1.1

1.2

1.3

ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA SO
ZDRAVOTNICKYM ZARIADENIM

(dalej len ,Zmluva®)

uzatvorena podla § 269 ods. 2 Obchodného zakonnika a § 15 a nasl. zakona ¢. 140/1998 Z.z.
o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov medzi zmluvnymi stranami

1. Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Cintorinska 3/A , Bratislava 811 08, Slovenska republika
ICO: 35887 117

IC DPH: SK 2021832087

DIC: 202 1832087

Bankove spojenie: UniCredit Bank Slovakia a.s.
Cisto deto: I

Registrovana v obchodnom registri Okresného stdu Bratislava, oddiel: Sro, vlozka €islo 31845/B
V mene ktorej konaju: RNDr. Beata Bellova, konatelka spolo¢nosti a MUDr. Elena Hostynova,
prokuristka

(dalej len ,Zadavatel™)

2. Univerzitna nemocnica Martin
Sidlo: Kollarova 2, 036 59 Martin
ICO: 365327
DIC: 2020598019
IC DPH: SK2020598019

Bankové spojenie: Statna pokladnica
cisio ot I

zastupeny: prof.MUDr.Peter Banov¢in,CSc., riaditel

(dalej len ,zdravotnicke zariadenie")

I
Predmet a ucel Zmluvy

Predmetom tejto Zmluvy je vykonanie klinického skuSania huméanneho lie€iva rituximab
(Mabthera) na rieSitelskom pracovisku, pricom toto klinické skuSanie je blizSie definované
v Protokole klinického skisania ¢. MO25455 a vSetkych jeho zmenach a doplneniach (dalej len
<Klinické skdsanie"). Zdravotnicke zariadenie podla tejto Zmluvy poskytne najmé& personalne
(klinicky personal), priestorové a materialne vybavenie na vykonanie klinického skusania.

Zmluvné strany pod pojmom klinické sku$anie rozumeji skimanie humanneho lieciva tak ako je
uvedené v Protokole klinického skuSania a vSetkych jeho zmenach a dodatkoch, jeho vlastnosti,
kvality, bezpecnosti a ucinnosti v zakonom predpisanych fazach anasledné hodnotenie
terapeutickej Gcinnosti produktu, jeho relativnej bezpecnosti pri skiSanej davke alebo pri ucele
urCenia. Zadavatel poskytol zdravotnickemu zariadeniu Protokol klinického skuSania pred
podpisom tejto Zmluvy.

Ugelom tejto Zmluvy je stanovit podmienky potrebné na uskutodnenie klinického skusgania
a vymedzit prava a povinnosti zmluvnych stran v ramci jeho priebehu a spracovania.
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1.4 Zmluvné strany sa dohodli, Ze budi spolupracovat za ucelom vykonavania klinického skuSania
a realizovat’ predmet tejto Zmluvy za podmienok uvedenych v tejto Zmluve tak, aby sa dosiahol
ucel Zmluvy.

Il.
Povolenie klinického sktis$ania

2.1 Klinické skusanie bude vykonané na zaklade povolenia Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv SR,
vydaného dna 30.09.2011 pod €. BKS/969/2011 a suhlasu Multicentrickej komisie a Eticke;
komisie zdravotnickeho zariadenia vydaného dna 9.11.2011. Povolenie Statneho Ustavu pre
kontrolu lieCiv SR poskytne Zadavatel zdravotnickemu zariadeniu pri podpise tejto Zmluvy.
Suhlas Multicentrickej komisie a Etickej komisie poskytne zdravotnicke zariadenie Zadavatelovi
pri podpise tejto Zmluvy.

2.2 Kopie rozhodnuti podla bodu 2.1 tohto ¢lanku Zmluvy budi ulozené v zdravotnickom zariadeni
u Skusajuceho v dokumentécii o vykonani klinického skuSania.

Il
Riesitel'ské pracovisko, miesto a doba vykonania klinického skusania, Skusajuci

3.1 Riesitelskym pracoviskom klinického skdSania je Univerzitnd nemocnica Martin, Klinika
hematologie a transfuziologie, Kollarova 2, 036 59 Martin (dalej len ,riesitelské pracovisko®).

3.2 Riesitel'ské pracovisko podra bodu 3.1 tohto &lanku Zmluvy bolo schvalené Statnym Ustavom pre
kontrolu liediv SR ako pracovisko spifiajice poZiadavky na materidlne, priestorové a personalne
vybavenie na vykonanie klinického skuSania a na spravnu klinickl prax v sulade s § 15 ods. 2
zakona €. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorSich prepisov
a Vyhlasky MZ SR €. 239/2004 Z.z. o poziadavkach na klinické skdSanie a spravnu klinicku prax.

3.3 Klinické skuSanie bude vykonané v dobe:

- od ucinnosti tejto zmluvy alebo od dodania v&etkych podkladov ku klinickému ski$aniu MO25455
zdravotnickemu zariadeniu, podla toho, ktory z tychto datumov nastane neskér- do 31.12.2017.

3.4 Za vykonanie klinického sku$ania na rieSitel[skom pracovisku zodpovedd hlavny SkuSajuci.
Zmluvné strany sa dohodli, Ze hlavnym SkuSajicim na rieSitelskom pracovisku bude MUDr. Juraj
Chudej, ktory je zamestnancom zdravotnickeho zariadenia. Zastupcom SkuSajuceho budu
zamestnanci zdravotnickeho zariadenia, ktorych hlavny SkdSajuci uréi pred zaciatkom klinického
skUs$ania, najneskdr na iniciaénej navsteve. Mena zastupcov hlavného Skusajuceho budd presne
a zavazne uvedené v Iniciacnom reporte a na prislusnych PD formularoch.

3.5 K zmene riesitelského pracoviska a k menovaniu ¢i doplneniu poverenych os6b méze ddjst len po
dohode Zadavatela a zdravotnickeho zariadenia. Pisomny doklad o takejto dohode musi byt
ulozeny v dokumentécii o klinickom skusani vedenej u Skusajuceho.

3.6 Povinnosti Skusajuceho stanovuje najma tato Zmluva, Protokol o klinickom skisani a vSetky jeho
zmeny adodatky a § 18 zakona & 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach.
Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje zabezpecit, Ze vSetci jeho zamestnanci zicastneni na

klinickom sku$ani budu pri realizacii postupovat v stlade s tymito dokumentmi.

3.7 Ziadne ustanovenie tejto Zmluvy nemozno vykladat v tom zmysle, ze Sku$ajuci je zamestnancom,
¢lenom personalu, zastupcom, partnerom alebo spolo¢nikom Zadavatela. Skusajuci, jeho klinicky
persondal ani zastupcovia nie su opravneni vystupovat alebo konat v mene Zadavatela, okrem
pripadu, ak boli na to vopred pisomne splnomocneni.
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3.8 Tato Zmluva nezaklada pracovnopravny vztah medzi Zadavatelom a SkdSajucim alebo inymi
zamestnancami zdravotnickeho zariadenia (klinickym personalom). VSetky povinnosti vyplyvajice
z pracovnopravneho vztahu tychto oséb patria aj nadalej zdravotnickemu zariadeniu.

3.9 Zdravotnicke zariadenie je povinné zabezpecit, aby vSetky osoby spolupracujuce so Skusajucim
na klinickom skuSani boli dostatocne skusené a kvalifikované aboli nalezite informované
o Protokole o klinickom skds$ani, o jeho zmenach a doplneniach, o skuSanom lie€ive, ako aj
o svojich dlohach suvisiacich s klinickym skuSanim a hodnotenim. Zdravotnicke zariadenie
zodpoveda za vyber klinického personalu.

3.10 Zdravotnicke zariadenie zabezpeci vykonanie klinického skiSania pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti v sulade s:

- poziadavkami spravnej klinickej praxe aplathymi pravnymi predpismi, najma
s ustanoveniami § 26 az 34 zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v zneni
neskorSich predpisov, zakonom ¢&. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
v zneni neskorSich prepisov a VyhlaSsky MZ SR €. 239/2004 Z.z. o poziadavkach na
klinické skuSanie a spravnu klinicku prax, 3

- povolenim klinického skuSania ¢. BKS/969/2011 zo dnia 30.09.2011, ktoré vydal Statny
ustav na kontrolu lieCiv SR, sihlasom Multicentrickej etickej komisie a etickej komisie
zdravotnickeho zariadenia,

- Protokolom klinického skuSania a vSetkymi jeho zmenami a doplneniami,

- Priruékou pre SkuSajuceho nazvanej ,Investigator’s Brochure”, ktora obsahuje vSetky
v suCasnosti zname informéacie o lie€ivach pouzitych pri klinickom skdSani aich
vlastnostiach. Prirucku pre Skusajuceho odovzda Zadavatel rieSitelskému pracovisku este
pred zacatim Kklinického sku$ania atato bude pripojenda k dokumentécii klinického
skusania.

- internymi Standardnymi postupmi a smernicami Zadavatela, pokial nie su iné postupy
dojednané touto Zmluvou,

- Helsinskou deklaraciou Svetovej zdravotnickej organizacie zroku 1964 v zneni jej
neskorsich zmien a dodatkov.

3.11 Dokumenty uvedené v bode 3.10 povazuju zmluvné strany za dbverné ainformacie oich
obsahu mézu byt poskytnuté len Skusajicemu a inym zamestnancom rieSitelského pracoviska,
ktori tvoria klinicky persondl a inym subjektom stanovenym v tejto Zmluve nizsie.

3.12 Zadavatel je povinny preukazatelne bezodkladne oboznédmit zdravotnicke zariadenie so
vSetkymi zmenami a doplneniami dokumentov uvedenych v bode 3.10 vySSie. Pre zdravotnicke
zariadenie su zavazné vsetky zmeny a doplnenia dokumentov uvedenych v bode 3.10, pokial
ho Zadavatel s takymito zmenami a doplneniami oboznamil. Zdravotnicke zariadenie je povinné
bezodkladne oboznamit so zmenami a doplneniami predmetnych dokumentov SkusSajliceho
a zabezpedit ich dodrziavanie pri vykonavani klinického skusania.

Iv.
Poucenie ucastnika, informovany suhlas a zarad’ovanie ucastnikov

4.1 Predpokladany pocet u€astnikov klinického sku$ania na danom riesitel[skom pracovisku je 5.

4.2 Vyber Ucastnikov uskuto€ni Skusajuci. Skusajuci zaradi do klinického skusania len ucastnikov,
o ktorych odbvodnene predpokladd, ze podla Protokolu klinického skiSania a vSetkych jeho
zmien a dodatkov spinaju vSetky kritéria pre ich zaradenie do klinického ski$ania a Zze st vhodni
pre Ucely klinického skusania. Ak sa dodatocne zisti, ze U€astnik zaradeny do klinického skiSania
vstupné kritéria nespifal alebo prestal spifiat, Skusajuci o tom bezodkladne informuje Zadavatela
a po dohode so Zadavatelom bude takyto Uc¢astnik z klinického skisania vyluceny.

4.3 Skusajuci je povinny zaradit do klinického skuSania iba u€astnikov, ktori boli riadne pouceni
a ktori podpisali Informovany suhlas. U neplnoletych G€astnikov klinického skudSania musi byt
riadne pouceny jeho zdkonny zastupca, ktory zaroven podpiSe Informovany suhlas.
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

5.1

5.2

5.3

6.1

6.2

Zadavatel je povinny eSte pred zacatim klinického ski$ania odovzdat Skusajucemu Formular
pisomného poucenia a informovaného suhlasu Uc€astnika klinického sku$ania a Formular o
spristupneni Udajov tehotnej partnerky Gc€astnika hodnotenia, ktoré Zadavatel poskytne
zdravotnickemu zariadeniu pri podpise tejto Zmluvy.

VyZiadanie suhlasu od Ucastnika klinického skiSania musi byt v sulade s etikou klinického
skuSania, spravnou klinickou praxou a prislusnymi pravnymi predpismi. Vyziadanie suhlasu od
Ucastnika sa musi uskutocnit eSte pred zac¢atim klinického skusSania, a to tak, Ze Uc¢astnik podpiSe
na vyzvu Skusajuceho prislusny formular podra bodu 4.4 vySSie a uvedie na iom datum podpisu.

Suhlas uc€astnika udeleny podla bodu 4.5 vy$Sie musi trvat a byt v platnosti poCas celej doby
klinického skuSania. Pokial by ho Uc€astnik odvolal, Skusajuci je povinny tuto skutoCnost bez
zbyto€ného dokladu oznamit Zadavatelovi a nasledne po dohode so Zadavatefom a po vykonani
vSetkych nevyhnutnych zavereénych vySetreni bude tento UC€astnik vyradeny z klinického
skusania.

Podpisané pisomné poucenia a informovany suhlas U¢astnika alebo jeho zakonného zastupcu pri
neplnoletom Ucastnikovi musia byt uloZzené v dokumentécii klinického skusania vedenej
u Skusajuceho.

Zdravotnicke zariadenie je povinné v priebehu klinického skuSania a po jeho ukonceni dbat
v zmysle zakona &. 428/2002 Z.z. o ochrane osobnych Udajov v zneni neskorSich predpisov na
ochranu osobnych Udajov a informécii 0 osobnych pomeroch G€astnika klinického skusania.

V.
Monitoring priebehu klinického skusania

Priebeh a vykonavanie klinického skdsania budi kontrolované poverenymi osobami Zadavatela,
ktorymi budd monitori spolo¢nosti Clinical Services Slovakia, s.r.o.

Zdravotnicke zariadenie a SkusSajuaci su povinni umoznit monitorom na zaklade ich pisomnej
ziadosti predlozenej s primeranym predstihom pristup na rieSitelské pracovisko, tak aby sa
nenarus8il jeho riadny chod, a ku v8etkym informaciam ziskanym v ramci klinického sku$ania,
k vysledkom laboratérnych testov, ski$ok ainych zdznamov, vratane udajov o Ucastnikoch
zaradenych do klinického skusania a celej dokumentacie vedenej o klinickom skusani.

Ugastnici klinického ski$ania musia byt zdravotnickym zariadenim upozorneni tiez na to, ze ich
osobné U0daje ainformacie o osobnych pomeroch mézu byt pre Gcely kontroly pouzité
a predlozené prislusnym Statnym organom kontroly.

VL.
Osobitné dojednania o priebehu klinického skusania

Zadavatel je povinny poskytnut eSte pred =zacatim klinického skuSania Skusajucemu
prostrednictvom nemocnicnej lekarne zdravotnickeho zariadenia bezplatne lieCivo a vSetok
material vymedzeny touto Zmluvou a dokumentmi poskytnutymi Zadavatelom zdravotnickemu
zariadeniu na z&klade tejto Zmluvy, vratane Protokolu o klinickom ski$ani a vSetkych jeho zmien
a doplneni, ktory je nevyhnutny na vykonanie klinického ski$ania v dojednanej dobe a za
dojednanych podmienok. Zadavatel je povinny oboznamovat zdravotnicke zariadenie
a prostrednictvom neho SkuSajuceho o vSetkych zmenach a doplneniach Protokolu klinického
skuSania, pripadne inej dokumentéacie klinického skuSania. Zmeny a doplnenia dokumentécie su
pre zdravotnicke zariadenie zavazné, pokial bolo s nimi obozndmené.

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje, zZe lieCivo, resp. lie€iva poskytnuté Zadavatelom, ktorych
Specifikacia je uvedenda v Protokole o klinickom skdSani, budu pouzité vylu¢ne na Gcely klinického
skusSania, pricom vSetky lie€iva, vzorky a materialy nepouzité pri klinickom skusani vrati po jeho
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skonc€eni Zadavatelovi. LieCivo, resp. lie€iva takto poskytnuté zdravotnickemu zariadeniu su po
cely €as vlastnictvom Zadavatela a zdravotnicke zariadenie ich nenadobudne do vlastnictva.

6.3 SkusSané lie€iva musia byt oznacené napisom ,Vzorka na klinické skusanie“.

6.4 Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za bezpecnost a pouzitie sku$aného lieCiva aje povinné
preukazat pouzitie vSetkych dodavok skusaného lie€iva.

6.5 Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje, ze cell dokumentaciu vedend v suvislosti s klinickym
skuSanim, vratane zdravotnej dokumentacie Ucastnikov klinického skdSania, uchova
v zdravotnickom zariadeni najmenej 15 rokov po skonéeni klinického sku$ania alebo po jeho
preruSeni. V pripade zmeny miesta uchovavania dokumentéacie klinického skuSania, zdravotnicke
zariadenie informuje zadavatefla pisomnou formou.

6.6 Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje, Ze pokial pouZiju pre ucely klinického skisania akékolvek
externé laboratérium mimo schvaleného riesSitelského pracoviska, toto laboratérium bude splnat
kritéria spravnej klinickej praxe.

VIL.
Neziaduce udalosti a neziaduce ucinky

7.1 Neziaduca udalost na Ucely klinického skuSania je kazdy Skodlivy prejav u U¢astnika, ktorému sa
podava skusany liek a ktory nie je nevyhnutne zapri€ineny podavanim skusaného lieku. Neziaduci
acinok na ucely klinického skusania je kazda skodlivd a nechcena reakcia na skusany liek bez
ohladu na podanu davku.

7.2 SkuSajuci je povinny oznamit Zadavatelovi vSetky neziaduce udalosti a neziaduce Gcinky, ktoré
nastanu pocas realizacie klinického skusania.

7.3 Zadavatel je povinny informovat’ skusajlceho o zistenych neoakavanych zavaznych neziaducich
ucinkoch, ktoré nastanu pocas realizacie klinického skusania.

7.4 Zadavatel nezodpovedda za neziaduce udalosti, ktoré nastanu vyluéne ako désledok zakladného
ochorenia Ucastnika, ani za neziaduce udalosti vyplyvajuce z diagnostickych alebo terapeutickych
opatreni, ktoré osobitne nevyzaduje Protokol o klinickom skusani a ani jeho dodatky a zmeny, ani
za neziaduce udalosti, ktoré su zapri€inené v dbdsledku nedbanlivosti Sku$ajuceho alebo
zuc€astneného alebo klinického personélu ¢i zdravotnickeho zariadenia, vratane nerealizacie
krokov podla uznavanej medicinskej praxe alebo v désledku porusenia povinnosti alebo postupu,
ktory stanovuje Zmluva alebo Protokol o klinickom sku$ani.

7.5 Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje plnit Ulohy vyplyvajice z Farmakovigilanéného kontraktu
v rozsahu podla originalneho dokumentu, ktory Zadavatel poskytne zdravotnickemu zariadeniu pri
podpise tejto Zmluvy.

VIIL.
Nahrada Skody a poistenie

8.1 Zadavatel je povinny zabezpecit zmluvné poistenie U€astnikov klinického skuSania pre pripad
Skody, vratane Skody na zdravi, vzniknutej v dosledku realizacie klinického sku$ania v sulade
s poistnou zmluvou, ktorej kdpiu Zadavatel poskytne zdravotnickemu zariadeniu pri podpise tejto
Zmluvy. Zadavatel sa zavazuje udrziavat poistenie podla bodu 8.1 po cell dobu trvania klinického
skuSania.

8.2 Zadavatel zodpovedd za Skody, ktoré vznikli U€astnikom klinického skuSania v désledku
klinického sku$ania, pokial bude existovat pri€inna suvislost medzi neziaducim Gc€inkom, ktory
spOsobil Skodu a postupom klinického skuSania a /alebo skusanym lieCivom, a za predpokladu, ze
bude preukazané, ze Skoda (neziaduci U¢inok) vznikla:
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a) vdésledku pouzitia lieCiva alebo pripravku Zadavatela, ktory bol v ramci klinického skisania
sledovany za predpokladu, ze lieCivo alebo pripravok bol podany v sulade s Protokolom
klinického skusania,

b) v suvislosti s podanim porovnavacich pripravkov opravnene pouzitych na zaklade Protokolu
klinického skusania,

c) ako nasledok diagnostickych postupov vykonavanych na zaklade Protokolu klinického
skuSania,

d) nasledkom terapeutickych alebo diagnostickych opatreni opravnene vyzadovanych v désledku
neziaducej udalosti alebo neogakavaného neziaduceho UCinku spdsobeného testovanym
lieCivom alebo pripravkom Zadavatela, porovnavacim pripravkom alebo diagnostickymi
postupmi vyzadovanymi na zaklade Protokolu klinického skisania.

8.3 Zadéavatel nezodpoveda za Skodu vzniknutd U€astnikom klinického sku$ania (neziaduca udalost

alebo neziaduci U¢inok), ktoré vzniknu:

a) vyhradne v dbsledku sucasne prebiehajicej choroby u€astnikov zaradenych do klinického
sklsSania,

b) vdbésledku diagnostickych alebo terapeutickych postupov alebo opatreni, ktoré neboli
vyzadované Protokolom o klinickom skusani,

c) vdosledku nedbanlivosti alebo poruSenia & nedodrzania postupov spravnej klinickej praxe
Skusajuceho, klinického personalu alebo zdravotnickeho zariadenia,

d) vdobsledku nedodrzania alebo odchylenia sa od postupov stanovenych Protokolom
o klinickom skusani alebo touto Zmluvou.

8.4 Nahrada Skody Ucastnikov zo strany Zadavatela je viazana na nasledovné podmienky:

a) Zadéavatel bol bezodkladne informovany o vSetkych staznostiach, zalobach alebo sudnych
konaniach zakladajucich pravo na nahradu Skody, a zaroven

b) Zadavatefovi bolo umoznené, aby na zaklade vlastného uvézenia ana vlastné naklady
vykonaval rieSil takéto staznosti, zaloby a zabezpedil si zastupovanie v pripadnych sudnych
konaniach, resp. aby zabezpecoval likvidaciu poistnych udalosti; zdravotnicke zariadenie sa
zavazuje poskytniat Zadavatelovi vtychto pripadoch potrebnld sucinnost, vratane
zabezpecenia sucinnosti zo stranu Skusajuceho a zaroven

c) uvedené pripady nebude rieSit bez predchadzajuceho pisomného suhlasu Zadavatela ani
Skusajuci, ani zdravotnicke zariadenie; suhlas Zadavatela sa povazuje za udeleny v pripade,
ak Zadavatela neodpovie na pisomnu ziadost o udelenie sthlasu do 10 pracovnych dni od
dorucenia Ziadosti.

8.5 Zdravotnicke zariadenie zodpoveda Zadavatelovi za 8kody, ktoré Zadavatelovi vzniknu
v dosledku poruSenia povinnosti zdravotnickeho zariadenia, SkuSajuceho alebo inych jeho
zamestnancov podla tejto Zmluvy, dalSich dokumentov poskytnutych Zadavatelom
zdravotnickemu zariadeniu na zaklade tejto Zmluvy a /alebo Protokolu o klinickom skusani.

IX.
Povinnost’ mi¢anlivosti

9.1 Zdravotnicke zariadenie je povinné zachovavat obchodné tajomstvo Zadavatela a micanlivost
o dévernych informaciach. Zadavatel sa zavazuje zabezpecit dodrzanie mi€anlivosti zo strany
monitorov spolo¢nosti Clinical Services Slovakia, s.r.o.

9.2 Dévernymi informaciami sa pre ucely tejto Zmluvy rozumeju vSetky informacie poskytnuté
Zadavatelom a vztahujuce sa ku klinickému skuSaniu alebo k Studijnej dokumentacii. Zahffiaju
najméa, nie vSak vyluéne, vSetky dokumenty poskytnuté Zadavatelom v savislosti s klinickym
skuSanim, informéacie o Strukture, zlozeni, ingredenciach, vzorkach, know-how, technickych
postupoch a procesoch, ako aj iné informacie oznatené Zadavatefom ako dbverné.

9.3 Zdravotnicke zariadenie sa =zavazuje, ze zdravotnicke zariadenie ani jeho zamestnanci
nespristupnia déverné informacie tretim osobam s vynimkami podfa tejto Zmluvy, ani ich
nepouziju na iné Ucely, ako je uréené v instrukciach Zadavatefa. Doverné informacie budu vylu¢ne
vo vlastnictve Zadavatela a budi udrziavané SkusSajucim, ako aj osobami nim poverenymi,
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v tajnosti na mieste pre také informacie urenom, s vynimkou pripadov, kedy zdravotnicke
zariadenie preukaze, ze ide o informacie verejne pristupné. Pokial je zo zakonom stanovenych
dévodov nevyhnutné dbverné informacie spristupnit, zdravotnicke zariadenie tato skuto€nost
neodkladne ozndmi Zadavatelovi. Zadavatela a zdravotnicke zariadenie sa zavazuju informovat
vSetky osoby zU€astnené na tomto klinickom skusani, ktorym je ddverna informacia spristupnena
v sulade stouto Zmluvou, o povinnosti mi€anlivosti. Tieto osoby su potom viazané rovnakou
povinnostou ml¢anlivosti.

9.4 Povinnost mlcanlivosti podla tohto ¢lanku trva po dobu platnosti Zmluvy a desat rokov po jej
skonceni.

9.5 Zadéavatel suhlasi s tym, ze zdravotnicke zariadenie zverejni tito Zmluvu, jej dodatky a faktiry
sUvisiace so Zmluvou na webovej stranke zdravotnickeho zariadenia a v Centralnom registri
zmluv vedenym Uradom vlady Slovenskej republiky v sulade so zakonom €. 546/2010 Z.z., ktorym
sa dopina zakon &. 40/1964 Zb. Obgiansky zakonnik v zneni neskor$ich predpisov a ktorym sa
menia a dopifiaju niektoré zakony.

9.6 VysSie uvedené povinnosti sa nevztahuju na povinnost poskytnat chranené Udaje a déverné
informacie organom verejnej spravy na zaklade zakona alebo pravoplatného rozhodnutia sidu
alebo iného organu verejnej spravy. Takuto skuto€nost zdravotnicke zariadenie neodkladne
pisomne ozndmi Zadavatelovi.

9.7 Vyssie uvedené povinnosti sa taktiez nevztahuju na informacie, ktoré
(i) boli uz pred odovzdanim verejne dostupné alebo sa stali verejne dostupnymi nasledne bez
zavinenia zdravotnickeho zariadenia;
(ii) boli uz pred odovzdanim zdravotnickemu zariadeniu zname;
(iii) boli zdravotnickemu zariadeniu poskytnuté tretou osobou.

X.
Prava dusevného vlastnictva

10.1 Vysledok klinického skiSania sa stane vyluénym vlastnictvom Zadavatela alebo nim uréeného
subjektu na zaklade osobitnej zmluvy (spolo€nost skupiny Roche).

10.2 Pripadné ziadosti o udelenie patentu k objavom alebo zlepSeniam su€asnych postupov
zistenych v priebehu alebo na zaklade vysledkov klinického skuSania alebo v suvislosti
s klinickym skd$anim, budu prihlasené v mene Zadavatela alebo nim uréeného subjektu
a ostanu vo vlastnictve Zadavatela alebo nim uréeného subjektu na zéklade osobitnej zmluvy.

10.3 V pripade dalSieho vyuzitia Udajov, vysledkov, objavov alebo zlepSeni ziskanym pocas alebo
v sUvislosti s klinickou Stadiou (napr. licencie), vznikaju prava a naroky vyluéne Zadavatelovi
alebo nim uréeného subjektu na zaklade osobitnej zmluvy.

10.4 Vysledky klinického skuSania alebo jeho ¢&asti nebudl zdravotnickym zariadenim ani
Skusajucim publikované ani prezentované na verejnych podujatiach bez predchadzajiceho
pisomného suhlasu Zadavatela. Poskytnutie takéhoto suhlasu nebude Zadavatel bezdbévodne
odopierat. Zdravotnicke zariadenie zavazuje, ze publikovanie akejkolvek odbornej prace
o priebehu, &i vysledkoch klinického skusania prerokuje so Zadavatelom najmenej 30 dni pred
ich odovzdanim do tlace alebo pred konanim prednasky.

10.5 Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie, Ze ziadna odborna publikacia k objavom alebo
skuSanym liekom nesmie byt zdravotnickym zariadenim vydana pred podanim Zziadosti
Zadavatela alebo nim uréenému subjektu na zaklade osobitnej zmluvy o udelenie patentu, pokial
vzhfadom k povahe vysledkom klinického skl$ania a Stadie bude podanie patentovej prihlasky
prichadzat do Gvahy.

Xl
Finanéné podmienky
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12.1

12.2

12.3

12.4

Zadavatel sa zavazuje uhradit zdravotnickemu zariadeniu za realizaciu klinického skusania
(8tudie) odmenu vo vySke a za podmienok podla splatkového kalendéra, ktory tvori Prilohu ¢&. 1
ako neoddelitelnu sucast tejto Zmluvy Jednotlivé splatky odmeny Zadavatel uhradi na zaklade
faktury vystavenej zdravotnickym zariadenim.

Uhrada faktary podfa bodu 11.1 sa uskutoéni v prospech Gé&tu zdravotnickeho zariadenia
uvedeného na faktdre.

V pripade skonéenia platnosti Zmluvy pred uplynutim predpokladanej doby trvania klinického
skUSania sa Zadavatel zavazuje zaplatit zdravotnickemu zariadeniu pomernd &ast nakladov
vynalozenych na uz vykonanu €ast klinického skusania.

Naklady na vySetrenia uc€astnikov klinického ski$ania, ktoré nie s hradené na zéaklade
verejného zdravotného poistenia a ktoré su uvedené v Protokole klinického skdsSania, su
zahrnuté v odmene podla bodu 11.1 tohto ¢lanku Zmluvy.

Zadavatel vyzve Zdravotnicke zariadenie k vystaveniu faktiry za uskuto¢nené klinické skisanie
v stlade so splatkovym kalendarom (Priloha €. 1 Zmluvy). Na zaklade takejto faktary bude
platba realizovana najneskér do 21 dni od jej vystavenia, pricom faktira musi byt dorucena
Zadavatelovi do 4 dni od jej vystavenia. V pripade omeSkania Zadavatela s finan¢nou Uhradou
faktlry je zdravotnicke zariadenie opravnené uplatnit si u Zadavatefa Urok z omeSkania vo
vySke 0,05% zdlznej sumy za kazdy den omeSkania. V pripade oneskoreného dorucenia
faktiry sa lehota splatnosti faktary predlZzuje o dobu, po ktoru je zdravotnicke zariadenie
v omeskani s doru¢enim faktary.

Zadavatel si vyhradzuje pravo nezaplatit zdravotnickemu zariadeniu nahradu nékladov
Zdravotnickeho zariadenia za uU&astnika, ktorého nebude mozné v ramci klinického skisania
hodnotit podla podmienok Protokolu klinického ski$ania z dévodu jeho nedodrzania alebo
porusenia.

Zdravotnicke zariadenie je povinné znasat vSetky pripadné dane, poplatky a odvody zo sumy
uvedenej v bode 11.1.

XIil.
Ukoncenie klinického skusania, trvanie a skonéenie Zmluvy

Predpokladana doba trvania klinického skusania je do 31.12.2017.

Klinické skuSanie bude ukonéené odovzdanim zavereCnej spravy Zadavatelovi. O takomto
ukonceni klinického ski$ania a o odovzdani zaverec¢nej spravy podpiSu zmluvné strany protokol.

Téato Zmluva sa uzatvara na dobu trvania klinického skdsania.

Pred uplynutim ¢asu, na ktory bola Zmluva dojednana podfa bodu 12.3 je ktorakolvek zo
zmluvnych strdn opravnena odstupit od Zmluvy s ucinnostou odo dna dorucenia prejavu vole
druhej zmluvnej strane v nasledovnych pripadoch:

a) pokial niektord zo zmluvnych stran porusi alebo neplini niektort svoju povinnost’ podla tejto
Zmluvy alebo podfa zakona a tuto povinnost nesplni ani v dodatocnej lehote 30 dni odo dna
dorucenia vyzvy k niprave druhou zmluvnou stranou,

b) pokial bude na majetok niektorej zo zmluvnych stran vyhlaseny konkurz, alebo povolena
reStrukturalizacia, alebo bude navrh na vyhlasenie konkurzu alebo povolenie
reStrukturalizacie zamietnuty pre nedostatok majetku,

c) pokial niektora zo zmluvnych stran strati opravnenie na vykon &innosti v danej oblasti jej
pbsobenia podla tejto Zmluvy,

d) pokial déjde k neimernému zvySeniu rizika pre G€astnikov konania v slvislosti s klinickym
skuSanim alebo sa niektora zo zmluvnych strdn opodstatnene nazdava, ze dalSie
pokracovanie klinického skusania by viedlo k zvySeniu rizika U€astnikov klinického skisania,
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e) pokial niektoré potrebné opravnenie, povolenie alebo suhlas na klinické skusanie skonci
svoju platnost a nebude predizené, alebo bude zrusené

f) skuSajuci neméze dalej pracovat na klinickom skusani lieku a nie je za neho k dispozicii
primerana ndhrada alebo sa na ndhrade zmluvné strany nedohodnu.

12.5 Odstupenim ktorejkolvek zo zmluvnych stran zanika tato Zmluva ako ku driu doru€enia prejavu
vOle odstupit od zmluvy druhej zmluvnej strane.

12.6 Platnost Zmluvy je mozné kedykolvek ukongit dohodou zmluvnych stran tak, aby boli zachované
prava a opravnené zaujmy ucastnikov klinického skdsania.

XIIl.
Zaverecné ustanovenia

13.1 Tato Zmluva nahradza kazdu pisomnu a/alebo Ustnu dohodu medzi zmluvnymi stranami
ohladne predmetu Zmluvy.

13.2 Pravne vztahy touto Zmluvou neupravené sa riadia slovenskym pravom, najma prisluSnymi
ustanoveniami Obchodného zakonnika, zakonom &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti
v zneni neskorSich predpisov, zakonom ¢&. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach
v zneni neskorSich predpisov, VyhlaSkou  Ministerstva zdravotnictva ¢. 239/2004 Z.z.
0 poziadavkach na klinické skuSanie a spravnu klinicki prax, ako aj dalSimi relevantnymi
pravnymi predpismi Slovenskej republiky.

13.3 Zmluvné strany sa zavazuju, ze vSetky spory, ktoré vzniknu z tejto Zmluvy alebo v suvislosti s
nou budu rieSené zmierom. Ak neddjde k vyrieSeniu sporov zmierom, zmluvné strany predlozia
spor na rozhodnutie sidu v Slovenskej republike prisluSnému podfa procesnych predpisov SR.

13.4 Pisomné podania adresované druhej zmluvnej strane budd povaZzované za riadne podané
a v€as uskutocnené, ak budi doru€ené osobne, faxom, doporuéenou postou alebo oficialnou
kuriérskou posStou. Pisomna forma je zachovana aj v pripade doru¢enia faxom; uvedené sa
netyka ukonov smerujicich k ukonéeniu tejto Zmluvy ani doru¢enia podkladov k tejto zmluve
Zadavatelom zdravotnickemu zariadeniu, ani doruc¢enia pisomného potvrdenia o zverejneni
Zmluvy. Za denf doru€enia sa povazuje 5-ty den po odoslani pisomnosti, ato aj v pripade jej
neprevzatia a na dorucenie priloh k tejto zmluve Zadavatelom zdravotnickemu zariadeniu.

13.5 Nedelitelnou sucastou tejto Zmluvy je jej priloha:
Priloha €. 1: Splatkovy kalendar

13.6 Tato Zmluva a jej priloha mézu byt doplnené a zmenené len na zaklade pisomného dodatku
podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

13.7 Jednotlivé ustanovenia kazdého ¢lanku a odseku tejto Zmluvy si vymahatelné nezavisle od
seba a neplatnost ktoréhokolvek z nich nebude mat Zziaden vplyv na platnost ostatnych
ustanoveni, s vynimkou pripadov, kedy je z dovodu dblezitosti povahy alebo inej okolnosti
tykajucej sa takéhoto neplatného ustanovenia zrejmé, ze dané ustanovenie nemdze byt
oddelené od ostatnych prislusnych ustanoveni. V pripade, ze niektoré z uvedenych ustanoveni
bude neplatné, pricom jeho neplatnost bude spbésobend niektorou jeho Castou, bude dané
ustanovenie platit tak, ako keby bola predmetna Cast vypustena. Ak vSak takyto postup nie je
mozny, zmluvné strany sa zavazuju uskutocCnit vSetky kroky potrebné za tym ucelom, aby sa
dohodli na ustanoveni s podobnym (¢inkom, ktorym sa neplatné ustanovenie v sulade
s aplikovatelnym pravnym poriadkom nahradi.

13.8 Zmluva je vyhotovena v dvoch rovnopisoch, pricom kazda zo zmluvnych strdn obdrzi jedno
vyhotovenie Zmluvy.

13.9 Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje bezodkladne po podpise Zmluvy zverejnit tdto Zmluvu v
Centralnom registri zmlav Uradu vlddy SR v sulade so zakonom ¢&. 546/2010 Z.z., ktorym sa
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dopifia zakon €. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorSich predpisov a ktorym sa
menia a doplhaju niektoré zdkony. Strana, ktora zverejnila Zmluvu sa bezodkladne po
zverejneni Zmluvy sa zavazuje dorucit druhej zmluvnej strane pisomné potvrdenie o zverejneni
Zmluvy.

13.10 Tato Zmluva je uzavreta a platna driom jej podpisania oboma zmluvnymi stranami. Tato Zmluva
nadobuda uginnost nasledujucim po dni jej zverejnenia v v Centralnom registri zmlav Uradu
vlady SR

13.11Zmluvné strany vyhlasuju, ze si tito Zmluvu precitali, jej obsahu porozumeli a suhlasia s nim a
ze Zmluvu uzatvaraju slobodne, vazne a bez natlaku, na znak ¢oho pripajaju svoje podpisy

V Bratislave diia ....... V Martine diia ..............

Zadavatel: Univerzitnd nemocnica Martin
Roche Slovensko, s.r.o.

RNDr. Beata Bellova, konatelka prof.MUDr.Peter Banov¢in,CSc., riaditef

MUDr. Elena Hostynova, prokuristka
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Priloha ¢. 7

Klinické skusanie MO25455

Fakturacia — Univerzitha nemocnica Martin (UNM)

Platby suvisiace s klinickym skusanim MO25455 budu poukazované na ucet
UNM vzdy v 1 splatke po fakturacii zo strany UNM, Kollarova 2, 036 59 Martin.
Celkova platba za kazdého pacienta 500,- € a bude vyplatena v 3 splatkach:
150,- € po zaradeni pacienta do klinického skusania, 200,- € pri randomizacii
a 150,- € po ukonceni follow-up fazy hore uvedeného klinického skusania
nasledovnym spdsobom:

Zadavatel: Roche Slovensko, s.r.o.
Cislo uétu:
Penazny ustav: UniCredit Bank Slovakia

Prijemca: ;

Bankové spojenie: Statna pokladnica
Cislo uétu:

Variabilny symbol:

Prosim doplnit

Platba za 1 pacienta celkovo: 500 Eur bez DPH
Planovany pocet pacientov spolu: 5
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Pharmacovigilance Agreement

This Pharmacovigilance Agreement is entered into
as of .....2011 (hereinafter referred to as the
“Effective Date”) by and Roche Slovensko, s.r.o.
(hereinafter referred to as “Roche Slovensko”) and
Univerzitnd nemocnica Martin (hereinafter referred
to as "UNM").

Roche Slovensko and UNM will hereinafter be
referred to as "the Party" in the singular and "the
Parties" in the plural.

BACKGROUND

A. As of ......... 2011, Roche Slovensko and UNM
entered info an agreement (the “Imluva
o vykonani klinického skUsania so
zdravotnickym zariadenim”) whereby Roche
auvthorized UNM to perform interventional
clinical trial of the human product rituximab set
out in Protocol as the Appendix of the
Agreement Imluva o vykonani klinického
skisania so zdravotnickym zariadenim within
the Territory (as defined below).

B. This Pharmacovigilance Agreement
(hereinafter referred to as the "Agreement”)
sets forth the responsibilities and obligations of
the Parties with respect to the procedures and
timeframes for compliance with the applicable
laws and regulafions pertaining to safety
reporting of the Products and related activities
pursuant to Article VII. NezZiaduce UcCinky
a neziaduce udalosti Of the Zmluva o vykonani
klinického  skUsania so  zdravotnickym
zariadenim Agreement.

The terms and conditions of this Agreement are
incorporated in and make part of the Zmluva
o vykonani klinického skUsania so
zdravotnickym zariadenim Agreement. To the
extent the terms and conditions of this
Agreement conflict or are inconsistent with any
terms or conditions of the Zmluva o vykonani

Farmakovigilanény kontrakt

Tento farmakovigilanény kontrakt uzavreli dna
.......... 2011  (dalej Ien ,den nadobudnutia
uéinnosti“) spoloénost Roche Slovensko, s.r.o.
(dalej len “Roche Slovensko”) a Univerzitnd
nemochnica Martin (dalej len "UNM").

Roche Slovensko a UNM budy v dallom texte
spolo¢ne oznacovani ako ,strana" v jednotnom
Cisle a ,,strany" v mnoznom cisle.

POZADIE

A. Roche Slovensko o UNM uzavreli dna
........... 2011 konfrakt Zmluva o vykonani
klinického skésania so zdravotnickym
zariadenim, na zdklade ktorého spolo&nost
Roche poveruje UNM, vykonaf intervenéné
klinické  skiU$anie  humdnneho lieku
rituximab podla protokolu uvedeného v
prilohe Imluvy o vykonani klinického
skUsania so zdravotnickym zariadenim na
Uzemi (ako je to definované nizsie).

B. Tento farmakovigilanény kontrakt (dalej len
»kontrakt") definuje zodpovednosti a
povinnosti strdn s ohladom na postupy a
casové rdmce na dodrzanie platnych
zdkonov a predpisov v suvislosti s poddvanim
sprav o bezpecnosti produktov a suvisiacich
¢innosti podla &ldnku VII . NeZiaduce Uc&inky
aneziaduce udalosti  Zmluvy o vykonani
klinického skUSania so zdravotnickym
zariadenim.

Podmienky tohto kontraktu sU zaclenené do
kontraktu  IZmluvy o vykonani klinického
skusania so zdravotnickym zariadenim a tvoria
jeho sucast. Ak a nakolko budyU podmienky
tohto kontraktu v rozpore alebo v nestlade s
akymikolvek podmienkami kontraktu Zmluvy
o vykonani klinického skUsania so



klinického  skUsania so  zdravotnickym
zariadenim Agreement, the terms and
conditions of the Zmluva o vykonani klinického
skUSania so  zdravotnickym  zariadenim
Agreement shall take precedence unless
otherwise agreed by both Parties in writing.

C. The relevant ICH guidelines, the latest
European Union Pharmacovigilance Guidelines
and applicable European Union legislation, the
USA Code of Federal Regulations, Title 21,
MHLW and the relevant local regulations form
the basis of the information to be exchanged
between the Parties.

D. For purposes of this Agreement, the Territory has
the meaning defined in the Zmluva o vykonani
klinického  skUsania so  zdravotnickym
zariadenim Agreement and further defined
here as RieSitelské pracovisko= study
workplace.

NOW, THEREFORE, the Parties agree the following
terms:

UNM conducting the interventional ftrial in the
Territory will forward all *Single Case Reports to the
Roche Slovensko Local Safety Responsible as
detailed below in Appendix 1 of this Agreement,
within one (1) business day of receipt of the Single
Case Reports in a format mutually agreed upon by
the Parties.

Investigators of UNM or the equivalent thereof, are
responsible for the timely and direct reporting to
UNM’s Pharmacovigilance
Responsible/Department, in order for UNM to
forward Single Case Reports within the timelines as
detailed above. In addition UNM agrees fo
implement the necessary training, procedures and
mechanisms for the timely and direct reporting of
any Single Case Report made known to
themselves and their Sales Representatives or the
equivalent thereof.

zdravotnickym zariadenim, potom budU maf
prednost  podmienky  kontraktu  Zmluvy
o vykonani klinického skusania SO
zdravotnickym zariadenim, okrem pripadu, ked
sa obe strany pisomne dohodli inak.

C. ld&kladom informdcii, ktoré si majl strany
vymenit, sU prislusné smernice ICH, najnovsie
smernice Eurdpskej Unie o farmakovigilancii,
platnd legislativa Eurdpskej Unie, americky
z&konnik USA Code of Federal Regulations,
hlava 21, MHLW a prislusné miestne predpisy.

D. Na Ucely tohto kontraktu bude termin
»Uzemie" definovany rovnako ako v ZImluve
o vykonani klinického skusania SO
zdravotnickym zariadenim o tu dalegj
definovany ako Riesitel'ské pracovisko.

NA TOMTO ZAKLADE sa strany dohodli na
nasledujucich podmienkach:

UNM, ktord vykondva intervencné klinické skdsanie
na Uzemi, bude postupovat vsetky *hldsenia o
jednotlivych pripadoch osobe zodpovednej na
bezpecnost na miestnej Urovni v rdmci spoloénosti
Roche Slovensko cko je to uvedené podrobne v
dodatku 1 tohto kontraktu a sice do jedného (1)
pracovného dra od dna prijatia spravy o
jednotlivom pripade, vo formdte, na ktorom sa
strany dohodli.

Za v¢&asné a priame odovzddvanie sprdv buduy
zodpovedni jednotlivi riesitelia UNM alebo osoby
na ich Urovni, tak, aby osoba alebo oddelenie
UNM zodpovedné za farmakovigilanciu
postupovalo spravy o jednotlivych pripadoch v
rdmci  hore uvedenych lehdét. Okrem toho
spolocnost UNM suhlasi, Ze zavedie 3skolenia,
postupy a mechanizmy, ktoré sU potrebné na to,
aby sa ona sama, ale qj jej obchodni zdstupcovia
alebo osoby naich Urovni v€as a priamo dozvedeli
o predloZzeni vietkych sprdv o jednotlivych
pripadoch.



UNM will be responsible for collecting safety data
as per their respective Pharmacovigilance
Agreements when involved in contractual
arrangements with other organizations.

Roche Slovensko will perform adequate due
diligence with regard to obtaining follow-up data
on any Single Case Reports. If Roche Slovensko
requires clarification or further data concerning a
Single Case Report from the Territory received by
UNM or their investigators, Roche Slovensko will be
responsible for contacting the reporter directly for
such data.

The Parties will ensure that all Single Case Reports
have been received by the other party, via the
exchange of a periodic line-listing documenting
Single Case Reports sent by one party to the other.
The periodicity of exchange should be on a
quarterly basis (or more frequently as agreed, e.g.
monthly) not later than ten (10) days following the
end of each calendar quarter/month as
appropriate. Once received the receiving party
will confirm receipt of the listing to the other party
within five (5) business days of receipt and confirm
the listing is correct prior to the date of the next
reconciliation. Contact details of each Party are
specified in Appendix 1 of this Agreement.

The Roche Slovensko details specified in Appendix
1 of this agreement amend Agreement Imluva
o vykonani klinického skiUsania so zdravotnickym
zariadenim dated ........2011 with regards to the
management of Single Case Reports at Roche
Slovensko.

Roche Slovensko, as the Market Authorization
Holder for the Products in the Territory will be solely
responsible for regulatory reporting in accordance
with local regulations.

Furthermore, Roche Slovensko, as the Market
Authorization Holder for the Products in the Territory
will be solely responsible, as applicable for fulfilling
all the Pharmacovigilance tasks and functions for
the Products examples of which include: literature

Za zber Udajov o bezpecnosti podla prislusnych
farmakovigilancnych kontraktov bude
zodpovednd spolocnost UNM, pokial bude viazand
zmluvami s inymi organiz&ciami.

Spoloénost Roche Slovensko bude vykondvat
povinny starostlivost (due diligence), aby ziskala
dodato&né Udaje ku kazdému hldseniu o
jednotlivom pripade. Ak Spoloénost Roche
Slovensko vyzaduje od spolocnosti UNM alebo jej
riesitelov vysvetlenie alebo dalsie Udaje tykajuce
sa hldsenia o jednotlivom pripade z Uzemia, potom
si Spoloénost Roche Slovensko takéto Udaje
vyziada priamo od autora spravy.

Strany budu dbat na to, aby druhd strana prijala
vietky hldsenia o jednotlivych pripadoch. Pouziju
na to zoznamy hldseni o jednotlivych pripadoch,
ktoré si strany budyU navzdjom pravidelne zasielat.
Tato vymena sa bude robit raz za Stvrfrok (alebo,
ak sa na tom strany dohodnU, tak Ccastejsie,
napriklad raz za mesiac), najneskér desat (10) dni
po ukonceni kazdého prislusného kalenddrneho
Stvrfroka/mesiaca. Strana, ktord tento zoznam
dostane, potvrdi jeho prijlem druhej strane do
piatich (5) pracovnych dni odo dna prijatia a este
pred dnom dalsieho odsUhlasovania potvrdi jeho
spradvnost. Kontakiné Udaje oboch strdn  sU
uvedené v dodatku 1 tohto kontraktu.

Podrobné Udaje o Spolo¢nost Roche Slovensko
uvedené v dodatku 1 tohto kontraktu, menia a
doplfiaju Zmluvu o vykonani klinického skd3ania so
zdravotnickym zariadenim zo dnia ... 2011,
pokial ide o manaZment hidseni o jednotlivych
pripadoch spolo¢nosti Roche Slovensko.

Za poddvanie sprdav, ktoré vyzaduju regulacné
orgdny v zmysle miestnych predpisov, bude
zodpovedat vyluéne spoloénost Roche Slovensko,
ktord je drizitelom povolenia na obchodovanie s
produktom na Uzemi.

Okrem toho spoloénost Roche Slovensko ako
drzitel povolenia na obchodovanie s produktom
pre Uzemie, bude vylucne zodpovedat za plnenie
farmakovigilancnych Uloh a funkcii za produkty.
Takymito Ulohami sU napriklad: dohlad nad



report surveillance, periodic safety report(s)
preparation, creation and maintenance of both
Company Core Safety Information (CCSl) and
local  Product Information (PI) and the
management of safety queries and issues.

This Agreement shall be executed in Slovak and
English Languages. In any event of conflict of the
Slovak and English versions of this Agreement, the
English version shall prevail.

The Parties will maintain reports and all related
documentation (or frue copies of these
documents) for a time period required by the
applicable laws and regulations in the Territory(ies).

The fterm of this Agreement shall commence on
the Effective date and remains in full force and
effect as long as the reporting obligations under
applicable laws and regulations for the Parties exist
with regards to the Products or other obligations
which are intended to survive the termination of
this Agreement.

The Parties agree to revise this Agreement to
comply with new or amended legal or regulatory
requirements as necessary, or as and when
required; provided, however, that no subsequent
alteration, amendment, change or addifion to this
Agreement shall be binding upon the Partfies
hereto unless in writing, with reference to this
Agreement and signed by the respective
authorized personnel of the Parties.

*Single Case Report is defined as a document providing the most
complete information related fo an individual case at a certain point in
time. An individual case is the information provided by a primary source
to describe *adverse events following the administration of one or more
medicinal products to an individual Patient at a particular point of fime.

*Adverse Event is defined as any untoward medical occurrence in a
patient or clinical investigation subject administered a pharmaceutical
product and which does not necessarly have to have a causal
relationship with this freatment.

nahlasovanim literatlry, priprava pravidelnych
sprdv o bezpecnosti, tvorba a Udrzba informdcii
CCSI (Company Core Safety Information — hlavné
bezpecnostné informdcie spolo¢nosti) a Pl
(Product Information — informdcie o produkte), ako
aj za spradvu otdzok a problémov v oblasti
bezpelnosti.

Tento kontrakt sa vypracuje v slovenskom jazyku a
v anglictine. V pripade protireCenia medzi verziou
tohto kontraktu v slovenskom jazyku a anglickou
verziou bude platit anglickd verzia.

Strany buduy udrziavat sprdvy a vietku sUvisiacu
dokumentdciu (alebo verné képie tychto
dokumentov) pocas obdobia, ktoré vyzaduju
zAkony a predpisy platné a Uzemi (Uzemiach).

Termin platnosti tohto kontraktu zacina dnom
nadobudnutia UCinnosti a zostdva v plnej platnosti
a Ucinnosti dovtedy, kym bude podla platnych
z&konov a predpisov pretrvdvat povinnost strdn
poddvaf spradvy o produktoch alebo iné
povinnosti, ktoré maju pretrvat aj po ukonceni
tohto kontraktu.

Strany sa dohodli na tom, ze tento kontrakt budu
upravovat tak, aby spifial pripadné nové alebo
zmenené regulacné poziadavky. Pri tom viak plati,
Ze akdkolvek zmena (alebo doplnok) tohto
kontraktu bude pre strany zavaéznd len vtedy, ked
bude v pisomnej forme, ked bude obsahovaf
odkaz na tento kontrakt a ked bude podpisand
opravnenymi zastupcami oboch strdn.

*Hldsenie o jednotlivom pripade je definované ako dokument, ktory
obsahuje najuplnejsie informdcie suvisiace s jednoflivym pripadom
k uréitému momentu. Jednotlivy pripad je informdcia, ktord poskytuje
primdrny zdroj za Ucelom opisania ** nepriaznivych udalosti, ktoré
nastany po podani jedného alebo viacerych liekov jednotlivému
pacientovi v uritom momente.

**Nepriaznivd udalost je definovand ako akdkolvek necakand zmena
zdravotného stavu pacienta alebo subjektu klinickych skusok, ktorému
bol podany farmaceuticky produkt. Tdto zmena nemusi nevyhnutne byt
v pri¢innom vztahu s touto lieCbou.



Execvuted by and between:
Roche Slovensko, s.r.o

MUDr. Elena Hostynovd,
Medical director, Confidential Clerk

Signature:

RNDr.Bedta Bellovd,
General Director, Managing Director

Signature:

Univerzitnd nemochnica Martin

Signature:

Podpisali:
Roche Slovensko, s.r.o

MUDr. Elena Hostynova,
Medicinska riaditelka a prokurista

Podpis:

RNDr.Bedta Bellovd,
Generdina riaditelka a konatelka

Podpis:

Univerzitnd nemocnica Martin

......................







Priloha Farmakovigilanéného kontraktu

Klinické skusanie MO25455

Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Cintorinska 3/A, Bratislava 811 08, Slovenska republika

ICO: 35887 117

IC DPH: SK 2021832087

zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava |, oddiel: Sro, vloZzka
Cislo 31845/B

V mene ktorej konaju: RNDr. Beata Bellova, konatelka spolo€nosti a MUDr.
Elena Hostynova, prokurista

Osoba zodpovedna za bezpecnost a zasielanie a prijem zoznamov hldseni na
miestnej Urovni v ramci spolo€nosti Roche Slovensko, s.r.o.:

RNDr. Dana Tazka (back-up PharmDr. Gabriela Novotna)

Local Safety Responsible

Tel.: +421-2-5263 8201

Fax: +421-2-5263 5014

Drug safety hotline: +421 905 400 503

Drug safety fax: +421-2-5263 5015

Email: dana.tazka@roche.com

Univerzitna nemocnica Martin

Sidlo: Kollarova 2, 036 59 Martin

ICO: 00365327

DIC: 2020598019

IC DPH: SK2020598019

Zapisany:

Zastupeny: prof.MUDr.Peter Banov¢in,CSc.
prosim doplnit

Osoba zodpovedna za bezpecnost a zasielanie a prijem zoznamov hlaseni na
miestnej Urovni v ramci UNM:

MUDr. Juraj Chudej

Tel.:

Fax:

Email:
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