknuté, priamo

20(23)



Zmluva o vykonani klinického skisania humanneho skisaného produktu s Indtiticiou
Kéd klimického skidania: D5244C00001
Cislo Centra klinického skasania: 6701

alebo nepriamo, z takého ukongenia. S vynimkou ukon&enia tejto Zmluvy v désledku
nenapraveného porusenia tejto Zmluvy zo strany Indtitticie Spolo&nost’ po prijati faktur
a inych podkladov uhradi Indtiticii vietky naklady vzniknuté a splatné do datumu
ukondenia a vietky nezruSiteI'né naklady, ku ktorym sa dana Zmluvna strana zaviazala
pred vypovedou, a to za podmienky. 7e takéto zavizky si primerané a 7e nevyhnutne
vznikli Indtitacii pri vykonavani Klinického skusania pred ditumom ukon&enia a Ze
boli dohodnuté so Spolo¢nostou.

16.5 Po tikone smerujicom k ukonceniu tejto Zmluvy:

16.5.1 Zmluvné strany podnikna vietky rozumné Kkroky pre minimalizaciu
akychkol'vek tazkosti alebo ujmy Ucastnikov klinického skusania: a

16.5.2  Indtitiicia urobi a zabezpe&i, aby Hlavny skugajici urobil nasledovné:

16.5.2.1 okamzite ukon¢i zarad'ovanie Utastinikov klinického skisania
do Klinického sktSania: a

16.5.2.2 okamzite poskytne Spolo¢nosti kompletnii  Dokumenticiu
klinického skasania (s vynimkou tej, ktorti je povinny uchovavat
podla PrisluSnych zikonov a/alebo tejto Zmluvy aj po jej
ukonceni), Déoverné informicie Spolo¢nosti a vietky Materialy
poskytnuté Spolo¢nostou v suvislosti s Klinickym skisanim.

16.6 Nizsie uvedené ¢linky platia aj po ukonéeni tejto Zmluvy, ato v rozsahu, ktory je

17.

17.1

nuny pre zachovanic prav apovinnosti v nich upravenych:  Clinok 4.3.9
(Zodpovednost' Indtitucie), Clanok 5 5 (Skadany produkt a Materialy); Clinok 6
(Dokumentécia Klinického skaisania): Clanok 7 (Monitorovanic a audit zo strany
Spolo¢nosti): Clanok 8 (Indpekceia zo strany Regula&nych ar, adov) Clanok 9 (Platby)
ohl'adne akychkol'vek priv na platbu pred ukoncenim Zmluvy: Clinok 10 (DuSevné
vlastnictvo); Clanok 11 (Doverné informacie); Clanok 12 (Osobné tidaje a Biologické
mah.r:‘d\) Clanok 13 (Priva na publikaciu); Clanok 14 (Poistenic a odskudnuun}
Clinok 15 (Pravidla sprivania, transparentnost’, protiplatkdrske a protikorupné
ustanovenia a konflikt zaujmov): Clanok 16 (Trvanic a ukonéenie zmluvy): a Clanok
17 (Vieobecné ustanovenia).

VSEOBECNE USTANOVENIA

Vy$iia moc — Ziadna Zmluvna strana nebude zodpovednd za akékol'vek omedkania
alebo neplnenic svojich povinnosti podla tejto Zmluvy, ktoré je spdsobené Udalostou
vyssej moci. V pripade, Ze u Zmluvngj strany déjde k takému omeskaniu, alebo je
bude znemoznené plnenic jej povinnosti, tato Zmluvna strana: (i) bude o takomto
omeskani alebo znemoZneni plnenia pisomne informovat’ druhit Zmluvni stranu hned'.
ako to bude mozné, pricom uvedie datum. kedy k omeskaniu alecbo znemozneniu
plnenia  dodlo aich rozsah, pri¢inu omeskania alebo znemoZnenia plnenia
a predpokladany’ €as trvania; (i) vynaloZi primerané Gsilic na zmiernenie nasledkov
omeskania alebo znemoZnenia pluuna povinnosti podla tejto Zmluvy: a (iii) bude
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17.3

17.4

17.5

17.6

177

pokracovat' v plneni svojich povinnosti hned' ako to bude mozné po odstraneni priciny
omeskania alebo znemozZnenia plnenia.

Postiipenic subdodivky - Indtiticia nesmie postapit. poverit subkontrahovat,
udelovat’ sublicencie alebo inak previadzat' a postupovat’ Ziadne svoje prava
a povinnosti vyplyvajlice z tejto Zmluvy bez predchadzajiceho pisomného suhlasu
Spolocnosti. Spolocnost je opravnena postapit’, poverit’, subkontrahovat', poskytnit
sublicencie alebo inak previest a postupovat’ svoje prava a povinnosti vyplyvajlce
ztejto Zmluvy na akukol'vek Pri¢lenenti osobu, externych poskytovatel'ov sluzieb,
napr. zmluvné vyskumné organizicie, ktoré Spolocnosti pomdhaji pri vedeni
a monitorovani Klinického skuSania, a na akéhokol'vek nastupcu, ktory ma podiel
na vietky alebo podstatné casti podnikatel'skej Cinnosti. na ktor(i sa tito Zmluva
vztahuje. Spolocnost’ ma pravo vykonavat niektoré alebo vietky svoje zaviizky
a uplatiovat’ niektoré alebo vietky svoje prava podla tejto Zmluvy prostrednictvom
akejkol'vek z jej Priclenenych osob. Akékol'vek postiipenie v rozpore s touto Zmluvou
bude neplatné.

Neexistencia spoloSenstya — Ziadna skuto¢nost’ uvedend v tejto Zmluve nevytvara ani
sa nemd za to, Ze vytvira spolotenstvo, spoloény podnik, spolok, spolo¢nost, vztah
zamestndvatel'a/zamestnanca, ani akykol'vek iny vztah medzi Zmluvnymi stranami
okrem zmluvného vztahu vyslovne zakotveného v tejto Zmluve.

Vzdanie sa/zrieknutie sa — Ziadna ne¢innost’ alebo omeskanie akejkol'vek Zmluvnej
strany pri uplatiiovani akéhokol'vek priva alebo opravného prostriedku v sillade s touto
Zmluvou alebo zo zakona nezaklada vzdanie sa/zricknutie sa tohto (alebo akéhokol'vek
in¢ho) prava alebo opravného prostriedku, ani nebrani alebo neobmedzuje jeho dal3ie
uplatiovanic. Okrem toho, jednorazové alebo Ciastocné uplatnenie takéhoto prava
alebo opravného prostriedku nebude branit’ alebo obmedzovat” d'alsic uplatiovanie
tohto (alebo akéhokol'vek iného) prava alebo opravného prostriedku.

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

Neplatnost’ — Ak bude nicktoré ustanovenie tejto Zmluvy oznacené akymkol'vek
siidom alebo inym prisluSnym organom v plnej miere alebo ¢iastogne za nezikonné,
neplatné alebo nevymdhatel'né, bude tito Zmluva aj nad'alej platnd, pokial' ide o jej
ostatné ustanovenia. a pokial to bude mozné, buda dotknuté ustanovenia Zmluvnymi
stranami bez zbytotného odkladu na vyzvu niektorej zo Zmluvnych stran upravené
v nevyhnutnej miere tak. aby boli platné. pravne zaviizné a vvmahatel'né.

Rozpornost’ — V pripade akéhokol'vek rozporu medzi touto Zmluvou a Protokolom
budu mat” podmienky Protokolu prednost’ vo veci vykondvania Klinického skusania
astym spojeného zaobchadzania s Uastnikmi klinického skasania: vo vietkyeh
ostatnych ohl'adoch budi rozhodujiice podmienky tejto Zmluvy.
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17.8

17.9

Ozndmenia - Vsetky oznidmenia dané ktoroukolI'vek Zmluvnou stranou podla tejto
Zmluvy alebo v sivislosti s fiou musia byt v pisomnej forme a budi: (a) dorudené
osobne alebo kuriérom: (b) zaslané predplatenou doporugenou postou na dorudenku:
alebo (c) zaslané faxom alebo e-mailom na adresy uvedené v zihlavi tejto Zmluvy
alebo na také adresy alebo &isla, ktoré si Zmluvné strany priebezne oznamia. Ma sa za
10, Z¢ ozndmenia zaslané v stlade s tymto ¢lankom 17.8 boli dorucené. (1) pokial boli
dorutené osobne alebo kuriérom. predanim na vyssie uvedenej adrese; (ii) v pripade
zaslania postou tri pracovné dni po odoslani; (iii) v pripade zaslania faxom alebo
¢-mailom prenesenim.

Uplnd zmluva - Této Zmluva spolu s Prilohami (v3etky st uvedené v odkazoch)
predstavuje Gplni dohodu medzi Zmluvnymi stranami, ¢o sa tyka predmetu tejto
Zmluvy, a nahradza vietky prechadzajice zmluvy tykajice sa rovnakého predmetu.

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

17.11 Rovnopisy — Tato Zmluva Je vyhotovend v dvoch rovnopisoch, z ktorych kazdy ma

platnost’ originalu a spolu predstavujii jeden a ten isty dokument.

17.12Rozhodné privo — Tito Zmluva a vietky spory alebo naroky vzniknuté na ziklade

alebo v suvislosti s fiou alebo Jej predmetom (vratane mimozmluvnych sporov alebo
narokov) sa budi riadit’ a budd vykladané v siilade so zikonmi Slovenskej republiky.
s v¥hradou koliznych noriem. Zmluvné strany sa neodvolatelne dohodli, Ze stdy
Slovenskej republiky maji vyluéni sidnu prévomoc urovnania sporu alebo ndroku
vyplyvajticeho zo Zmluvy alebo vzniknutého v stvislosti s touto Zmluvou alebo jej
predmetom (vratane mimozmluvnych sporov alebo nirokov)

17.13 Dokumenticia a komunikicia - Spolocnost” a Institicia tymto prehlasuji, Ze ich

prisludni zamestnanci. pracovnici ¢i zastupcovia dostatocne rozumeji slovenskému,
Ceskému aj anglickému jazyku, takze v rdmei plnenia tejto Zmluvy mézu komunikovat'
a  prijimat’  akdkol'vek korespondenciu, dokumenticiu ¢ in¢  pisomnosti v
ktoromkol'vek z tychto troch Jazykov. Hlavny skasajici tymto prehlasuje. 7e on sam
Jeho prislusni zamestnanci. pracovnici ¢i zdstupcovia a ¢lenovia Timu klinického
sktdania dostatocne rozumeja slovenskému, ceskému aj anglickému jazyku. takze v
ramei plnenia tejto Zmluvy méze komunikovat a prijimat’ akikol'vek korespondenciu.
dokumenticiu ¢ iné pisomnosti v ktoromkol'vek 7 tychto troch jazykov. Zmluyné
strany sa dohodli, ze v pripade mozného neporozumenia konkrétnej Casti textu bez
zbyto¢ného odkladu tato skutotnost’ druhej strane oznami a spoloéne potom
nezrozumiteIny  text  objasni.  Zmluvné strany  sa  dohodli, Ze akdkol'vek
Kore3pondencia, dokumenticia & indg pisomnost’ v ktoromkol'vek 7 vyssic uvedenych
troch jazykov bude povazovani za doru¢enti okamihom Jej faktického dorucenia. a to
bez ohl'adu na pripadné vyssie uvedené riesenice neporozumenia ¢asti textu.
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ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE

UVEDENE.

AstraZeneca AB. organizacni zlozka

P #ar1.7 /
Co (T )L

Poapis Datum

Meno: MUDr. Tatdana Mazgajova

Titul:  Country Head CZ & SK
(na zdklade plnej moci)

Vvhlasenie Hlavného skasajiceho

Univerzitnd nemocnica Martin

Pod[ﬁs_ Yitum
Meno: MUDr. Dusan Krkoska PhD.,MBA

Titul; Riaditel’

Ja, Doc. MUDr. Peter Binovcin, PhD., ako zodpovedny skisajici tohto klinického skiiZania,
tymto potvrdzujem, Ze som bol obozndmeny s protokolom a vietkymi dokladmi, ktoré poskytol
zadavatel na vykonanie skdsania, a Ze som bol oboznameny s vy3sie uvedenym obsahom tejto
zmluvy. Stihlasim so svojim poverenim ako osoby zodpovedného skasajiiceho a budem
postupovat’ v siilade s protokolom a so zikonom &. 362/2011 Z. z. a ostatnymi prisludnymi

pravnymi predpismi. Dalej sOhlasim, Ze zabezpe¢im, aby personal SkuSania a vietci
spoluskuasajiici boli informovani o povinnostiach podla tejto Zmluvy. Takticz sahlasim so
zberom, pouzitim a prenosom mojich osobnych idajov v rozsahu stanovenom touto Zmluvou.

Meno: Doc. MUDr. Peter Banovein, PhD

> AL e
Datum fh (WA 4

Pod

AL Y,
Za spravnost: Datum: /f// {/—7[)/‘& Podpis: ..

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

..Biologické materialy” znamend akékol'vek udské biologické materialy vritane, aviak niclen,
krv, telesné tkaniva, plazma a iny materidl obsahujuci 'udské bunky.

.Centrum klinického skuSania® st priestory. kde prebichaji ¢innosti vztahujice sa ku
Klinickému skt3aniu, ako je Specifikované v Protokole. Adresa Centra klinického skasania je
uvedena v Prilohe C/ Vybavenie, zdznamy azdroje (Clanok 1. Plinované zarad'ovanic
Ucastnikov klinického skisania). Centrum klinického skiSania sl0Zi tiez ako konzultatné
miesto. kde Hlavny skuSajici poskytne Utastnikom klinického skuSania vietky podrobné
informdcie o klinickom skasani.

.Dokumenticia klinického ski$ania” znamend vietky zaznamy, Ucty, pozndmKky, sprivy, daita
a komunikdciu s Etickou komisiou (podanie. schvalovanie a spravy o priebehu Klinického
skiisania), zhromazdené. vytvorené alebo pouzité v suvislosti s Klinickym skaSanim a/alebo
Skusanym produktom, ¢i uz v pisomnej, elektronickej. optickej alebo inej podobe, vritane
vietkych zaznamenanych pdvodnych pozorovani a zaznamov klinickych Cinnosti, ako sit CRF
avietky dalSie spravy azaznamy nevyhnutné pre hodnotenie a rekonstrukciu Klinického
skasania.

.DuSevnym vlastnictvom*® sa rozumeji vietky prava vztahujiice sa k myslienkam, vzorcom,
vynilezom, objavom, know-how, datam, databizam. dokumentdcii, spravam. materidlom.
zapisom, vzorom, po&itatovému softvéru, procesom, principom, metédam, technikdm a inym
informaciam, vratane patentov, ochrannych znamok. servisnych znacick. obchodnych nizvov,
zapisanych priemyselnych vzorov, priav k priemyselnym vzorom. autorskych prav
a akychkol'vek prav alebo vlastnictvu podobnych niektorému z vy$Sie uvedenych. ato
v akejkol'vek Casti sveta, ¢i uz si registrované alebo nie, spolocne s pravom Ziadat o registraciu
tychto prav.

~Doverné informidcie” znamenaji (i) podmienky tejto Zmluvy: a(ii) vSetky obchodné.
zamestnanecké, pacientske alebo zikaznicke informacie alebo tdaje v akejkol'vek forme, ktoré
st oznamené alebo inak vstapia do drzania Zmluvnej strany. priamo alebo nepriamo,
v dosledku tejto Zmluvy, a ktor¢ sit dovernej alebo vlastnickej povahy (vritanc. nic vsak
vyhradne, Dokumenticic klinického skusania, vietkych informacii tykajicich sa obchodnych
zilezitosti, ¢innosti, vyrobkov. procesov. metodiky. vzorcov. planov, zamerov, projekcie.
know-how. Dusevného vlastnictva, obchodného tajomstva, trhovych prilezitosti. dodavatelov.
zdkaznikov, marketingovej ¢innosti. predaja. softvéru. pocitatovych a telckomunikacnych
systémov, nakladov a cien, miezd. i¢tovnictva, financii a persondlu).

.Etickid komisia™ je nezavisla instituciondlna, regionalna, narodna alebo nadndrodna komisia
alebo kontrolny' organ, ktoré¢ho zodpovednostou je zabezpecovat” ochranu prav. bezpecnost
ablaho Ucastnikov klinického skudania aktory je zodpovedny za posudenie a vydanie
stanoviska Kk Protokolu, vhodnosti skusajiccho/ skusajucich a Centra/Centier  Klinického
ski3ania, dokumentov a metéd pouzivanych pri zarad'ovani Ucastnikov klinického skasania
a formularov informovaného sahlasu,

1)
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~Hlavny skiafajici” je osoba uvedena v tejto Zmluve, ktorej Glohou je viest' a koordinovat
Klinické skusanie. alebo ind osoba, ktort ako nahradu za Hlavného skidajiceho na zaklade
vzajomnej dohody ustanovia na tento Gcel Zmluvné strany.

-Klinické skisanie™ je klinické skiisanie, ako je Specifikované na prednej strane tejto Zmluvy
a ako je dalej Specifikované v Protokole.

~Materidly™ sa rozumeji akékol'vek zariadenia, materialy (s vynimkou Skisaného produktu),
dokumenty. dita, softvér a informacie poskytnuté priamo alebo v mene, alebo zaklpené na
naklady Spolo¢nosti v stvislosti s Klinickym skasanim, ako je opisané a uvedené v Protokole
a v tejto Zmluve,

Nirodny koordindtor” je Hlavny skasajuci, ktory bol povereny Spolotnostou koordinovat
vsetkych hlavnych skisajicich vo vietkych Centrach klinického skuSania v ramei jednej
Krajiny.

..NeZiaduea udalost™ bude mat” v¥znam, ako je uvedené v Protokole.

-Osobné udaje™ st akékol'vek informdcie tykajice sa identifikovanej alebo identifikovatelnej
fyzickej osoby (..Dotknuti osoba™): identifikovatel'na fyzicka osoba je osoba, ktor Je moZné
identifikovat, priamo alebo nepriamo najmé odkazom na identifikdtor, ako je meno.
identifikaéné ¢islo, lokalizainé udaje, online identifiktor alebo odkazom na jeden &i viaceré
prvky. Ktor¢ s Specifické pre fyzicku, fyziologick(, geneticki, mentalnu, ekonomickii.
kultdrnu alebo socidlnu identitu tejto fyzickej osoby.

~Platbou alebo inou finanénou nihradou™ sa rozumie priame alebo nepriame poskytnutie
¢ohokol'vek hodnotného, ¢i uz v hotovosti alebo v naturdliach v savislosti s vy'vojom alebo
predajom licCivych pripravkov. . Hodnotou™ sa rozumie stanovitel'na ckonomicka hodnota
na otvorenom trhu. Priama Platba alebo ind finanéna nahrada vykonand/y priamo platcom
v prospech prijemceu. Nepriama Platba alebo ina finan¢na ndhrada je vykonavana tretou stranou
v mene plateu v prospech prijemeu. kde identita plateu je prijemcovi znama alebo nim moze
byt identifikovana.

..PoruSenie ochrany osobnych ddajov je porusenie bezpecnosti, ktoré vedie k nahodnému
alebo nezikonnému zniCeniu. strate, zmene alebo neopravnenému poskytnutiu Osobnych
udajov. ktor¢ sa prendSajd, uchovavajit alebo inak spracivaji, alebo neoprivneny pristup k
nim.

wPorusenic vyzadujice ozmimenie* je Porudenie ochrany osobnych udajov v suvislosti
s akymikol'vek Osobnymi udajmi Ucastnikov klinického skusania alebo &lenov Timu
Klinickeho skasania. ktoré sa spraciivané v stvislosti so Zmluvou a je pravdepodobné, e toto
porusenie predstavuje ohrozenie prav a slobdd Dotknutej osoby.

»Poziadavka Dotknutej osoby** znamena poziadavku Ucastnikov klinického skugania a &lenov

Timu Klinick¢ho skusania uplatnent v savislosti so spracovanim ich Osobnych udajov
v stivislosti s touto Zmluvou.
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Previidzkovatel™ je fyzicka alebo pravnicka osoba, verejny urad, agentira alebo iny organ.
Ktory samostatne alebo spolocne s invmi stanovuje acely, sposoby a prostricdky spractivania
osobnych udajov.

»Protokolom™ sa rozumie protokol Klinického skasania, ktory bol schvileny prislusnou
Etickou komisiou a ktory opisuje Klinické skaSanie, vritane vietkych dodatkov k nemu, na
ktorych sa Zmluvné strany mozu priebezne pisomne dohodnut’.

.Pri¢lenend osoba™ je podnikatel'sky subjekt, ktory priamo alebo nepriamo prostrednictvom
jedného alebo niekol'kych prostrednikov kontroluje Zmluvni stranu, je fiou kontrolovany alebo
je pod spolotnou kontrolou s fou, pricom vyrazom ,kontrola™ sa v pripade spolo¢nosti rozumie
priame alcbo nepriame drzanie 50% alebo vicsicho podielu na hlasovacich privach v takej
spolognosti. a v pripade partnerstva pravo na podiel vi¢si nez polovica majetku, alebo podiel
Vi¢Si nez polovica prijmov partnerstva.

Prislu¥né zikony" znamenaji vietky prisluiné medzinarodné, narodné, regiondlne a miestne
zakony. pravidla, predpisy a pokyny, vritane, nic viak vyhradne, pravidiel Regula¢nych
dradov, a nariadenia, rozhodnutia a kodexy (vratane akejkolvek upravy alebo opitovného
uzakonenia takého predpisu) vztahujice sa ku Klinickému skaSaniu, a ¢innostiam alebo
vztahom v ramei tejto Zmluvy, vritane spriavnej klinicke) praxe, a vSetky vicobecne uznivané
normy spravnej laboratérnej praxe a sprivnej klinickej praxe a spravnej lekdrskej praxe.

~Regulaénym tiradom™ sa rozumic akykol'vek medzindrodny. narodny. regiondlny alebo
miestny orgdn, Grad, oddelenie, indpekcia, minister, tradnik ministerstva, parlament, verejna
alebo Statutirna osoba (¢i uz autondmna alebo nie) akejkol'vek viady akejkol'vek krajiny. ktora
ma jurisdikciu nad ktoroukol'vek z ¢innosti zamys$lanou touto Zmluvou, Klinickym sktsanim
alebo Zmluvnou stranou.

Skasanym produktom™ sa rozumie skimany(¢) lieCivy(¢) pripravok(y). akékol'vek placebo
a akékol'vek referencné vzorky skimané atestované v ramci Klinického skuSania. ako je
Specifikované v Protokole.

~Splnomocnenec™ je osoba. pisomne poverend Spolo¢nostou. Ktord vykondva vo vztahu ku
Klinickému skusaniu ¢innosti v mene Spoloc¢nosti a ktora moze zahfiat Prilenent osobu.

«Spravaa Klinicka prax®™ alebo GCP™ ma vyznam definovany v pokynoch pre spravinu
klinickd prax podla 1CH (International Conference on Harmonisation), vratane ich
akychkol'vek zmien alebo opiitovného uzakonenia.

"Sprostredkovatel™ je fvzicka alebo pravnicki osoba. orgdn verejnej moci, agentiira alebo iny
subjekt, ktory spractiva osobné udaje v mene Prevadzkovatela.

.Tim klinického skiSania®™ zahma vietkych skasajucich. spoluskasajicich, zamestnancov.
agentov/zastupeov, Studentov, subdodavatelov a ostatnych. ktoryveh Hlavny skasajici zapojil
do vykondvania Klinick¢ho skaSania. vratane vSetkych takveh osob v Centre Klinického
skadania.
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.Utastnik Klinického skid¥ania* je osoba zaradend do Klinického skuaSania v stlade
s Protokolom a Prislusnymi zakonmi.

.Udalost'ou vy$3ej moci* sa rozumie akdkol'vek okolnost' mimo rozumni kontrolu Zmluvnej
strany. vritane vojny alebo iného pdsobenia vojenskych sil, terorizmu, vzbury, povstania,
sabotdze, vandalizmu. havirie. poziaru, povodne, inej vy3$3ej moci, Strajku, blokady alebo inych
pracovnych sporov (&i uz budi alebo nebud zahfat’ zamestnancov prisluinej Zmluvnej strany)
alebo legislativneho alebo administrativneho zasahovania, ktorej nebolo mozné zabranit alebo
Ju zmiernit’ uplatnenim primeranej starostlivosti tejto Zmluvnej strany.

.Ukoné&enim klinického skiiSania™ sa rozumie datum vydania Spravy o klinickom skusani
(Clinical Study Report) oznameny Spolotnostou.

~Uzavretim Centra klinického skiaSania™ sa rozumie datum, kedy Hlavny skisajlici dostane
od Spolo¢nosti spravu o uzavreti Centra klinického skasania.

~Vyvinuté technolégie” zahria vietky vynilezy, objavy, zlepSenia alebo vyvoj na strane
Hlavného skasajuceho alebo Timu klinického skusania (&i uz jednotlivo alebo v spolupréci
s ostatnymi), v pricbehu alebo ako vysledok Klinického skasania a ktoré sa priamo vztahuji ku
Skasanému produktu alebo jeho pouzitiu.

~Ziznamy o pacientovi* alebo .CRF* znamenaji tlateny dokument (,,pCRF*), opticky alebo
clektronicky dokument (.eCRF™) alebo databazu urend na zaznamendvanie vietkych
informdcii, ktor¢ si hlisené Spolo¢nosti o kazdom Ucastnikovi klinického skasania. ako
vyzaduje Protokol.
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PRILOHA B - ODMENA INSTITUCII

Odmena bude uhradena za jednotlivé uplne dokoncené, plne zdokumentované a podla
Protokolu klinického skiiSania vykonané navstevy u spravne zaradenych a randomizovanych
Ucastnikov klinického skusania. Za Ucastnikov klinického skiania, ktori boli z Klinického
skusania vyradeni predcasne, sa odmena vyplati v pomere k dlzke doby ich ticasti na Klinickom
skusani po ukonéeni jednotlivych navsitev, ako to vyplyva z nizsie uvedeného.

V sulade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolo¢nost’ bude uskutoliovat™ platby
podla tejto Zmluvy len ak sa preukdze, Ze sluzby. za ktoré sa ma platit,, boli skuto¢ne vykonané.

Indtiticia berie na vedomie, Ze Spolognost” bude postupovat’ podla zdkona &. 362/2011 Z.z.
O lickoch a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich predpisov a podl'a Metodického
pokynu ,Vydavky na propagdciu, marketing a na penazné a nepeniazné plnenia™ vydaného
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo¢nost’ bude informovatt NCZI o
vietkych vydavkoch na propagéaciu, marketing a na pefiazné a nepenazné plnenia poskytnutych
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti priamo alebo
nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Institiicia sa zaviizuje takisto postupovat podla vyssie
uvedeného metodického pokynu a zikona o lickoch a poskytnit' Spolo¢nosti potrebnit
sucinnost’ a sivisiace informécie, a to najmi v pripade, ak by Institdcia vystupovala ako tretia
osoba, prostrednictvom ktorej je zdravotnickemu pracovnikovi alebo inému poskytovatelovi
zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vyssie uvedené penazné alebo nepenazné plnenie od
Spolocnosti.

1. Odmena za jedného Utastnika klinického skigania
Alktivita Nahrada za 1 acastnika
Nivsteva 1 (Screening/Run-in Visit): 360,-FEUR

Navsteva 2 (Scheduled Treatment Visit): | 105,-EUR

Navsteva 3 (Scheduled Treatment Visit): | 87.-EUR

Ndvsteva 4 (Scheduled Treatment Visit): | 75,-EUR

Navsteva 5 (Scheduled Treatment Visit): | 96,-EUR

Navsteva 6 (Scheduled Treatment Visit): | 73,-EUR

Nivsteva 7 (Sclicdulcd Treaiment Visit): | 75,-EUR

Navsteva 8 (Scheduled Treatment Visit): | 345.-EUR !
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Zmluvia 0 vykonani klinického skasania humdnncho skisancho produkiu s InStitaciou - Priloha B
Kod khinického skidania: D5244C00001
Cislo Centra klinickeho skitania 6701

Navsteva 9 (Scheduled Treatment Visit): | 75.-EUR

Navsteva 10 (Scheduled Treatment Visit): | 87,-EUR

Navsteva || (Scheduled Treatment Visit): | 73,-EUR

Navsteva 12 (Scheduled Treatment Visit): | 84,-EUR

Navsteva 13 (Scheduled Treatment Visit): | 75,-EUR

Navsteva 14 (Scheduled Treatment Visit): | 75,-EUR

Navsteva 15 -Ukonéenie lietby (End of | 336,-EUR
Treatment Visit):

Ndvsteva 16 - (Follow-up Visit 1): 37,-EUR

Navsteva 17 (Follow-up Visit 2): 66,-EUR

Celkova odmena za Ucastnika klinického | 2748, -FUR
skidania. ktory sa za€astnil na celom
Klinickom skasani

V pripade, Ze tucastnik pokracuje v ndvStevich bez uwZivania skaSaného produktu,
odpodita sa z nihrady za kaZdu takito ndvitevu -9 cur.

2. Niklady hradené mimo sumy za nivstevu

Navsteva pri predcasnom ukonceni podavania 84.-EUR
skusancho licku (IPD) (ak aplikovateI'né)

Biopsia v ramei navstevy pri predéasnom 216,-EUR
ukonceni podavania skisaného licku

Endoskopické referencné skére v ramei navitevy | 4,-EUR
pri predcasnom ukenéeni podavania skiasaného

licku)
Neplanovana nivsteva (ak aplikovateIné): 37-EUR
Teletfonicka navsteva z roznych dévodov: 22-EUR

naprikiad modifikované dosledovanic ucastnika

3. Jednoriazové odmeny
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Startovaci a archivaény poplatok (zahfa finanéné a pravne posidenie 2000 EUR
zmluvy,archiviciu)

4.

Platobné podmienky

Prijimatel platby: Univerzitnd nemocnica Martin, Kolldrova 2, 036 59
Martin, ICO: 00365327, DIC: 2020598019. IC DPH:
SK2020598019

Cislo ¢ty a kéd banky v tvare IBAN:

Fakturacné idaje Spolo&nosti: AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Sweden
IC(_J: 31802877
DIC: 2021499480
IC DPH: $K2021499480

KoreSpondencnd adresa: AstraZeneca AB, o.z.
Lazaretska 12
811 08 Bratislava

kontaktna osoba: Andrea Sentinekovia

Vyplatné terminy: Spolocnost” ubradi za riadne a véas poskytnuié plnenie
podla tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendarny polrok
spiitne za sluzby, ktoré boli v danom kalenddrnom
polroku uz skuto¢ne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhradena so splatnostou podla ¢lanku 9 Platby.
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Zmluva o vykonani klinick¢ho skidania humanneho skiidaného produktu s Institacion - Priloha B

Kod Khinickeho skiidania: D5244C00001
Cislo Centra Klinického skidania 6701

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE

UVEDENE.

AstraZeneca  AB,  organizaéni
zlozk:

Podpi
Datu

m

Meno: MUDr. Tatana Mazgajova

Titul:  Country Head CZ & SK
(na zaklade plnej moci)

Univerzitna nemocnica Martin

Meno:

Titul:

Vigr/ LYY ]
Za spravaost Datwm: / 3/”/"4’()"("Q Podpis: ...

RNDr. Lucia Szaboova, PhD., Local Study Associate Director
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PRILOHA C - VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE

1. PLANOVANE ZARADOVANIE UCASTNIKOV KLINICKEHO SKUSANIA

Adresa Centra Klinického skasania

Planovany potet zaradenych Ucastnikov
klinického skisania:

Planovany pocet randomizovanych
Ucastnikov klinického skisania:

Predpokladany datum zaradenia prvého
Ucastnika klinického skasania:

Predpokladany ditum ukoncenia
posledného Ucastnika klinického
sktsania:

Univerzitnd nemocnica Martin

Kolldrova 2

036 59 Martin

32

Planovany pocet zaradenych Ucastnikov klinického
skidania moze byt prekroteny, pokym Spolocnost’
podla ¢lanku 4.3.4. nerozhodne inak.

16

Plianovany pocet randomizovanych Ucastnikov
klinického skisania moze byt prekroceny, pokym
Spolocnost’ podla ¢lanku 4.3.4nerozhodne inak.
Prvy Utastnik klinického skasania bude zaradeny
do 60 dni potom, ¢o Hlavny skusajici dostane pisomny
suihlas Spoloc¢nosti.

Jjanudr 2027

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU

Vybavenie:

e ¢PRO - Zanadenic pre vypliovanie
clektronickych dotaznikov pre Ucastnikov.
vritane Manudlu

s Tablet - pre Hlavného skusajiceho alebo
poverent osobu ( musi to byt zdravotnicky
persondl), vratane Manuilu

e Zaznamové zariadenie: Hauppauge HD PVR
Rocket — video capture adapter - USB 2.0 vritane
manudlu , pokial’ si to centrum vyziada

e Iné materidly: Laboratdrne stipravy a stvisiace
prepravné materidly

¢ Tchotenské testy mocu

¢ Mocove ty¢inky na analyzu mocu

¢ Suchy l'ad na prepravu zmrazenych vzoriek

o  Min/max. teplomery pre zaznamendvanie
teploty s frekvenciou kazdy pracovny dein na
mieste. kde sa skladuje Skusany produkt ana

1(8)
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Kod khimckého skodania: DS244C00001
Cislo Centra khinickeho skifania: 6701

Dalsie materialy: .

mieste skladovania mrazenych biologickych
vzoriek s pouzitim Tabulky sledovanych
teplot  (Temperature  Monitoring  Log),
v pripade potreby

Formulire informovaného suhlasu, Karticky
pacienta, Dakovné karticky

ISF -Investigator Site File= Sanény dokumentacic
skid3ania

Stadijny liek : Tezepelumab
[MEDI9929/AMGI157)] 210 mg/1.91 ml/
zodpovedajiice placebo v predplnenej injekénej
striekacke (APFS) a prislusné pokyny a prirucky.
a prip. d'alsi potrebny material podla
vyhodnotenia Spolocnosti

3. MATERIALY POSKYTNUTE CENTROM KLINICKEHO SKUSANIA

Vybavenie:

2(8)

Pre ¢PRO manazment :

Pocitac s pripojenim k vysokarychlostnému
internetu a tladiaren

WiFi pripojenie (ako back-up v pripade
nedostupnosti GSM signilu)

Elektrick¢ zistréky, aby sa zabezpetilo, ze
zariadenia (napr. ruéné zariadenia ¢PRO) st
pred odovzdanim ucastnikovi klinického
skdsania dplne nabité

clektrické zastréky na zabezpedenie Gplného
nabitia zariadeni ePRO na mieste (1. .
tabulick/tabletov ¢PRO) prad kazdou
navitevou Stadic,

12-zvodové EKG

Zariadenie pre Esophagogastroduodenoskopiu
(EGD) umoznujiicu odber biopsie. vrilane
ziaznamového zariadenia umoznujiccho
nahravanie zaznamu vo vysokej kvalite
zobrazenia, d'alej umoZiujiicom spracovanic
zaznamu ( narp. zaslepenie) a uloZenie na
USB, DVD, prip. iné¢ médid vo formate *.MP4
( uprednostiované), *.WAVs, alebo * AVI
Centrifiga s rychlostou odstred’ovania 1300-
2000g(4000-5000rpm)

Samostatnd chladni¢ka s teplotnym rozsahom
2 - 8 °C na skladovanie skusaného produkiu,
s platnou kalibraciou, vybavena clektronickym
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Kod Klinického skisania: D5244C00001
Cislo Centra khinického skidania: 6701

Dalsie materidly:

systémom monitorovania teploty: alebo aspon
dennym monitorovanim pomocou min./max.
teplomerov.

Samostatnd mraznicka s teplotou -20 °C alcbo
=70 °C, pre uchovanie biologického materidlu,
s platnou kalibriciou a elektronickym
systémom monitorovania teploty: alebo aspon
dennym monitorovanim pomocou min‘max
teplomerov.

Vy3setrenie sérovej tryptizy v pripade
anafylaxie, ktoré sa ma vykonat lokilne
Pristupné licky ako adrenalin, antihistaminika.
kortikosteroidy atd’. a zdravotnicke vybavenic
(vritane defibrildtora) na lie¢bu
anafylaktickych reakcii a vySkoleny tim
klinické¢ho skiidania na rozpoznanie a liecbu
anafylaxie podl'a miestnych smernic
Standardny pristroj na meranie tepu a krvného
tlaku

Viha
vyvikomer

osobny teplomer

4. ZDROJOVE DATA, ZAZNAMY A UCHOVANIE

4.1 Elektronicky ziznam dit z Klinického skiaSania do internetového formulira
(»WBDC*) a clektronicky systém pre ziznam dit pacientom (ePRO)

~Web-based data Capture™ (,WBDC*) systém Rave bude pouzivany v tejto Stiudii. Vetky
informécie v eCRF (vratane otdzok k datam a komentdre) musia byt zaddvane v angli¢tine. Dita
zapisane v ¢CRF, ktor¢ st prepisované zo zdrojovej dokumenticie, musia byt konzistentné so

zdrajovou dokumentéciou

Dita pre kazdého Ucastnika klinického skiidania budu vlozené do clektronického formulara
Case Report Form™ (L.eCRI) do 72 hodin po kazdej dokoncenej niviteve

Otdzky na ddta budu zodpovedané do 72 hodin.

4.1.1 WBDC, ePRO a/alebo iné pristupové prvky systému

Pristup k clektronickym systémom pouzivanym v Klinickom skiisani bude striktne obmedzeny
na tic osoby (Tim klinického skusania, zamestnanci Spolognosti, zamestnanci centra pre
spracovanie dat, Ucastnikov klinického skagania v zdvislosti od systému). ktoré boli adekvatne
vySkolené. Kazdy pouzivatel” bude mat’ prideleny' pristup k systému iba pre vlastné potreby.
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Hlavny skasajici a/alebo jeho Tim klinického skasania beric na vedomie, Zze pristupové
kady/tokeny a hesla s uréené len pre osobné vyuZitie a nemozno ich zdiel'at’ s ostatnymi a 7e
elektronicky podpis, pokial' je pouzity, je pravne zdiviizny ekvivalent tradiéného ruéne
vyhotoveného podpisu.

4.1.2  ¢PRO 3kolenie pre Uastnikov Kklinického skiSania

Hlavny skisajici a/alebo Tim klinického skiisania je zodpovedny za vy3kolenie Ucastnikov
klinického skisania pre pouzivanie systému ePRO. Tim klinického skusania zodpoveda za to,
ze Ucastnik vie zariadenie pohodine pouzivat' . Skolenie bude zdokumentované v zdrojovej
dokumenticii ucastnika.

Je dolezité, aby Hlavny skuasajuci a clenovia Timu Klinického skusania riadne vykonavali
skolenia Ucastnikov klinického skusania, kontrolovali dodrZiavanie predpisov a poziadavky na
preskimanie dat. Tréning ucastnikov klinického skisania musi byt prevedeny presne podla
indtrukcii ¢cPRO dodavatela. Data budii kontrolované prostrednictvom vykazov vo webovom
rozhrani v tyzdnovych intervaloch. Tim klinického skasania musi oznamit’ dodavatel'ovi kazda
chybu pri priradeni alebo ukonéeni pouzivania zariadenia prostrednictvom opravného formulara
dodané¢ho ePRO dodavatelom

4.1.3 Postup zilohovania pri nedostupnosti systému

V pripade nefunk¢nosti zariadeni ePRO je potrebné kontaktovat’ doddvatela sluzby cez
zakaznicku linku a vytvorit tzv. [ Ticket®™,

Ak nie je systém WBDC dostupny/funkény. vietky tdaje budi zaznamendvané vo
forme papicrovych ziaznamov — zdrojovej dokumentacii. Akondhle bude systém znovu
dostupny/funkény. je nasledne potrebné vietky Gdaje ihned’ zaznamenat do systému.

V pripade nedostupnosti systému WBDC sa na zaznamenanie zdavaznych neziaducich
udalosti (SAE) pouzije ..Serious Adverse Event Form™ ulozeny v ,Investigator Study
File (ISF). pricom casovy limit na hlasenic SAE ostaiva rovnaky (Hlavny
Skugajuci/Clenovia timu klinického skG3ania hlasi/ia SAE prislusnému zistupcovi
AstraZeneca do 24 hodin od momentu. kedy sa o danej udalosti dozvedel/i). Vietky
vyssie udaje je potrebné nasledne zadat do systému, akondhle bude systém znovu
dostupny/funkény’.

V pripade. Ze sa pouzije formulir , Serious Adverse Event Form™, kompletne vyplneny
formulir a relevantnd dokumenticia sa faxuje prislusnému zastupcovi AstraZeneca
ihned’, najneskor do 24 hodin.

V pripade nedostupnosti internetového systému IWRS (Interactive Web Response
Svstem) sa pouzije telefonicky systém IVRS (Interactive Voice Response System). V
pripade nefunkénosti obidvoch systémov Hlavny Skasajiici/Clenovia timu klinického
skasania hlasi‘ia tato skutoénost prisluSnému zastupcovi AstraZeneca.
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4.2

Ziznamy a dokumenty

4.2.1 Zdravotna dokumentscia

Zdravotna dokumentécia (nemocni¢n@/ambulantna) kazdého Ugastnika klinického skasania by
mala obsahovat” informicie, ktoré si dolezité pre bezpecnost' Utastnika klinického skasania
a pokratujucu zdravotni starostlivost’, a d'alej by mala umozitovat'. aby boli data délezité pre
Klinické skisanie overitelné. Pre dosiahnutic tohto ciela bude zdravotna dokumentécia
kazdého Ucastnika klinického skasania jasne opisovat’ aspoii:

z¢ sa Utastnik Klinického skaSania zGcastiuje Klinického skusania, L. j. vritane
uvedenia zarad'ujiiceho a/alebo randomizaéného kédu a kédu Klinického skusania
alebo inej identifikacie Klinického skudania:

7e bol prakticky/rodinny lekar Ugastnika klinického skagania informovany o Glasti
Ucastnika klinického skasania v Klinickom skigani:

ditum ziskania Informovaného sahlasu;
splnenie kritérii pre acast v klinickom skasani

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

ukoncené oetrenie/liecenie z ddvodu Gdasti na Klinickom skusani;

poskytnutd starostlivost’ vratane Skiisaného produktu, zmeny v liccbe v priecbehu
Klinick¢ho skasania a datumov tychto zmien

vietky navstevy na klinike/v zdrav. zariadeni pocas Klinického skudania, vratane
nivstev iba na ucely Klinického skagania:

Klinicky vyznamné vysledky fyzikalnych vysetreni a pozorovani

zavazné neziaduce udalosti (pokial' sa vyskytli) vratane hodnotenia pricinne;j
sivislosti: neziaduce udalosti (pokial sa vyskytli)

datum a dovod predeasného ukondenia uzivania Skaganého produktu alebo dawum
ukondenia uZzivania Skasaného produktu

informacie o predavkovani. ak sa vyskytlo
datum a dovod. ak je znamy. v pripade odvolania Informovaného stihlasu
datum a dovod vyradenia Ucastnika klinického skigania:

datum a dovod odslepenia liecby, ak sa vyskytlo

3(8)



Zmluva o vvkonani khmekeho skufania humanneho skidancho produktu s Indttaciou - Priloha C
Kod khinickeho skidania: D5244C00001
Cislo Centra klinického skatania 6701

. informacia o tehotenstve, ak sa vyskytlo

o datum, kedy bola zdravotnd poist'oviia U¢astnika informovana o ukonéeni jeho nicasti
v skusani

. d'alsie informacie podla lokdlnych poziadaviek a praxe: napr. identifikaéné udaje
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Spolocnost’ ma pravo zhodnotit” platnost” elektronického systému pouzivaného pre zdravotné
zaznamy s ciel'om zaistit riadne overenie zdrojovych dit (,SDV*™).

Pokial je zdravotnicka dokumentécia vedena elektronicky:

. Nie je treba vytlacit' zdravotnicku dokumenticiu, pokial’ je tito vedena v silade
s poziadavkami ICH GCP. Monitor klinického skusania, auditor a inSpektor spravnej
klinickej praxe SUKL musi mat do clektronickej zdravotnickej dokumentacie
pristup, Ktory Spolo¢nost’ zabezpedi v zmysle ustanovenia § 25, ods. 1, pism. c.) a ods.
2 zakona ¢. 576/2004 Z.z., o zdravotnej slarostiivosti, sluzbach stvisiacich s poskylovanim
zdravotnej slarostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zékonov.*

o V pripade nevalidovanej elektronickej zdravotnickej dokumentacie, ktord umoziiuje
retrospektivine  zmeny, budd vSetky navstevy v priebehu Klinického skisania
vytlacené, datované a podpisané. Stucastou dokumenticie budi aj relevantné Casti
zdravotnickej dokumenticie pred zacatim Klinického skusania, aby bolo mozné
overit splnenie vietkych vstupnych a vylucovacich kritérii.

422 Ziznamy o pacientovi ako zdrojovy dokument

Nasledujice adaje mozu byt priamo zaznamenané v CRF a nemusia byt uvedené v zdravotnej

dokumenticii  Ucastnika Klinického skasania (elektronicky/papierovy CRF = zdrojovy

dokument) za predpokladu. ze su data zaznamenané do CRF okamzite.

e Demogralické udaje pacienta (pohlavie, rasa, etnickd prislusnost’)

423 Micesto uchovania zdrojovych dokumentoy

Co st zdrojové dokumenty a ich umiestnenie bude zdokumentované v dokumente Source data
Agreement.

424  Elektronické informicic o zdravotnom stave ziskané priamo od
Ucastnikov klinického skusania (ePRO) - zdrojové tidaje

¢PRO zdrojové dita st zaznamenané elektronicky v centrilnej databize poskytovatela sluzieb

¢PRO a st dostupné pre kontrolu a udrziavanie pocas Klinického skisania. Hlavny skasajuci
Kontroluje dita a musi autorizovat’ vietky zmeny dit v ePRO.
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Zmluva o vykonani klinického skisania humanneho skisaného produkiu s Indtitdciou - Priloha C
Kaod Klinického skdsania D5244C00001
Cislo Centra klinického skusania. 6701

4.3  Uchovanie Dokumenticie klinického ska$ania

Dokumentdcia klinického skusania bude udrziavana a archivovana podas Klinického skasania
anasledne 25 rokov po Ukonceni klinického skugania v sulade stouto Zmluvou, pokial
Prisludné zikony neustanovuja dlhsiu lehotu.

Ak bude pre Klinické skusanie pouzivany systém WBDC, poskytne Spolo¢nost’ Hlavnému
skusajiicemu kopie elektronickych CRF/Case Report Forms Centra klinického skiiania a s tym
spojen¢ dita na optickych médiach, napr. kompaktnom disku (.CD*) alebo digitalnom
univerzdlnom disku (,DVD*). Média budi povazované za sicast’ dokumenticie skugajuceho
ku Klinickému skasaniu (ISF), ale mdzu byt uchovavané oddelenc.

Pre. ¢PRO systém dodd externy dodavatel Hlavnému skaajocemu kdpie finalnych
uzamknutych dét na optickom médiu ako napriklad CD alebo DVD. Tieto budu uskladnené
v ISF.

4.4  Zaobchddzanie so skiSanym produktom

SkaSané produkty sa musia uskladiiovat’ na vhodnom, bezpeénom mieste s obmedzenym
pristupom za podmienok uvedenych v Protokole klinického skaSania, v Prirucke pre
skusajiiceho a na etiketich Skasaného produktu. Akékol'vek odchylenie sa od odpori¢ani, ako
skladovat’ Skisané produkty, by malo byt zdokumentované spolu s odévodnenim a popisom
vykonanych opatreni.

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

Nespotrebované a uz vritené skifané produkty musia byt skladované osobitne.

Hlavny Skusajuci zodpoveda za vedenie presnych ziznamov o vydani a vriteni SkGsanych
produktov a AstraZeneca poskytne na tento el vhodné formulire. Vydaj

Skasanych produktov Ucastnikom klinického skaSania sa musi zaznamenat' v
(clektronickom) Zaznamovom formuléri pacienta. Kazdy ndhodne alebo imyselne znic¢eny
Skusany' produkt musi byt” zaevidovany a vhodnym spdsobom zdokumentovany.
Nezrovnalosti medzi vydanymi a vratenymi mnozstvami by sa mali vvsvetlit’,

Dodrziavanie tejto povinnosti by mal Hlavny Skusajici/povereny Clen timu klinického
skasania pravidelne kontrolovat a diskutovat’ o fiom s Ucastnikom klinického skiisania.

Hlavny Skasajuci si ponecha nespotrebované Skasané produkty a prazdne balenia vratené
Ucastnikmi do momentu ich kontroly monitorom klinického skusania. Monitor zodpoveda za
kontrolu mmnozstiev vydanych. vritenych a nespotrebovanych Skusanych produktov u
jednotlivych Ucastnikov predtym. ako st skisané produkty vratené spolo¢nosti AstraZencca

4.5 Odslepenie lietby v nalichavych pripadoch
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Zmluva o vy konani khinického skidama huminneho skianého produktu s Indtiticiou - Priloha C
Kod Klinického skidania: D5244C00001
Cislo Centra Klinickeho skidania: 6701

Postupy pre odslepenie skutocnej liecby st k dispozicii podl'a Protokolu .

Individudlne liecebné kody, urcujice randomizovanu lie¢bu pre kazdého randomizovaného
pacienta, budu k dispozicii skusajacemu/skisajicim na centre klinického skasania cez IWRS.
Liccebny kéd moéze byt odslepeny len v akatnych medicinskych pripadoch v pripade, Ze si
manazment pacienta vyzaduje poznanie randomizovanej liec¢by. Skusajici zadokumentuje a
hlasi takato udalost’ do AstraZeneca. bez odhalenia pacientskej liecby zamestnancom
AstraZeneca.

4.6 N#hrada poskytovana Utastnikom Klinického skaania

Hotovost™

Hlavny skusajuci bude vyplacat Ucastnikom klinického skisania finanéni nahradu cestovnych
vydavkov .Na kazdej navsteve vykonanej podla Protokolu, na ktord pride Ucastnik klinického
skusania osobne, vyplati Hlavny skusajici U€astnikovi Klinického skisania sumu 30, -EUR.
Vynimkou st navitevy VI, V8, VI35 a iné navitevy, na ktorych tcastnik klinického skusania
podstapi biopsiu, na ktorych vyplati Hlavny skisajici Utastnikovi klinického skusania sumu
dalsich 120,- EUR.

Podmienky vyplicania ndhrady cestovnych nakladov budi predmetom zmluvy. ktorl uzatvori
Spoloc¢nost’ s Hlavnym skasajicim
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