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ZMLUVA O KLINICKOM SKUSANI

Tato Zmluva o klinickom skasani (dalej len "Zmluva™) sa uzatvara medzi spoloénostou Amgen s.r.o.,
Klimentska 1216/48, 110 02 Praha 1, Ceska republika (dalej len "Spoloénost™ a Fakultna nemocnica
Trnava, A. Zarnova 11, 917 75 Trnava, Slovensko, ICO: 00610381, DIC: 2021191084, zriadena
Zriadovaceou listinou MZ SR &. 1970/1981-A/IV-1 zo dfia 14.6.1991 v zneni neskorsich rozhodnutim,
zastupend: JUDr. Vladislav Srojta, riaditel ("Poskytovatel’). Tato Zmluva sa povaZuje za uzatvoren( diiom
pedpisu poslednou zmluvnou stranou.

Spoloénost je registrovana pod IC 27117804, DIC CZ27117804 a zapisana v Obchodnom registri
Mestského stidu v Prahe, pod spisovou zna¢kou C 97583 a je zastupena MUDr. Silvii Pritasilovou, Mgr.
Martinou Hauserovou, Mgr. Davidem Valom a MUDr. Petrem Cyprem, prokuristami Spoloénosti. Kazdy
prokurista je opravneny robit za Spoloénost pravne Gkony, ku ktorym dochadza pri prevadzke spolocnosti,
pricom kaZdy prokurista jedna a pedpisuje za Spoloénost spoloéne s jednym daldim prokuristom.

(Spoloénost’' a Poskytovatel dalej spolu aj ako ,Zmiuvné strany®).
1. ROZSAH SLUZIEB

1.1 Zapoienie. Podpisanie tejto Zmluvy samo o sebe, bez Ziadnej riadne podpisanej Objednavky tak,
ako je definovana nizsie, nebude vytvarat ziadnu povinnost pre Poskytovatela poskytnut plnenie podla
tohto dokumentu, ani nevytvori Zziadnu povinnost pre Spoloénost poskytnut Poskytovatelovi akukolvek
kompenzaciu. "Objednavka" je dokument podpisany Spoloénostou a Poskytovatelom a vydany v sulade
s tymito podmienkami Zmluvy, ktorymi sa riadi. Ak nie je uvedené inak, odkazy na Zmiuvu zahffiaju vietky
prisluéné Chjednavky.

1.2 Rozsah sluZieb. Spoloénost moze u Poskytovatela objednat’ sluZby prostrednictvom jednej alebo
viacerych Objednavok. Objednavka bude mat format k Zmluve pripojeného dokumentu a okrem iného bude
stanovovat podrobnosti sluZieb, ktoré maji byt vykonané v prislusnom klinickom skusani {dalej len
("Klinické skasanie™) zahfiajuc klinicky vyskum a definicie prisludného pripravku, kiory je predmetom
Klinického skasania (dalej len "pripravok, ktory je predmetom klinického skisania”). Poskytovatel
suhlasi stym, Ze zabezpeli, aby jeho zamestnanci, vratane Hlavného sku&ajuceho a jeho
spolusktsajucich definovanych v prislusnej Objednavke (spoloéne "Zastupcovia Poskytovatela"),
vykonali Klinické skisanie v sulade so Zmluvou, Objednavkou a Protokolom klinického skiSania (tak, ako
je definovany vratane jeho dodatkov) ("Protokol"). Poskytovatel vyhlasuje a zaruéuje sa, Z2e ma opravnenie
poZadovat, aby Zastupcovia Poskylovatela dedrZiavali prislusné podmienky tejto Zmluvy. Poskytovatel
oznami Spolo¢nosti akékolvek podstatné zmeny ohladne Zastupcov Poskytovatela, ale za Ziadnych
okolnosti nesmie Poskytovatel zmenit Hlavného sklSajiceho alebo spoluskusajuceho definovanych
v prisludnej Objednavke v ramci Kiinickéha sku3ania bez predchadzajuceho pisomného sihlasu
Spoloénosti.

1.3 Biologicky material. V pripade, Ze Protokol vyZaduje zber krvi, tkaniv alebo iného biologického
materialu od subjektov Klinického skuania (,Biologicky material'), Poskytovatel suhiasi s tym, Ze
zhromaZdovanie, spracavanie a pouZivanie takéhoto Biologického materialu sa obmedzi na testy, analyzy
alebo postupy identifikované v Protokole a Informovanom stihlase schvalenom nezavislou etickou komisiou
("IEC") alebo inym prislusnym regulaénym organom. V Ziadnom momente sa nijaké biclogickeé materialy
nesmu pouZivat alebo prenadat na ing€ Géely, ake na dgely uvedené v Protokole.

1.4 Zmeny. Spoloénost alebo jej opravneni zastupcovia moZu kedykolvek zmenit Klinické skdsanie,
ak to Spoloénost povaZuje za potrebné ("Zmena"). Spoloénost poskytne pisomné ozndmenie vo forme
Listu @ zmene a zmluvné strany sa dohodli, 2e Zmena v fiom uvedena sa stane dodatkom k Zmluve, Ak
Poskytovatel namieta vodi Zmene, Poskytovatel predioZi Spolocnosti v lehote do 21 kalendarnych dni od
datumu, ktory je uvedeny v liste na ozndmenie pisomnu Ziadost s vysvetlenim, na ktorom sa zakladaju
akékolvek navrhované dpravy Zmeny. Spoloénost a Poskytovatel nasledne urychlene v dobrej viere
prediskutuji namietky a pisomne sa dohodna na vzajomne prijatelnom rie$eni s prihliadnutim na Zmenu
za predpokladu, Ze Poskytovatel implementuje akukolvek Zmenu, ktorej dévodom sud obavy o bezpecnost
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alebo ide o Zmenu, ktord si vyZaduju prisludné zakony. KaZda Zmena protokolu musi byt pred svojou
implementaciou schvalena nezavislou etickou kamisiou a prislusnym $tatnym verejnym organom.

1.5 Odchylky od Protokolu. Ak dodrZiavanie principav, stanovenych v harmonizovanych tripartitnych
usmerneniach pre spravnu klinickd prax ("ICH GCP"), tykajucich sa bezpe¢nosti 0sdb, vyZzaduje odchylky
od Protokolu, dodréia sa ICH GCP a odchylky sa thned' pisemne oznamia ostatnym stranam tejto Zmiuvy.
Poskytovatel' prostrednictvom Hiavného sku$ajiceho musi rovnako oznamit Spolognosti do 24 hodin
akékolvek vazne porusenie, o kiorom sa dozvie. Na Oéely tohto ustanovenia ,Zavazné porusenie"
zZnamena porusenie ICH GCP, Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila

2014 o klinickom skiigani liekov na humanne pouZitie, ktorym sa zruduje smemica 2001/20/ES alebo
Protokolu, ktoré by monhli ovplyvnit (i} bezpecnost fyzickej alebo mentalne] integrity subjektov Klinického
ski3ania; alebo (i) vedeckl hodnotu Klinického ski3ania. Poskytovatel prostrednictvom Hiavného
ski3ajuceho navySe bezodkiadne o odchylke informuje nezavisi etickd komisiu, ak sa to vyZaduje, ako aj
akykolvek vladny organ, ak to vy2aduja prisludné zakony.

2. OBDOBIE PLNENIA A ZARADOVANIE UCASTNIKOV KLINICKEHO SKUSANIA

2.1 Foskytovatef prostrednictvom Hlavného skusajiceho vynalozi €o najvécsie usilie na to, aby zaradili
hodnotitefné subjekty Klinického skii3ania, ktoré spifiaju véetky kvalifikaéné poZiadavky Protokolu (dalej
len "aéastnik klinického skisania/u€astnici klinického skisania”).

3. PLATBA

3.1 Platba. Platba a platobné podmienky za prislusné sluzby budi stanovené v prisluinej Objednavke.
Spoloénost sa zavdzuje zaplatit Poskytovatefovi a Hlavnému skdgajicemu definavanému v prislusngj
Objednavke za riadne vykonané éinnosti na zaklade tejto Zmluvy, Objednavky a Protokolu, vratane prevodu
prav podia &l. 5 tejto Zmluvy odmenu vo vyske, sposcbom a za podmienck uvedenych v v prilohe &. 1
prislusnej Objednavky. Prisiusné ¢&asti odmien Poskytovatefovi a Hlavnému skusajucemu budu
Spoloénostou vyplatené cbom oddelene na ich oddelené individualne bankové Géty. Odmeny realizované
v ramci Klinického ski$ania sa rozdeluju nasledovne: 20% pre Poskytovatela a 80% pre Hlavného
skusajuceho definovaného v prislusnej Objednavke

Poskytovatel vyhlasuje, Ze kompenzacia poskytovana podfa podmienok tejto Zmluvy tak, ako méze byt
upravend nasledujucimi zmenami, predstavuje spravodlivi trhovl hodnotu a je v stlade s prislusnymi
zakonmi (ako sU tu definované) a je tiez v sulade s poplatkami Uétovanymi za podobné aktivity v danej
zemepisnej oblasti Poskytovatela, bala dohodnuta bez ovplyviiovania, a nestvisi so Ziadnym rozhodnutim
o obstarani alebo propagacii vyrobkov Spolognosti (alebo jej pri€lenenych organizacii), objemom alebo
hodnotou Ziadnych odporiéani alebo iného obchodovania inak vytvoreného medzi Spoloénostou a
Poskytovatefom.

3.2 Poskytovatel berie na vedomie, Ze v sllade s prislunou legislativou najma, nie v8ak vyluéne,
zakonom €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov, v neskorSom zneni {dalegj len ,zakon o liekoch®), Spolognost alebo tretie strany mézu mat
povinnost upozorit' prisludné urady a zverejnif vysku a ugel finanénej a nefinantnej nahrady poskytnutej
priamo alebo nepriamo Poskytovatefovi alebo Hlavnemu skisajlicemu, ktory sa zuéastrivje Klinického
skiifania za padmienok stanovenych prislusnou legislativou. Poskytovatel ma povinnost na vyziadanie
poskytnit Spolocnosti vetky dokumenty potrebné pre tento Gcel.

33 Odstipenie Uéastnika klinického skdSania. SpoloZnost nebude mat Ziadnu povinnost poskytnif
Poskytovatefovi kompenzaciu za subjekt Klinického skagania, ktory bol uréeny ako nevyhovujlci pre
Klinicke skusanie, s vynimkou neuspesnych skriningov, ak je to stanovené v prisludnej Objednavke, alebo
za dalSie osoby, ktoré s zaradené do Klinického skdsania bez predchadzajiceho pisomnéha suhlasu
Spoloénosti. Ak subjekt Klinického skiSania (i) odstdpi dobrovoine alebo (i) bude vylGeny z Kiinického
skugania z akéhokolvek iného dévodu nez kvéli tomu, 2e nesplfia poZiadavky vhodnosti, Spoloénost bude
Poskytovatela kompenzovat v sulade s podmienkami prislusnej Objednavky za postupy dokoncené k
datumu takéhoto odstdpenia.

34 Vyrovnanie platieh. Ak k ukongeniu Klinického skii$ania Spoloénost vyplatia sumy podra
podmienok tejto Zmluvy, ktoré prekraduji celkové naklady na Klinické skusanie uvedené v Prilche A k
prisludnej Objednavke, Poskytovatel musi do tridsiatich (30) kalendarnych dni Spoloénosti preplatit
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aktkofvek sumu vyplatent Spoloénostou, kitord prevySuje upravené naklady Klinického sktiania.
Poskytovate! stihlasi s tym, Ze Spoloénosti alebo jej zastupcovi poskytne vetky Ziadosti o platby v zmysle
podmienok stanovenych v prislu$nej Objednavke a Prilohe A do tridsiatich (30) kalendarmych dni od prijatia
upravengj zavereéngj platby za Klinické skdsanie. Ak to nie je mozné, Poskytovatel je povinny vyhotovit
vietky Ziadosti o plathu najneskor do dvandstich (12) kalendarnych mesiacov od tohto datumu. Po uplynuti
fejto lehoty nebude Spoloénost povinna uhradit ziadne platby.

35 Dane, colné poplatky a imporiné/exportné clo. Ceny, poplatky a odmeny tu uvedené obsahujd
vietky prisludné zamestnanecké poplatky, spotrebitefské, uZivatelské 3 iné podobné dane (okrem dane z
pridanej hodnoty ("DPH") /dane z predaja), cdvody, clo, poplatky a Eiastky, kioré st stanovené zakonom k
datumu platnosti alebo pred tymto datumom (ako je definované v tomto dokurmente), nezavisle na tom, ¢
sU viedy platné alebo neplatné, DPH/dan z predaja, ak je to vhedné, bude zaplatena Spoloénostou v
prislusnej sadzbe po prijati platnej faktiry tykajucej sa DPH/dane z predaja. Poskytovatel, nie Spoloénost,
bude zodpovedny za vietky dane zo v8etkych prijmov, ktoré Poskytovatel ziska od Spoloénosti podla tejto
Zmluvy.

4, DOVERNE INFORMACIE

41 Déverné informécie. S ohladom na viastnicke prava a zaujmy Spolo¢nosti Poskytovatel sthlasi s
tym, 2e bude udrZiavat v tajnosti vietky informacie prijaté od Spoloénosti alebo v jej mene, alebo ziskané
v dbsledku plnenia tejto Zmluvy alebo vypracované podas Klinického skaZania (dalej len "déverné
informéacie"), a dalej sthlasi s tym, Ze obmedzi pristup ku vietkym ddvernym informaciam len na tie osoby,
kioré sa, priamo pod kontrolou Poskytovatefa, budu zapajat do pouzivania tychto informacii na uéely
plnenia povinnosti podla tejto Zmluvy. Tieto informacie nesmu byt nikdy pouzité na Ziaden iny Uéel nez su
Ucely popisané vtejto Zmiuve anesmu byt poskyinuté Ziadnej tretej strane bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu Spoloénosti.

4.2 Vynimky. Povinnosti stanovené v tomto &lanku sa nebudu vzfahovat na Ziadnu €ast dévemnych
informacii, ktoré (i) su alebo sa neskdr stani vieobecne pristupné verejnosti v ddsledku pouZivania,
publikovania a podobne, aviak nie v désledku konania alebo opomenutia Poskytovatela; (if) Poskytovatefl
afalebo Hlavny skusajuci viastnil pred poslednym datumom pedpisu tejto Zmiuvy bez toho, Ze by bolo
povinne tieto déverné informacie udrZiavat v tajnosti, (i) st zakonne ziskané bez obmedzenia od tretej
strany, ktora mala zakonné pravo ich poskytnif Poskytovatelovi, alebo (iv) ich nezavisle vyvinul
Poskytovatel' a/alebo Hlavny skusajluci bez pouzitia alebo prinosu dévernych informacii, ako dosvedéia
pisomné zaznamy Poskytovatela a/alebo Hlavného skagajiceho. V pripade, Ze Poskytovatel bude podla
zakona povinny zverejnit akékolvek déverné informacie, okamzite o tom zasle Spoloénosti oznamenie este
pred akymkolvek zverejnenim, vynaloZi ¢o najvacSie Gsilie na minimalizaciu zverejnenia akychkolvek
ddvernych informacii a bude spolupracovat so Spoloénosfou, ak sa Spolognost bude snazit ziskat
ochranny prikaz alebo iny vhodny opravny prostriedok.

4.3 Vratenie dévernych informacii Spoloénosti. Poskytovatel musi Spolognosti vratit vetky ddverné
informAcie patriace Spolofnosti v hmatnej forme, vratane, bez obmedzenia, vietkych kopii, prekladov,
vykladov, odvodenych prac a ich Gprav, okamzite na poZiadanie Spoloénosti. Bez ohfadu na vyssie
uvedené, ak si to prislusny zakon bude vyZadovat, si Poskytovatel smie ponechat jednu (1) kdpiu
pristusnych dévernych informacii len na ucely evidencie.

5. VLASTNICKE PRAVA

5.1 Vlastnictvo. Poskytovatel' sihlasi s tym, Ze vSetky informacie, vynalezy, objavy, know-how a
zlepSenia vyplyvajice z Klinického skiSania realizovaného v zmysle tejio Zmluvy, vratane, ale
neobmedzujic sa len na material, ktory je predmetom patentu, ochrannej znamky alebo autorskych prav
(dalej len "dusevny majetok"), okamzite oznami Spolocnosti a budu vyluénym vlastnictvom Spoloénosti.
Spoloénost mbze tieto prava previest na svoju materski spoloénost Amgen Inc. a tieto budd nasledne jej
vyhradnym majetkom. Poskytovatel vyhlasuje a garantuje, 2e vynaloZi vietko usilie, aby od Htavného
skiasajuceho a Zastupcov Poskytovatela podiefajicich sa na plneni predmetu Zmluvy zabezpedéilo vietky
prevoditelné prava na duSevny majetok. Poskytovatel tymto prevadza a postupuje Spoloénosti prava
a viastnicke prava v plnom rozsahu na dudevny majetok Poskytovatela a sthlasi s tym, Ze podnikne {aké
kroky, ktoré Spoloénost bude primerane vyZadovat, aby toto viastnictvo vstipilo do plainosti. Spoloénost
a jej poboéky, dcérske spolognosti, vratanematerskej spoloénosti, mdézu zdarma pouZivaf tento dudevny
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majetok. Pre Klinické skiSanie je Poskytovaiel povinny dodat Spolofnosti vietky Udaje, vysledky,
formulare pripadovych sprav Klinického skdsania a prijatelnu spravu Hlavného sku$ajiceho. Akékolvek
autorské prava tykajuce sa akychkolvek takychto (dajov, vysledkov, formuldrov pripadovych sprav a
spravy Hlavného skuZajuceho buda vyiuénym majetkom Spolonosti. Spoloénost ani Poskytovatel
neprevedie na inG stranu z titulu tejto Zmluvy Ziadne patentové pravo, autorské pravo ani Ziadne iné
vlastnicke pravo Ziadnej strany, s vynimkou tcho, ako je popisané v tejto Zmluve.

52 PouZitie pripravku, kiory je predmetom klinického skdsania. Poskytovatel suhlasi s tym, Ze pouZitie
pripravku, ktory je predmetom Klinického skusania a bude poskytnuty v zmysle tejio Zmiuvy, na akykolvek
iny 0¢el okrem Klinického skusania je zakazané. Ak Poskytovatel pouzije pripravok, ktory je predmetom
klinického skiSania a bude poskytnuty v zmysle tejto Zmluvy, na akykofvek iny a¢el okrem Klinického
skasania, so vietkymi Gdajmi, vysledkami, zavermi, pozorovaniami, objavmi, vynalezmi, napadmi, know-
how, postupmi, zlepSeniami a podobne, & uZ su patentovalelné alebo nie, sa musi zaobchadzat vo
vietkych ohfadoch ako s duSevnym majetkom v sulade s toute Zmluvou a budd vyluénym majetkom

Spoloénosti.
6. PUBLIKACIE
6.1 Publikacie. Poskytovatel ma pravo a vynalozi najlepsie usilie na publikovanie a prezentovanie

vysledkov Klinického skuSania véas za predpekladu, Ze je takéto publikovanie alebo prezentovanie
v sulade s podmienkami stanovenymi v tejto Zmluve. Pred Ziadostou o publikovanie akéhokalvek rukopisu,
plagatu, prezentacie, abstraktu, alebo iného pisomného alebo Ustneho materialu opisujiceho vysledky
Klinického ska3ania k publikacii je Poskytovatel povinny poskytnuf Spolognosti 45 kalendarnych dni na
postdenie rukopisu a 15 kalendarnych dni na posUdenie plagatu, prezentacie, abstraktu, alebo iného
pisomneého alebo Gstneho materialu z Klinického skusania. Navyse, ak Spoloénost o to pisomne poZiada,
Poskytovatel zadrZi akékolvek uverejnenie dalgich 60 kalendarnych dni. Spoloénost si vyhradzuje pravo
odstranit alebo poZiadat, aby Poskytovatel odstranil z akejkolvek publikacie véetky déverné informacie,
avSak Spolo¢nost nebude uplatiovat Ziadnu ind redakénu kontrolu nad navrhovanou publikdciou.
Autorsivo bude zavisiet od vedeckého prispevku. Bez ohladu na &ast tejto Zmluvy, ktord sa venuje
Dévernym informacidm, Gdaje z Klinického skd8ania sa na ucely publikovania vysledkov z tohto Klinického
sktisania alebo akékolvek vyplyvajice publikacie podra tgjto £asti nepovaZuji za Ddveme informacie podfa
tejto Zmluvy. Poskytovatel a Hlavny skusajici uvedie podporu Klinického ski$ania Spoloénostou vo
vietkych wvyslednych rukopisoch, spravach o klinickom skGsani, prezentacidch, plagatoch, inych
publikaciach, alebo abstraktoch podanych do vedeckych alebo lekarskych kongresov (vratane odkazov
v samotnom abstrakte, kde je to mozné). S ohladom na prava vydavatela Poskytovatel tymto udeluje
Spolo€nosti nevyhradnu, neodvolatelnt, plne uhradend, bezplatnd, celosvetovi licenciu na (i} distribtciu
kopii akychkolvek publikacii tykajlcich sa Klinického ska$ania v ramci Spolocnosti a drzitelom jej licencii,
poskytovatelom licencie, pobotkam a autorizovanym zastupcom a (i} pripravu prac derivovanych z
takychio publikacii.

6.2 Klinické skdSanie realizované vo viacerych centrach (mulficentrické klinické skl$anie).
Poskytovatel sa zavdzuje, ze ak je Klinické skisanie sOéastou multicentrického klinického skisania,
Poskytovatel nesmie vydat akdkofvek publikaciu o vysledkoch Klinického skasania pred vydanim prvej
mutlticentrickej publikacie. Na ucely tohto élanku “muiticentricka publikacia™ znamena publikaciu rukopisu
v recenzovanom vedeckom Casopise, v ktorom sa uvadzaja vysledky primarnych vystupov multicentrického
klinického skd$ania. Autorstvo akejkolvek muliicentrickej publikacie uréi Speloénost na zaklade
podstatného prispevku k navrhu, ziskaniu, analyze, interpretacii Gdajov, koncipovaniu afalebo zasadnym
reviziam akéhokolvek rukopisu (rukopisov) odvodenych od Klinického skusania. Rukopis alebo vyvoj
abstraktu by mal byt konzistentny s publikagnou politikou Spolo¢nosti (pozri wwaw.amgen.com/about/how-
we-operate/policies-practices-and-disclosures/ethical-research/amgen-guidelines-for-publications/). Ak
nevznikne Ziadna multicentricka publikacia do 18 mesiacov od ukongenia alebo zrusenia Klinického
skusania u vietkych poskytovatelov, po overeni si u Spolognosti a po tom, ako boli vietky udaje prijaté a
analyzované Spolo¢nostou a baoli vyriesené vietky otazky, bude mat Poskytovatel pravo publikovat svoje
vysledky ziskané z Klinického skdsania v silade s vy$Sie uvedenymi poZiadavkami. Na zaklade vyisie
uvedenych poziadaviek méze Poskytovatel publikovat vysledky Klinického skuSania skér v primerane
potrebnom rozsahu v pripade akéhokolvek vnimaného chrozenia verejného zdravia sivisiaceho
s pripravkom, kiory je predmetom klinického skusania za predpokladu, Ze Poskytovatel primerane zvazi
vietky pripomienky Spoloénosti ohladom takejto publikacie.
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7. MATERIALY POSKYTNUTE ALEBO PREPLATENE SPOLOCGNOSTOU

7.1 Pristup. Spolo&nost sa zavazuje poskytnit, alebo ak to bude vhodné, preplatit Poskytovatelovi
materialy, kioré je Spoloénost povinna zabezpeéovat podia Profokolu, vratane pripravku, ktory je
predmetom klinického sku$ania, pristrojov, reagensov a dopinkov tak, ako je to podrobne uvedené
v prisluSnej Objednavke (dalej len "materialy"). Len tie osoby, kioré su pod priamou kontrolou Hlavného
skusajlceho, a ktoré budld pouZivat materialy v ramei Klinického skisania, budd mat k tymto materidlom
pristup. Po zru$eni alebo dokonéeni Klinického skisania musi Poskytavatel zlikvidovat vietok nepouZity
Material podla pokynov Spoio€nasti a v sulade s prisluénymi predpismi.

8. POZADOVANE VYBAVENIE A SYSTEMY

8.1 PoZadované vybavenie. Strany berd na vedomie, Ze pre spravnu realizéciu Klinického skugania
moéze byt potrebne urité vybavenie. Ak sa Spolotnost a Poskytovatel zhodni, ze Poskytovatel nema
dostatony pristup k niektorému alebo celému takémuto uréitému vybaveniu, potom toto vybavenie bude
identifikované v prisludnej Objednavke a bude uvedené ako "pozadované vybavenie”. Pokial nie je inak
uvedené, Spolocnost alebo jej zastupca zapozZitia Poskytovatelovi takéto poZzadované vybavenie potas
trvania Klinického ski$ania. Ak sa vztahuje, Spoloénost alebo jej zastupca zariadi doruéenie takéhoto
poZadovaného vybavenia na adresu uvedenu v Objednavke. Po dokonéeni alebo predéasnom ukonéeni
prisfusného Klinického skisSania, méze Spoloénost alebo jej zastupca ziskat spat akékalvek a véetko
potrebné vybavenie, na kioré zostava Spolocnosti alebo jej zAstupcovi pravny narok.

8.2 Zavazky Poskytovatela. Kym je poZadované vybavenie v priestoroch Poskytovatela, poZadované
vybavenie zostava majetkom Spoloénosti alebo jej zastupcu po cell dobu a musi byt ako také oznadené a
mé&zZe byt pouzité len pri vykonavani Klinického skusania. Poskytovatel zaisti, Ze poZadované vybavenie je
spravne uloZené a pouZivané. Po celt dobu po jeho dodani Poskytovatelovi, poZzadované vybavenie
zostava na vlasiné riziko Poskytovatela, pokial ide o poskodenie, stratu alebo zniéenie. Kym je v dribe
alebo pod Kontrolou Poskytovateta, Paskytovatel bude zodpovedny za opravu alebo vymenu kazdého
takéhoto pozadovaného vybavenia, ktoré je poskodené, zniene alebo stratené.

8.3 PoZadované systémy. Poskytovatel suhlasi, Ze bude implementovat’ a bude pouZivat akykolvek
elektronicky systém, ktory Spoloénost méZe Specifikovat v Objednavke na pouZivanie pri podéavani sprav
a monitorovani klinickych udajov a zisteni v ramci Klinického skdgania.

9. DODRZIAVANIE PRISLUSNYCH ZAKONOV A AKCEPTOVANEJ PRAXE
9.1 Uznavana prax. Poskytovatel bude realizovaf a zabezpecéi, Ze Klinické skisanie bude realizované

profesionalnym a kompetentnym spésobom, s pouZitim stupfia schopnosti, starostlivosti, prezieravosti a
predvidavosti, ktoré sa rezumne a bezne daji oakavat od zruénych a skisenych profesionalov zapojenych
do poskytovania Klinického skti$ania a éinnosti, z ktorych pozostava.

9.2 informovany suhlas. Poskytovatef suhlasi a zaru@uje , Ze pred povolenim ucasti subjektu
Kiinickeho skudania na Klinickom skasani ziska prostrednictvom Hlavného skiZajuceho platny
infarmovany stihlas od kazdého subjektu Klinického skusania alebo ich zakennych zéstupcov v sllade s
platnymi zakonmi a touto Zmluvau. Poskytovatel prostrednictvom Hlavného sku$ajiceho zaisti, Ze takyto
sihlas povoluje pouzitie tidajov Klinického skigania Spoloénostou minimalne pre Géely monitorovania
presnosti a Gplnosti vyskumnych udajov, vykonavania klinického a vedeckého vyskumu a vyveja liekov,
Navy3e, ak je Klinické skisanie Klinické skisanie fazy 1, Poskytovatel prostrednictvom Hlavného
skO8ajiceho zabezpedi, aby informovany suhlas opravitoval Spoloénost a jej zastupcov k siedovaniu
realizécie procedir davkovania podia Protokolu.

9.3 DodrZiavanie prisluSnych =zakonov. Poskytovatel =zabezpefi, aby bolo Klinické skisanie
realizované v sulade so vdeobecne uznavanymi Standardmi spravnej klinickej praxe, v8etkymi zakonmi,
predpismi a smernicami vztahujicimi sa na plnenie podla tejto Zmluvy, vratane ICH GCP, miestnymi
zdkonmi a zakonmi implementujucimi Nariadenie Eurépskeho parlamentu a rady (EU) & 536/2014,
(helsinskou deklaraciou o etickych principoch medicinskeho vyskumu na fudoch (verzia z roku 1996)),
Protokolom, pisamnymi pokynmi a zasadami Spolo¢nosti poskytovanymi alebo odporiéanymi
Spoloénostou oboznamenymi Zmiuvnymi stranami, a prislugnymi exportnymi kentrolnymi a ekonomickymi
sankénymi predpismi, ktoré zakazujl zasielanie uréitych produkfov a technologie do urgitych zakazanych
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krajin, urcitym zakdzanym G€astnikom klinického ski3ania a osobam, ako aj v stilade s prislusnymi
protikorupénymi zakonmi, ktoré sa tykaju interakeie s viadnymi agentmi, predstavitelmi a zastupcami (dalej
len "prislusné zakony").

9.4 Ochrana tddajov. Podla platnych pravnych predpisov, najma pedla Nariadenia Eurépskeho
Parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych os8b pri spractvani asobnych Gdajov a o volhom
pohybe takychto (dajov, kiorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (viecbecné nariadenie o ochrane Odajov,
zname aj ako GDPR) a zakona ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych Udajov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov, v zneni neskorsich predpisov, zmluvné strany musia dedrZiavat povinnosti spojené s
ochranou osobnych ddajov stanovené v dokumente o ochrane osobnych udajov, ktary je prilohou tohto
dokumentu a stava sa jeho suCastou na zakiade odkazu.

95 Zaznamy. Poskytovatel bude uchovavat vetky zdznamy vyzadované prislugnymi zakonmi,
a Protokolom po dobu 25 rokov po ukonéeni Klinického ski$ania, alebo dlhéie podfa obdobia
vyZadovaneého prisludnym zakonom. Poskytovatel podnikne primerané a zvy&ajné bezpeénostné opatrenia
na prevenciu straty alebo zmeny vsetkych takychto zaznamaov.,

9.6 Kontroly/audit SpoloCnosti. Spolo€nost a jej zéstupcovia budu mat prave pocas primerangi
pracovnej doby a po primeranom predchadzajicom upovedomeni vykonat audit aktivit Poskytovatela
tykajucich sa Klinického skisania. Bez dalsich nakladov pre Spolognost bude Poskytovatel a Hlavny
skusajtci spolupracovat pri akomkolvek audite vykonanom podla tejto Zmluvy a spristupni Spolognosti
alebo jej z&stupcom na preskumanie a skopirovanie véetky dokumenty, tidaje a informacie tykajice sa
ktaréhokolvek Klinického skasania. Poskytovatel povali Spoloénosti a jej opravnenym zastupcom vykonat
kontrolu {i} zariadeni, kde sa realizuje alebo bude realizovat Kiinické skisanie; (i) vybavenia, ktoré sa
pouZiva alebo je stcastou realizacie Kiinického skigania; (iii) zaznamov a zdrojovych dokumentov,
vratane, bez obmedzenia, zdravotnych zaznamov (&i uZ v elektronickej alebo papierovej forme); Zdravotné
zaznamy subjektov Klinického skudania nie si majetkom Spoloénosti. V pripade, Ze Spoloénost pride do
kontaktu so zdravotnymi zaznamami ktoréhokofvek subjekiu Klinického skisania, Spoloénost bude
zachovavat miCanlivost o identite takéhoto subjektu Klinického ski$ania a bude dodrZiavat vietky
prislusné zakony platné pre Spoloénost ako sponzora, pokial ide o dévernost zaznamov subjektov
Klinickeho skuSania a tdajov tykajucich sa zdravia subjektov Klinického skugania. (iv) s(visiacich
opravneni alebe formulérov s informovanym sthlasom subjektu Klinického ski3ania; a (v) inych
relevantnych informacii, potrebnych na zistenie, &i je Klinické skusanie vykonavané v silade s touto
Zmiuvou a prisludnymi zdkonmi. Okrem foho, kde je to mozné, sa za udelom monitorovania/auditu
zdrojovych Gdajov uprednostiiuje priamy pristup k elekironickym zdravotnym zéznamom a va véetkych
pripadoch poskytne Poskytovatef monitorom klinického sku$ania/audftorom rovnakd Uroved pristupu
k zdrojovym zaznamom ako poskytuje indpektorom.

97 Kontaktovanie viady Poskylovatelfom. Poskytovatel nebude iniciovat Ziadnu komunikaciu
zahfnajucu alebo tykajucu sa Klinického skugania so Ziadnym vliadnym ani regulaénym orgénom (ako je
napr. Americky Urad pre kontrolu potravin a lie€iv) ak io nevyZaduje prislusny zakon alebo si to nevyZiada
Spolotnost a v tom pripade len po predchadzajticej konzultacii so Spoloénostou. Ak viak bude ktorykolvek
vladny alebo regulatny organ iniciovat kontakt s Poskytovatelom, alebo ak upovedomi Poskytovatela o
svojom umysle navtivit Poskytovatela, vykonat kontrolu alebo podniknidt akékolvek iné regulaéné kroky
tykajlce sa akejkofvek zaleZitosti stvisiacej s Klinickym skisanim, Poskytovatel musi okamzite:

M upovedomif o tom Spolofnost;

(i) upovedomit Spoloénost o akoemkolvek varovani, poruseni aleba nedostatku, vratane a bez
obmedzenia, tych, na ktoré upozorni akykolvek vladny organ ohladom Klinického skii3ania
vratane, bez obmedzenia zariadeni, vybavenia alebo personalu vyuZivanych v ramci
Klinického skuasania;

(iii} predlozif Spolognosti kopiu koreSpondencie alebo sprav z kontrol vydanych ohlfadoem
Klinického skisania;
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{iv) predlozit Spolo¢nosti képie konceptov dokumentov, ktoré mé Poskytovatel predlozit
viadnym organom v silade s jeho povinnostami vyplyvajticimi z tejto Zmluvy a poskytnat
Spoloénosti prilezitost na vyjadrenie pripomienck k tymto kenceptom a

(v) podniknut kroky na napravu akychkolvek takychio porugeni alebo nedostatkov alebo
vyrie§enie akychkolvek takychto varovani.

Spolo¢nost uznava, Ze nesmie nariadit akym spésobom ma Poskytovatel plnit sveje povinnosti stivisiace
s umaznenim kontroly viadnymi organmi.

9.8 Vylugenie. Paskytovatel vyhlasuje, Ze nema vedomost o tom, Ze ani Poskytovatel, ani Zastupcovia
Paskylovatela nie sG predmetom vyluéenia, diskvalifikacie alebo zékazu podla akychkolvek pravidiel
ktorejkolvek jurisdikcie tam, kde pdsobili, a konkrétne v Eurdpe a v Spojenych $tatoch (kde hlavné
aplikovatelné texty su: Zakon o presadzovani generickych liekov (Generic Drug Enforcement Act) z roku
1992, hiava 21 Zbierky federalnych predpisov ("CFR"), paragraf 312.70 a 42 CFR &ast 1001 a nasl.).
Poskytovatel a/alebo Hlavny skisajluci upovedomi Spolognost okamzZite o akomkolvek vySetrovani
ohfadom vyligenia, diskvalifikédcie alebo zakazu Poskytovatela afaiebo Hlavného skiZajuceho alebo
Zastupcov Poskytovatela alebo o zacati akéhokolvek konania, ktoré sa bude tykat toho istého. Oznamenie
aleba neposkytnutie takéhoto ozndmenia podfa tohto élanku predstavuje porusenie tejto Zmluvy, pre ktoré
méze Spoloénost okamzite ukonéit tito Zmluvu bez ohladu na akékolvek pravo Poskytovatela na napravu.

10. PROTIKORUPCNE VYHLASENIA A ZARUKY

10.1  Protikorupéné ustanavenie. Poskytovatel vyhlasuje, zaruéuje a zavazuje sa od Datumu platnosti
tejto Zmluvy do a po vypréani alebo ukoneni kazdej Objednavky alebo tejto Zmluvy, (i} Ze Poskytovate!,
a podla jeho najlepSieho vedomia aj Zastupcovia Poskytovatela, nebude priamo ani nepriamo pontkat,
platit, sflubovat zaplatit, ani neschvali takG ponuku, prisfub, alebo tUhradu niéohe cenného Ziadnej fyzickej
alebo pravnickej osobe za uCelom ziskania alebo udrzania si obchodu alebo akejkolvek neprimeranej
vyhody v spojitosti s touto Zmluvou, alebo ktora by inak porusovaia Platné zakony, pravidla a predpisy
tykajlce sa alebo vztahujluce sa na verejné alebo obchodné podplacanie alebo korupsiu ("Protikorupéné
zakony"); (i} ze uctovné knihy, O¢ty, zaznamy a faktdry Poskytovatela tykajice sa tejto Zmiuvy alebo
tykajuce sa akejkolvek prace realizovanej pre a v mene Spolo€nosti s a budU Uplné a presné, a (i) ze
Spaloénost méze tato Zmluvu ukongit v pripade, (a) ak Poskytovatel alebo Zastupcovia Poskytovatela
porusia Protikarupéné zakony alebo toto ustanovenie, alebo (b) ak méa Spolo&nost dobry dévod verit, Ze
Poskytovatel' alebo Zastupcovia Poskytovatela porusili, chystaju sa porusit, alebo spdsobili porusenie
Protikorupénych zakonov. Ak Spolotnost vyzaduje, aby Poskytovatel vykonal osvedéenie zhody,
Spoloénost méze taio Zmluvu ukongit aj vtedy, ak Poskytovatel (1) také osvedéenie zhady nevykona, (2)
nevykona ho pravdivo a presne alebo (3) nesplni podmienky takého osved&enia. Pre Géely tohto oddielu
sa za Zastupcov Poskytovatela budd dalej tiez povazovat vlastnici, riaditelia, funkcionari alebo iné tretie
strany konajlce pre alebo v mene Poskytovatela.

11. ODSKODNENIE

11.1  Odskodnenie Spoioénosti v pripade Klinického skisania - vyskum tkaniv fazy 0. V pripade
Klinickeho skuSania — vyskum tkaniv fazy 0 bude Spolotnost za nizdie uvedenych podmienok
o odskodneni obhajovat, odSkodni a nebude brat na zodpovednost Poskytovatela, Zastupcov
Poskytovatela (spolo¢ne dalej len "od$kodnené oscby Poskytovatela") za a vogi akymkolvek narokom,
Zalobam a konaniu tretej osoby Ziadajuce] nahradu (dalej len "naroky") za (i) osobné zranenie alebo smrf
priamo vyplyvajlicu z vykonu postupov uvedenych v prisiudnom Protokole, kioré sa vykonaju ako suéast
tohto Protokolu (vratane ujmy nemajetkovej) v rozsahu, v akom je vogi nim na prislugnom stde subjektom
Klinického skddania alebo inymi, na to podfa platnych pravnych predpisov opravnenymi osobami, Uspeine
uplatneny najmé narck na nadhradu ujmy na zdravi (vratane smrti) vzniknutej z dévodu uZivania pripravok,
ktory je predmetom klinického skusania alebo akéhokofvek vykonu alebo postupu vykonaného na subjekte
Klinickéha ska$ania podla poZiadaviek Protokolu a (if) pouZitim alebo publikaciou vysledkov Klinického
skisania.
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11.2  Odskodnenie Spolo€nosti v pripade Klinického skuSania fazy 1, fazy 2 a fazy 3. V pripade
Klinického skusania fazy 1, fazy 2 a fazy 3 bude Spoloénost za nizsie uvedenych podmienok o od$kodneni
obhajovat, od3kodni a nebude brat na zodpovednost odskodnené osoby Poskytovatela za a voti
akymkolvek narokom sdvisiacim s (i) csobnym zranenim alebo umrtim priamo vyplyvajicim z podavania
alebo pouZitia pripravku, ktory je predmetom klinického skiSania vyrabaného Spoloénostou, ktory je
podavany ako sucast alebo v priebehu prislusného Klinického skudania alebo postupov prevadzanych v
sulade s Klinickym skuSanim a pocas jeho trvania tak, ako je uvedené v prislusnom Protokole (vratane
ujmy nemajetkovej) v rozsahu, v akom je voci nim na prisludnom sude subjektom Klinického skdsania alebo
inymi, na to podla platnych pravnych predpisov opravnenymi osobami, Uspe&ne uplatneny najmé narok na
nahradu ujmy na zdravi (vratane smrti) vzniknutej z dévodu uzivania pripravek, kiory je predmetom
klinickéha skugania alebo akéhokalvek vykonu alebo postupu vykonaného na subjekte Klinického skigania
podla poZiadaviek Protokolu, a s(ii) pouzitim alebo publikaciou vysledkov Klinického skugania.

12 Zrieknutie sa naslednych Skéd. Zodpovednost jednej zmluvnej strany voéi druhej zmluvnej strane
vznikne iba viedy, ak existuje priama pri¢inna slvislost vo vzfahu k skutoénej $kode, kiora sa bude
narokovat. Ni¢ v tomto &lanku sa nebude vykladat ako obmedzenie alebo vylidenie zodpovednosti
ktorejkolvek zo strén za usmrtenie alebo $kodu na zdravi spésobenld nedbaniivym aiebo Umyselnym
konanim danej strany alebo ako obmedzenie &i vyiugenie akejkolvek inej zodpovednosti ktorejkolvek zo
stran, ktora podra Prislusnych predpisov nemdze byt takio abmedzena &i vyligena,

13. POSKODENIE UGASTNIKA KLINICKEHO SKUSANIA

131 Poskodenie subjektu Klinického skugania — vyskum tkaniv a Klinické skusanie fazy 0. V pripade
Klinického skisania — vyskum tkaniv fazy 0 Spoloénast nahradi Poskytovatefovi primerané a skutoéné
lekarske naklady na lie€bu akéhokolvek poSkodenia alebo ochorenia, ktoré subjekt Klinického skigania
utrpi, spésobené tymi postupmi, ktoré vyZaduje Protokel, a kioré by inak neboli vykonavané, keby sa
subjekt Klinického skugania nezuéastfioval Klinického ski$ania za predpokladu, Ze boli splnené vietky
nasledujuce padmienky: (i) Poskytovatel, Zastupcovia Poskytovatela realizovali Klinické skusanie v stlade
s touto Zmiuvou, primeranou a riadnou klinickou praxou a prislusnymi zakonmi, (i) toto pogkodenie alebo
ochorenie nevznikne v désledku zanedbania alebo Umyselného nespravneho konania Ziadngj z
od$kodnenych stran Poskytovatela ani Ziadnej inej osoby v aredli odékodnenych stran Poskytovatefa, ktora
nie je zamestnancom Spoloénosti, a (i) ioto poskodenie alebo ochorenie neslvisi s lie¢bou podstipenou
pred prislusnym Klinickym skdusanim. Speloénost viak neposkytne kompenzaciu ani nahradu za (i) ziadnu
tie€bu, ktora je hradena trefou stranou (v sulade s prislusnym krytim a zasadami poskytovania nahrad
platitela), alebo (ii) iné nakiady alebo vydavky spajené s pokodenim alebo ochorenim, ako je napriklad
udld mzda.

13.2 Poskodenie subjekiu Kklinického skuSania v ramci klinického skuSania 1, fazy 2 a fazy 3. V
pripade klinického ska3ania fazy 1, fazy 2 a fazy 3 Spoloénost nahradi Poskytovatefovi skutoéné a

primerané lekarske naklady na liecbu akéhokolvek poskodenia alebo ochorenia, ktoré subjekt Klinického
skuSania utrpi a ktoré je spdsobené pripravkom, ktory je predmetom klinického skl$ania aje vyrabany
Spoloénostou, ktory je podavany v stlade s prislusnym Protokelom alebo tymi postupmi, ktoré vyZaduje
Protokol, a ktoré by inak neboli vykonavane, keby sa subjekt Klinického skusania nezuéastrioval Klinického
skusania za predpokladu, Ze boli splnené vietky nasledujice podmienky: (i} Poskytovatel, Zastupcovia
Poskytovatela realizovali Klinické skd$anie v stlade s touto Zmluvou, primeranou a riadnou klinickou
praxou a prislusnymi zakonmi; (i) toto poskodenie alebo ochorenie nevznikne v désledku zanedbania alebo
umyseiného nespravneho konania Ziadnej z od$kodnenych stran Poskytovatela ani Ziadnej ingj osoby v
aredli odSkodnenych stran Poskytovatela, ktora nie je zamestnancom Spoloénosti, a (jif) ) toto pogkodenie
alebo ochorenie neslvisi s lie€ébou podstupenou pred prisiudnym Klinickym ska$anim. Spoloénost véak
neposkytne kompenzaciu ani nahradu za (i} Ziadnu liec¢bu, ktora je hradena tretou stranou (v sulade s
prislusnym krytim a zasadami poskytovania nahrad piatitela), alebo (i) iné naklady alebo vydavky spojené
s poSkodenim alebo ochorenim, ako je napriklad ula mzda.

13.3 Spolotnost zodpoveda za zabezpelenie poistenia na (¢el Klinického sklsania v sulade s
prislusnymi préavnymi predpismi. Na tento U(c¢el Spolofnost vyhlasuje, Ze zabezpetila poistenie
zodpovednosti Spolo¢nosti a Poskytovatela za $kodu, prostrednictvom ktorého je zabezpegené aj
odskodnenie v pripade smrti subjektu Klinického skusania alebo v pripade ujmy vzniknutej na zdravi
subjektu Klinickeého skisania v ddsledku vykonavania Klinického skadania v sulade s § 43 pism. h) bod 3
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zakona o lickoch. Zadavatel dalej vyhlasuje, Zze zabezpetil poistenie zodpovednosti Poskytovatefaza $kodu,
ktord méZe byt spdsobena subjektu Klinického skuidania v stlade s § 43 pism. h) bod 4. zakona o liekech.
Pre vyldenie pochybnosti Spoloénost a Poskytovatel vyhlasuji, Ze poistenie podia tohto odseku
nenahradza poistenie vztahuijlice sa k aktivitam, ktoré neslvisia s Klinickym skusanim, napr. beZné
poskytovanie zdravotnych sluZieb.

14. DOBA PLATNOSTI A VYPOVEDANIE

14,1 Datum g€innosti. "Datum aéinnosti” Klinického skusania bude definovany v kaZdej Objednavke
a toto definovanie sa bude vziahovat iba na danu Objednavku. Zmluva bude platna ditom je] podpisania
véetkymi zmluvnymi stranami a G¢inna diiom nasledujicim po dni jej zvergjnenia v centralnom registri
zmlav na www.crz.gov.sk Poskytovatel zaisti véasné zverejnenie Zmluvy a poskytne Spoloénosti doklad o
zverejneni do dvoch (2) mesiacov od posledného podpisu.

14.2  Pravo Spelocénosti na vypovedanie. Spolo&nost ma pravo kedykofvek okamZite pozastavit alebo
vypovedat tito Zmluvu, dévodne ¢&i bezdbévodne, celkom alebo séasti pisomnym oznamenim
Poskytovatelovi s vypovednou lehotou tridsat (30) kalendarnych dni a s uvedenim datumu a rozsahu
vypovedania. V pripade takéhoto vypovedania bude mat Poskytovatel narok na kompenzaciu v silade s
podmienkami Prilohy A prisludnej Objednavky do datumu vypovedania. Spoloénost tieZ bude mat pravo
okamZitého vypovedania, ak sa primerane domnieva, Ze Klinické ski$anie by malo byt ukongené v zaujme
subjektov Klinického skusania.

143  Pravo Poskytovatela na vypovedanie. Poskytovatel bude mat pravo vypovedat Zmluvu (i) ak je
Poskytovatel neschopny vykonavat svoje povinnosti podla Zmluvy a néstupca prijatelny pre Spoloénost
nie je k dispozicii; (ii} ak Spolo¢nost porusuje ktordkolvek zo svojich povinnosti v zmysle tejto Zmluvy a
toto porudenie nenapravi tam, kde je schopna he napravit, do fridsiatich (30) kalendarnych dni po
pisomnom oznameni od Poskytovatefa s uvedenim poru$enia a vyZiadanim napravy alebo (iii) sk sa
Poskytovatel dévodne domnieva, 2e Klinické skaSanie by malo byt ukonéené v zaujme subjektov
Klinického skusania.

14.4  Povinnosti pri vypovedani. OkamZite po prijati cznamenia o vypovedani Poskytovatelom prestane
zarad'ovat' Hlavny skuSajici subjekty Klinického skii$ania do prisiudného Klinického skusania {(prislusnych
klinickych skuSani) a prestane vykonavat postupy na subjektoch Klinického skisania, ktori uz si zaradeni
do takehoto Klinického skl3ania (takychto klinickych skasani) tak, ako mu Spotoénost nariadi, do tej miery,
ako je to medicinsky prijatefné a vhodné. Do ftridsiatich (30) kalendarnych dni od datumu platnosti
vypovedania Poskytovate! wrati Spoloénosti vietky prostriedky nie neodvolatelne zaviazané
Poskytovatelom edte pred datumom platnosti vypovedania. Okrem toho, do tridsiatich (30) kalendarnych
dni od datumu platnosti vypovedania musi Poskytovatel predlozit Spoloénosti zavereénd faktiru s
uvedenim vietkych sim, ktoré Spoloénost diZi s ohfadom na vypovedané Klinické skuganie (vypovedané
klinické sku3ania) a v sUlade s podmienkami tejto Zmluvy. V stlade s pokynmi Spoloénosti, po vypovedani
Poskytovatel: (i) bude chranit vietky udaje tykajuce sa vypovedanej Objednavky (vypovedanych
Objednavok); (i) odovzd4 tieto (daje a (i} doda Spolognosti prijatelnt spravu Hlavnéhe skiajiceho
o Klinickom skusani.

15. ROZNE

161 Dodatky. Ak nie je vyslovne uréené v tejto Zmluve inak, dodatky k podmienkam tejto Zmluvy mézu
byt urobené len po vzajomnom pisomnom suhlase siran.

15.2  PouZivanig hazvov. Spolognost ani Poskytovatel nesmi pouZivat ndzav druhej strany (vratane
nazvov dcérskych spolocnosti alebo materskej spoloénosti, (ak existuju)), symboly ani znagky ani Ziadne
ich odvodeniny v Ziadnej forme zvergjnenia bez predchadzajuceho pisomného suhlasu strany alebo stran,
ktoré ich vlasinia, s vynimkou toho, Ze Spolofnost smie bez predchadzajiceho pisomného sihlasu
Poskytovatela zverejnit' na verejne pristupnych registroch Kiinického skusania alebo prostrednictvom
Spolo¢nostou riadeného telefénneho centra vieobecnl zemepisnt polohu Poskytovatela (napr. mesto,
stat a/alebo krajinu) a kontakiné informacie ktorejkolvek zo stran tejto Zmiuvy. Okrem toho a bez
predchadzajiceho sahlasu Poskytovatela a/alebo Spolognost, mdze Spoiotnost alalebo Poskytovatel
identifikovat existenciu tejto Zmluvy afalebe meno, nazov afalebo kontakiné informacie ktorejkafvek strany
tejite Zmluvy tak, ako to vyzaduje prislusny zakon. NavySe, a bez predchadzajiceho pisomného sihlasu
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jednej zo stran, méze Spolognost a Poskytovatel zverejnit meno druhej strany v sdvislosti s publikaciami
podla tejto Zmiuvy.

15.3  Uplna dohoda. Tato Zmluva, akakolvek Objednavka a akékolvek dodatky a zmeny tejto Zmluvy
budu predstavovat uplnu dohodu medzi jej stranami tykajicu sa predmetu tejto Zmluvy a stanovuju vietky
podmienky, za ktorych bude tato Zmluva plnena. Medzi stranami neexistuju 2iadne dalie dohody, tstne
alebo pisomneg, tykajuce sa predmetu tejto Zmluvy a vSetka Ustna alebo pisomna korespondencia tykajlca
sa predmetu tejto Zmluvy je touto Zmiuvou nahradena. V pripade akejkolvek nezhody medzi touto Zmluvou
a ktoroukolvek Objednévkou a Protokolom, ak sa vztahuje, budu platit podmienky tejto Zmluvy ak nie je
vyslovne inak dohodnuté medzi zmluvnymi stranami v prislusnej Objednavke.

15.4  Rovnopisy. Tato Zmluva a akakolvek Objednavka a dodatky alebo zmeny méZu byt vyhotoveng
a podpisané v akomkolvek podte rovnopisov, z ktorych kazdy bude originalom a vSetky spoloéne budu
tvorit jeden a fen isty dokument zavazny pre vietky strany bez ohladu na to, Ze kaZda zo stran moze
podpisat’ rézne rovnopisy. Faxové alebo naskenované képie podpisov alebo elektronické zobrazenia
podpisov budu povaZované za originalne podpisy, ak to prisiu§ny zékon nezakazuje. Tato Zmluva
a akakolvek Objednavka alebo zmeny, ktoré sa riadia fouto Zmluvou a akékolvek dodatky k vySsie
uvedenému mdZu byt podpisané elektronicky jednou alebo viacerymi zmiuvnymi stranami. S akymkolvek
elektronickym podpisom, ktory strana pouZije na podpis, musi byt zaobchadzané rovnaka ako s
vlastnoruénym podpisom na Ucely platnosti, vymahatefnesti a pripustnosti Prislugnymi predpismi. Bez toho,
aby to obmedzovalo vy$Sie uvedené, ni¢ v tomio élanku nebude interpretované ako vyZadovanie
elektronického podpisu od ktorejkolvek zmluvne] strany.

16.5  Qddelitelnost. Ak je akékolvek ustanovenie tejto Zmluvy v rozpore so zakonom, podia ktorého ma
byt tato Zmluva vykladana alebo ak je takého ustanovenie kompetentnym organom povaZované za
protizakonné, neplatné alebo nevymahatelné celé alebo séasti, toto ustanovenie bude povazaované za také,
ktoré ma byt preformulované tak, aby &o najlepdie odraZalo pdvodny zamer stran v stlade
s aplikovatelnymi pravnymi predpismi. Zakonnost, platnost a vymahatelnost ostatnych ustanoveni tymto
nebude ovplyvnena a tieto ostand v pinegj platnosti a Géinnosti.

15.6  Postlpenie a subdodavatelia. Prava ani povinnosti Poskytovatela podla tejic Zmluvy nesmu byt
postipené, prevedené anesmie sa s nimi ani inak disponovat, & uZ vcelku alebo stasti, bez
predchadzajiceho pisomného sihlasu Spoloénosti. Ak Spolognost pisomne schvali pouZitie
subdodavatela alebo pri¢lenenej organizacie Poskytovatela pri plnenf povinnosti Poskytovatela pod/a tejto
Zmluvy, Poskytovatel bude aj nadalej zodpovedny za riadne uskutoéfovanie takéhoto Klinického skusania
v stilade s touto Zmluvou.

15.7  Vzdanie sa prava. Ziadna &innosf alebo neéinnost ktorejkolvek strany nebude povaZzovana za
zrieknutie sa prav tejto strany v zmysle tejto Zmluvy alebo tak, ako stanovuje prislusny zakan, Ak to nie je
vyslovne uvedené v ¢lanku oznatenom ako Zmeny tejto Zmluvy, Ziadneho iného ustanovenia tejto Zmluvy
sa nie je mozZne zrieknut inak neZ vyslovnym pisomnym oznamenim podpisanym stranou, ktora sa ho
vzdava. Ak strana neuplatni alebo sa oneskori pri vymahani svojich prav vyplyvajucich z tejto Zmluvy,
nebude to povaZované za trvalé vzdanie sa tohto prava. Vzdanie sa naroku za jedno porusenie tejto Zmluvy
nebude znamenat vzdanie sa naroku za iné alebo dalsie porugenia.

15.8  Spravodliva nahrada. KaZda strana rozumie a sUhlasi s tym, Ze pefiazné odSkodnenie nemusi byt
dostatofnou nahradou za porudenie tejto Zmluvy, a Ze strana, ktora neporusila Zmluvu, ma pravo
poZadovat urgité plnenie, stdny prikaz alebo intl spravodiivi nahradu za takéto porugenie zavazku. Takyto
napravny prostriedok nesmie byt povaZovany za jedind nahradu za porudenie tejto Zmluvy, ale bude
sUcastou vSetkych a akychkofvek dalich nahrad podla zakona alebo prava spravodlivosti.

15.9  Zmluvny vztah Poskytovatel je $tatna prispevkova organizacia poskytujlica sluZby zdravotnej
starostlivosti v sulade so zriadovacou listinou vydanou Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky a
povolenim vydanym Ministerstvom zdravotnictva Slovenske] republiky v zmysle zékona &. 578/2004 Z. z.
¢ poskytovatefoch zdravotne] starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v
zdravotnicive a o zmene a doplneni niektorych zakonov, v zneni neskorsich predpisov. Poskytovatel nie je
agentom, zamestnancom, partneram ani speloénym zamestnavatelom Spolognosti. Ak je to aplikovatelne,
Poskytovaiel vyhlasuje a garantuje, Ze je zamestnavatelom, na ktorého sa vztahuji prislusné zakony a
dodrziava ich. Poskytovate! berie na vedomie a suhlasi s tym, Ze Spoloénost nebude niest Ziadnu
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zodpovednost ani povinnost v slvisiosti so zaobchadzanim so Zastupcami Poskytovatefa ako so
zamestnancami Spolo€nosti na akekolvek ucely. Ani Poskytovatel, ani Ziadny zo Zastupcov Poskytovatela
nebude mat narok na krytie alebo akékolvek vyhody vyplyvajlice z kompenzacie pre pracovnikov,
zamestnaneckych planov alebo programov, z planov alebo programov odmien zamestnancov, prémii,
odmien, penzijnych aleba inych programov Spolo¢nosti.

15.10 Rozhodné pravo. Tato Zmluva sa bude riadit zakenmi krajiny, v ktorej su poskytované sluzby, t.
Slovenske] republiky.

15.11 Pretrvanie. Prava a povinnosti stran podla ktorychkol'vek ustanoveni stanovenych v tejto Zmluve
tykajucich sa vlastnictva duSevného majetku, dévernosti, publikacii, pouZivaniamign, prislusnych zakonov,
rozhodujliceho prava, ochrany suUkromia, materidlov, podkodenia subjektov Klinického skisania,
od3kodnenia poistenia, alebo ktoré sa tykaju ich vykonavania alebo dodrziavania po vypovedan! alebo
vypriani platnosti tejto Zmluvy, pretrvaju aj po tomto vypriani platnosti alebo vypovedani.

16.12 Spolupraca so zastupcami Spoloénosti. Poskytovatel bol informovany, ze Spoloénost si na
zaklade separatnych zmliv méze najat’ iné osoby (vratane, avéak bez cbmedzenia sa len na, zmluvné
vyskumne organizacie) na vykon urgitych sluZieb v sdvislosti s Klinickym sku$anim. Poskytovatel' bude
spolupracovat a do prislusnej miery aj koordinovat svoj vykon sluZieb podla tejto Zmluvy so sluZbami tychto
inych osbb tak, aby tak zabezpeéilo dspeéné dokenéenie klinického skusania.

15.13 Oznamenie. Akékafvek oznamenie vyZzadované alebo povolené v zmysle tejto Zmluvy musi byt
pisomné a bude povaZované za predloZené s platnostou od datumu, kedy je: (i) doru¢ené osobne alebo
(i} prijaté doporutenou postou, s predplatenym postovnym, vyZiadanym potvrdenim prijatia, alebo (jii)
prijaté narodne uznavanym kuriérom s doru€ovanim do 24 hodin a adresované strane, ktora ma dostat
toto oznamenie na adrese uvedenej nizdie, alebo na inej takej adrese, ktora bude neskdr pisomne

Epecifikovana:
Ak je adresat Spoloénost”: Ak je adresat Poskytovatel
Amgen s.r.o. Fakultna nemocnica Trnava
Klimentska 1216/46 A. Zarnova 11
110 02 Praha 1 917 75 Trnava
Ceska republika Slovensko

Képiu zaslat’ na adresu:

International Legal Group
Amgen (Europe) GmbH
Suurstoffi 22

6343 Rotkreuz
Switzerland
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NA DOKAZ TOHO strany tejto Zmluvy dali svojim riadne poverenym zastupcom fto Zmiuvu podpisat.

AMGEN S.R.O.

Fakultna nemocnica Trné"i‘

7 (podpis)

Mgr. Martina Hauserové
Meno;

(vytlaéte alebo napiste meno)

{podpis)

Meno: JUDr. Vladislav Sroita

(vytlaéte alebo hapiste meno)

Funkgia: riaditel

Funkcia: ZROLURKTE /' PLLI AT

Datum: Datum:

AMGEN S.R.O.

/

(podpis)

Meno: MUDr, Sitvia PHitastiovg

(vytladte alebo naplste meno)
Funkcia: 220LLRILTH P PAGEAL LT

Datum: .ot -
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PRILOHA — OCHRANA UDAJOV

Pokial nie je inak definované v tomto dokumente, vietky vyrazy pouZité v tejto Prilohe, ak nie s0 definované
odlisne, maju vyznam, ktory im stanovuje Zmluva. Na Géely tejto Prilohy budd mat nasledujice terminy
nizéie uvedeny vyznam:

"Subjekt udajov" znamena akykolvek U&astnik alebo prihlasovatel, ktory si Zel4 sa zG&astiiovat Klinického
skusania spolu s akymkolvek najbliz§im pribuznym, ak je to prislusné, afalebo akakolvek ina oscha, o
ktorej sa mdzu zhromaZdovat osobné Udaje po&as vykonavania tejto Zmiuvy;

"Europsky hospodarsky priestor (EHP)" znamena vietky clenské Staty Eurdpskej unie a Nérsko,
Lichtenstajnsko a Island,;

"GDPR" znamena eurdpske Vieobecné nariadenie o ochrane Uidajov;

"Spracovanie” znamena akukolvek operaciu alebo suhrn operacil tykajlcich sa osobnych udajov, vratane
zberu, pouzitia, modifikacie, vyhfadavania, prenosu, uchovavania, odstranenia, spracovania {pomocou
pocitaca aj manualne) oscbnych Udajov alebo ich kambinacia alebo iné pouZitie v zmysle platnych zakonaov
o ochrane osobnych Udajov; a

"Udaje z klinickej Stidie" znamenaju vietky osobné udaje tykajice sa Subjektu Udajov, ktoré zhromazdil
Hlavny skusajuci, jeho zastupcovia alebo obaja.

Hlavny skusajuci a jeho zastupcovia (dalej jednotlivo a spoloéne "Spracovatel™) spractvajl osobné udaje
v mene Spoiloénosti.

Spracovatel na svoje naklady spini poziadavky GDPR a poziadavky véetkych prislusnych zakonov v zneni,
v akom sU priebezne menené a doplnené, vratane nasledovnych ustanoveni:

() Spracovavat bude len Udaje z Klinického skiania, ktoré su zozbierané Spracovatelom v
sulade s touto Zmluvou a vyhradne na Ggely Klinického skisania tak, ako je to
Specifikované v prisluinom Protokole alebo inak $pecifikované podla pokynov z &asu na
¢as poskytnutych Spolotnostou v pisomnej forme a takéto Gdaje z Klinického skusania sa
nebudl dalej zbierat a spracovavat inym spésobom;

(i} Udaje z Klinick&ého skigania nezverejni ani nepostupi Ziadne] tretej strane bez
predchadzajlceho pisomného sthlasu Spoloénosti, s vynimkou (a) toho, ak takéto
zverejnenie alebo prenos vyZaduje prisludny zakon alebo dozorny organ, a v takom
pripade Spracovatel bezodkladne pisomne upozorni Spoloénost (a v kazdom pripade do
piatich (5) kalendarnych dni od doruéenia) predtym, ako splini takiito Ziadost o zvergjnenie
alebo prenos a dodrzi vietky primerané pokyny Spolodnosti tykajlce sa takéhoto
zverejnenia alebo prenosu; alebo (b) s vynimkou pripadu, kedy je takéto zverejnenie alebo
prencs obhmedzené len na osoby v ramci spoloénosti Spracovatela so sidlom v EHP, ktoré
potrebujti poznat tieto ddaje za (igelom vykonania zmluvne dohodnutych siugieb; alebo (c)
ak ide o zverejnenie alebo prenos v ramci Amgen inc. a zamestnancov alebo zastupcov
jej pridruZenych spoloénosti v krajinach EHP alebo mimo EHP, vratane USA;

(iii) Zabezpedi prijatie v8etkych technickych a organizaénych opatreni $pecifikovanych v
Protokole a v ¢lanku 32 GDPR alebo tych, o ktoré poziada Spoloénost z ¢asu na &as, aby
boli udaje z klinickej $tidie vZdy chranené pred nahednym alebo nezakonnym znigenim,
stratou, poskodenim alebo pozmefiovanim, rovnako ako neopravnenymi alebo
nezakonnymi formami spracovania ("Bezpe&nostny incident™;

(iv) Bezodkladne pisomne upozorni Spolotnost (a v kazdom pripade do piatich (5)
kalendarnych dni od obdrZania) na akékolvek oznamenie prijaté od Subjekiu tdajov
tykajlice sa prév tohto subjektu na pristup, Gpravu, opravu alebo ziskanie képie svojich
udajov z Klinickeho skusania a tykajlce sa dodrziavania vietkych pokynov Spoloénosti, a
to edte pred poskytnutim odpovede na takéto oznamenia;

) Zabezpeti, Ze jeho zastupcovia opravneni na spracovanie Udajov z klinickych &tudii su
rovnako viazani povinnostou miganlivosti podra tejto Zmiuvy;
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(vi)

(il

(viii)

Bez obmedzenia prav Spolofnosti tykajucich sa auditu podla tejto Zmluvy, mdze
Spolo¢nost alebo jej zastupcovia po véasnom oznameni vykonaval posddenie a audit
dodrziavania tejto Prilohy Spracovatelom. Spracovatel bude pri vykonavani takéhoto
auditu so Spolognostou spolupracovat a zabezpedi aj spolupracu zo sfrany svojich
zastupcov.

Spracovatel bude so Spoloénostou spolupracovaf pri Ziadosti o opodstatnené informacie
potrebné na (a) preukazanie toho, Zze Spracovatel dodrZiava poZiadavky stanovené v tejto
Prilohe, (k) podporu Spoloénosti pri konzultacii s alebo pri odpovediach na pripadné otazky
vladnych organov vratane, ale bez obmedzenia, narodnych organov pre ochranu csobnych
Gdajov a na (c) podporu Spoloénosti pri vykonavani postidenia dopadu spracovatelskych
¢innosti podla tejto Dohody na sukromie; a

Bez obmedzenia oznamovacej povinnosti Spracovatela podfa tejto Zmluvy, upozorni
Spracovatel Spolo¢nost na narudenie sukromia prostrednictvom elektranickej posty na
privacy@amgen.com bezodkladne potom, éo Hlavny skisajici alebo jeho zastupcovia
objavili Bezpetnostny incident alebo sa o fiom dozvedeli, av§ak v Ziadnom pripade nie
neskér nez dvadsat Styri (24) hodin po naruseni.
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