1. Z-73/2023

OBJEDNAVKA K ZMLUVE O KLINICKOM SKUSANI

Tato Objednavka ( "Objednavka") s ucinnostou od Datumu platnosti (definovany nizSie) je uzavreta
medzi Amgen s.r.o., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika ("Spoloénost™) a Nemocnica
s poliklinikou Brezno, n.o., Banisko 273/1, 977 01 Brezno, Slovensko, ICO: 31 908 969, zapisana v
Registri mimovladnych neziskovych organizéacii, Okresného Uradu Banska Bystrica, Registracné cislo:
14/2002 ("Poskytovatel"), v sulade s podmienkami prislusnej Zmluvy o klinickom skusani (zmluva ¢islo
350038) ("Zmluva"), ktorymi sa bude riadit’.

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

1. PLATNE PODMIENKY A DATUM PLATNOSTI

1.1 Platné podmienky. Podpisanim tejto Objednavky strany suhlasia, Zze tato Objednavka a plnenie
zmluvnych stran podla tejto Objednavky sa bude riadit zmluvnymi podmienkami Zmluvy, ktoré su
zahrnuté tymto odkazom tak, ako keby boli v plnom rozsahu stanovené v tomto dokumente. Terminy
pouzivané v tomto dokumente, ktoré nie su tu definované, budi mat rovnaky vyznam, ako je ten, ktory im
je dany v zmysle Zmluvy.

1.2 Déatum platnosti. Na ucely tejto Objednavky bude "Datum platnosti" predstavovat posledny
den, v ktory niektord zmluvna strana uvedie tito Objednavku do platnosti. Tato Objednavka ostane v
plnej platnosti a ucinnosti, pokym Poskytovatel nedokon¢i klinické skuanie alebo az do jej pred€asného
ukoncenia v zmysle tohto dokumentu.

1.3 Sulad s prisluSnymi pravnymi predpismi. Poskytovatel sa zavazuje, ze zaisti, aby Klinické
skuSanie bolo vykonavané v sulade so vSeobecne uznavanymi Standardami spravnej klinickej praxe,
vSetkymi vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi a usmerneniami, ktoré sa vztahuji na jeho
vykonavanie podla tejto Zmluvy, vratane Zakona ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach, v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon o liekoch”), Nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady €. 536/2014 o klinickom skuS$ani liekov na humanne pouzitie, usmerneni ICH pre
spravnu klinicku prax, Helsinskej deklaracie o etickych zasadach lekarskeho vyskumu s u¢astou ludskych
subjektov v platnej verzii, pisomnymi pokynmi a pravidlami, ktoré Spolo¢nost poskytuje alebo na ktoré sa
odvolava, predpismi o kontrole vyvozu a ekonomickych sankcidch, ktoré zakazuju zasielanie vyrobkov a
technolégii pochadzajucich z USA uréitym krajinam a subjektom, ako aj predpismi proti Uplatkarstvu
tykajacimi sa interakcii s vladnymi zastupcami, Uradnikmi a predstavitelmi (,Prislusné zakony®).
Poskytovatel prehlasuje, Ze pracovisko splnilo podmienky podlfa vSeobecne zavaznych pravnych
predpisov a zavazuje sa poskytnut’ vyhlasenie resp. formular o vhodnosti pracoviska klinického skusania
potrebné na jeho schvalenie Statnym ustavom pre kontrolu liediv resp. etickou komisiou pre klinické
skuSanie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

2. REALIZACIA KLINICKEHO SKUSANIA

21 Protokol. Protokol klinického skusania je protokolom Spolo€nosti €. 20180244 s nazvom " Dvojito
zaslepené, randomizované, placebom kontrolované, multicentrické klinické skuSanie hodnotiace vplyv
olpasiranu na vyskyt zavaznych kardiovaskularnych prihod u pacientov s aterosklerotickym
kardiovaskularnym ochorenim a zvySenou hodnotou hladiny lipoproteinu (a)", v aktualnej verzii.

Hlavny skusSajuci sa v pripade potreby zucastni vSetkych stretnuti ohfadom klinického skusania, o ktoré
ho Spoloénost bude primerane Ziadat ("Stretnutia skusajucich”). Takéto stretnutia mdze SpoloCnost
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uskutocnit s cielom sprostredkovat alebo vymienat informécie s hlavnymi skusajucimi, spolu-skusajucim
alebo inymi zamestnancami vyskumnej spolo¢nosti na podporu efektivnej realizacie alebo uzavretia
klinického sku$ania. Hlavny skusSajuci suhlasi, Zze Spolo¢nost ajej opravneni zastupcovia moézu (i)
zaznamenavat akékolvek Stretnutie skusajucich za pouzitia audiovizualnej nahravacej techniky (&i uz
suCasnej alebo buducej techniky), ¢o moéze zahfiiat mena, slova, obraz a podobu ("Nahravky")
zUcCastnenych; a (ii) celosvetovo pouzit, upravit a reprodukovat Nahravky na ucely vzdelavania
spojeného s Klinickymi skisaniami Spolo¢nosti. Spolo¢nost bude konat v sulade so vSetkymi zakonmi o
ochrane sukromia, ktoré sa vztahuju na pouzitie takychto Nahravok Spolo¢nostou. Poskytovatel a Hlavny
skusajuci mézu kontaktovat Amgen Privacy Office na privacy@amgen.com za ucelom ziskania dalSich
informacii o akychkolvek pravach na pristup a opravu informacii v drzbe Spolo¢nosti. Spolo¢nost nahradi
alebo zaplati Poskytovatelovi a/alebo Hlavnému sku$ajucemu primerané, len vopred schvélené vydavky,
ktoré vznikli Poskytovatelovi a/alebo Hlavnému skusajucemu pri U€asti na Stretnuti skusajucich po prijati
detailnej dokumentacie vo forme dostatocnej pre Spolo¢nost, aby tieto vydavky uplatnila za Ucelom
danového vysporiadania za predpokladu, Ze Poskytovatel dodrzi pokyny Spolo¢nosti a jej platné normy a
politiku tykajlcu sa cestovania a pohostenia a dalSich politik, ktoré riadia vymenu informacii s odbornikmi
v zdravotnictve.

Hlavny sku$ajuci bude riadit’ a dohliadat’ na Klinické skuSanie.

2.2 Ochrana udajov. V sulade s prislusnym zakonom modze Spoloénost zbierat a spracovavat
informacie tykajuce sa skusSajucich alebo dalSieho personalu zapojeného do klinickych skusani.
Spoloénost upovedomi tento personal tak, ako to vyZzaduje prislusny zakon.

2.3 Pouzivanie elektronického zberu dat. Spolo¢nost pouziva Elektronicky zber dat ("EDC") na zber
Udajov z Klinického skuSania od Poskytovatela aich doru€enie Spolo¢nosti a to konkrétne vo forme
elektronického zaznamového formulara u€astnika klinického skusania ("eCRF"). Poskytovatel suhlasi s
tym, Ze prostrednictvom Hlavného skusajuceho (i) zada tieto udaje z klinického skusania do EDC do 5
pracovnych dni od navstevy ucastnika, a (ii) rieSi vSetky otazky vydané v EDC systéme do 5 pracovnych
dni od vydania dotazu. Okrem toho, Hlavny sku$ajlci a spolu-skusajuci skontroluju presnost a Uplnost
Udajov vloZzenych do EDC, a elektronicky sa podpiSu do 20 pracovnych dni od navstevy Ucastnika
skusania. V pripade omeskania zo strany Poskytovatela méze Spolo¢nost na zaklade svojho viastného
uvazenia zdrzat platby, pozastavit zaradovanie U€astnikov klinického skuSania, vykonat audit kvality
alebo prijat’ iné opatrenia.

2.4 Informovany suhlas. Poskytovatel suhlasi a ruci, ze_prostrednictvom Hlavného skisajuceho od
kazdého uc€astnika klinického skuSania alebo jeho zakonného zastupcu zabezpedi platny informovany
sthlas v sulade s platnymi predpismi a touto Zmluvou v zneni, ktoré mu poskytla Spolo¢nost, tak aby
tento suhlas umoznoval Spolo€nosti pouzit biologicky material a udaje klinického skisania minimalne za
uCelom monitorovania spravnosti a kompletnosti Udajov klinického skuSania, zabezpecenia klinického
a vedeckého vyskumu a vyvoja lie¢ebného produktu.

25 Sluzby domacej zdravotnej starostlivosti. Klinické skusanie mdze vyzadovat poskytovanie sluzieb
domacej zdravotnej starostlivosti pri podani lieku (liekov), ktory je predmetom klinického skusania, alebo
na poskytnutie inych ambulantnych sluZieb domacej zdravotnej starostlivosti (,Sluzby domacej
zdravotnej starostlivosti).

Spoloénost mbéze najat’ na vlastné naklady dodavatela Sluzieb domacej zdravotnej starostlivosti ako tretiu
stranu, ktora na zaklade Ziadosti Poskytovala a po schvaleni Spolocnostou méze byt vyuZivana
Poskytovalom k zabezpeceniu pozadovanych Sluzieb domacej zdravotnej starostlivosti. Vyuzivanie
Sluzieb domacej zdravotnej starostlivosti Poskytovatelom podlieha nasledujicim podmienkam: (i)
vyplnenie Formulara zZiadosti o sluzby domacej zdravotnej starostlivosti poskytnutého dodavatefom; (ii)
sulad s pokynmi pre poskytovanie doméacej zdravotnej starostlivosti, ktoré poskytne dodavatel a na ktoré
je uvedeny odkaz v tejto Objednavke; (iii) podpis zmluvy medzi Poskytovatelom a dodavatelom sluzieb
domacej zdravotnej starostlivosti ako tretou stranou (iv) priamy dohlad Hlavného skusajuceho nad
vykonom Sluzieb domacej zdravotnej starostlivosti a nad personalom poskytujicim domacu zadravotnu
starostlivost' (napr. zdravotné sestry).

2.6__Zasielanie lieku (liekov), ktory je predmetom klinického skuSania. Klinické skuSanie méze vyZadovat
alebo povolit zasielanie lieku (liekov), ktory je predmetom klinického skuSania do bydliska Subjektu alebo
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na iné urCené miesto, ktoré sa nachadza mimo Poskytovatela. Ak Poskytovatel nema vlastnu
dorucovaciu sluzbu, zasielanie méze byt zorganizované nezavislym dodavatefom doruc¢ovacich sluzieb
najatym Spolo¢nostou, ktory na poziadanie Poskytovatela, prostrednictvom Hlavného skusajuceho, a so
suhlasom Spolo¢nosti doruci liek (lieky), ktory je predmetom klinického skiSania Subjektom. Pouzitie
nezavislého dodavatela doruCovacich sluzieb je mozné za tychto podmienok: (i) Poskytovatel
prostrednictvom Hlavného skuSajuceho vytvori objednavku dorucovacich sluzieb (ii) Poskytovatel
prostrednictvom Hlavného skusajuceho dodrzi pokyny na prepravu zadané kuriérom a Spolo¢nostou (iii)
doplnenie udajov o dodavatelovi prepravnych sluzieb do formulara o preneseni pravomoci (Delegation of
Authority Form) a (iv) Hlavny skuS$ajuci bude riadit a dohliadat na zasielku a &innost dodavatela
dorucovacich sluzieb.

3. REAGENSY A LIEK, KTORY JE PREDMETOM KLINICKEHO SKUSANIA

3.1 Spoloénost poskytne alebo preplati Poskytovatefovi nasledujuci liek (lieky), ktory je predmetom
klinického skus$ania tak, ako to vyZaduje protokol: AMG XXX (citlivy udaj spolo¢nosti) ("liek(y), ktory je
predmetom klinického skisania"). Ak je Poskytovatel zodpovedny za zabezpecenie lieku (liekov), ktory
je predmetom klinického sku$ania, Spolo¢nost preplati Poskytovatelovi naklady na kupu takéhoto lieku
(liekov), ktory je predmetom klinického skuSania ako je detailne uvedené v nalezitej faktire. Takéto
naklady na kupu alebo preplatenie nakladov nesmu presiahnut zmluvnu &iastku stanovenu v Prilohe A.
Poskytovatel suhlasi a zaru€uje, Ze nebude Ziadat platbu ani refundaciu od Ziadneho uc¢astnika
klinického sku$ania ani tretej strany za naklady na liek (lieky), ktory je predmetom klinického skuSania
alebo za liek, ktory je predmetom klinického ski$ania a je poskytovany Spolo¢nostou zdarma alebo je
preplacany Spolo¢nostou v zmysle tejto Objednavky.

3.2 Naklady na lieky a/alebo materialy a/alebo reagensy, ktoré nepochadzaju od Spolo¢nosti, nebudu
zaplatené alebo preplatené Poskytovatelovi tretou stranou; av$ak vyZzaduje si ich Protokol pre Ugastnikov
klinického skusania zucastiujucich sa na klinickom sku$ani ("Pozadované materialy"). Spolo¢nost
doda Poskytovatelovi tieto pozadované materialy na vlastné naklady. Poskytovatel suhlasi a zarucuje,
Ze nebude ziadat platbu ani refundaciu od ziadneho ucastnika klinického skusania ani tretej strany za
naklady na pozadované materialy, ktoré su poskytované Spolo¢nostou zdarma alebo preplacané
Spoloénostou v zmysle tejto Objednavky.

4. OBDOBIE PLNENIA A ZARADOVANIE UCASTNIKOV KLINICKEHO SKUSANIA

4.1 Klinické skudanie sa zagne podpisanim tejto Zmluvy, schvalenim prisluSnou etickou komisiou
alebo regulaénym orgdnom a akymikolvek vyZadovanymi schvaleniami prisludnych viadnych organov a
bude pokratovat az do dokon€enia klinického skuSania tak, ako to vyzaduje Protokol (vratane
akychkolvek jeho uprav), pokial toto klinické skuSanie nebude zrusené pred€asne v zmysle tejto Zmluvy.

5. POZADOVANE VYBAVENIE

5.1 Zmluvné strany uznavaju, ze Poskytovatel bude pozadovat vybavenie na realizaciu klinického
skusania ("Pozadované vybavenie"). Takéto pozadované vybavenie a jeho hodnota bude Specifikované
v Prilohe A. Pozadované vybavenie zapoziCia Poskytovatelovi Spolo€nost alebo jej zastupca pre Ucely
pouzitia v klinickom skusani.

5.2 Dodanie. Ak je to nutné, Spolo¢nost alebo jej zastupca zabezpecia dodanie pozadovaného
vybavenia, priCom toto vybavenie bude doruéené Poskytovatelovi na nasledovnu adresu: Nemocnica s
poliklinikou Brezno, n.o., Banisko 273/1, 977 01 Brezno, Slovensko.

6. PLATBA

6.1 Finanéna nahrada a platobné podmienky su stanovené v Prilohe A, ktord je pripojena k tomuto
dokumentu a tvori jeho sucast.

6.2 Ak nie je v Prilohe A Specifikované inak, ako Uhradu za plnenie podla podmienok tejto Zmluvy
Spolo¢nost uhradi platbu v primeranom Case po prijati (i) riadnej faktiry a (ii) eCRF zaznamovych
formularov alebo akéhokolvek podobného dokumentu, podrobne uvadzajuceho vykonané postupy
a/alebo absolvované navstevy stanovené v Prilohe A a monitorované Spolo€nostou alebo jej zastupcom.
Ocakava sa, ze eCRF zaznamoveé formulare budu vyplnené medzi monitorovacimi navstevami.
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6.3 Platby od SpoloCnosti splatné Poskytovatelovi podla tejto Objednavky budu vyplatené a

odoslané nasledovne:

Platby splatné: Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o. "Prijemca"
IBAN: XXXX XXXX XXXXK XXXX XXXX XXXX (déverné udaje)
SWIFT XXXXXXXX (doverné udaje)

Néazov banky:

XXXXXXXX (dbverné udaje)

Poskytovatel mdze prilezitostne pisomne poZiadat o zmenu informacii tykajucich sa prijemcu platby. Ak
Spolo¢nost suhlasi s vyZziadanou zmenou, nebude potrebné urobit Ziadne dalSie dodatky k Objednéavke.

7. ROZNE

7.1 Poskytovatel berie na vedomie a suhlasi s tym, ze Spolo¢nost ma pravo zverejnit podmienky
Zmluvy a tejto Objednavky vratane a okrem ineho nazov Poskytovatela, popis sluzieb a vysku platby.
Tato Zmluvu Poskytovatel zverejiiuje v Centralnom registri zmliv vedenom Uradom vilady SR.

NA DOKAZ TOHO strany tejto Objednavky dali svojim riadne poverenym zastupcom tito Objednavku

podpisat.

AMGEN S.R.O. Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.
(podpis) (podpis)

Meno: Meno:

Funkcia: prokurista spolo¢nosti

Funkcia: riaditel nemocnice

Datum:

Datum:

AMGEN S.R.O.

(podpis)

Meno:

Funkcia: prokurista spolo¢nosti

Datum:
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PRILOHA A
Protokol 20180244
Centrum 54003

1. NAKLADY NA KLINICKE SKUSANIE

Ako uhradu za plnenie podfa podmienok tejto zmluvy Spolo¢nost poskytne finanénu podporu za klinické
sku$anie v sulade s ,rozpoétom*“ uvedenym v prilohe A (“Rozpocet”). Pokial Spolo¢nost nepoziada
0 zaradenie dalSich subjektov hodnotenia, celkova C¢iastka podla tejto zmluvy neprekroci
XXXXXXXXXXX EUR (XXXXXXX EUR) (déverné udaje) (“Cena klinického skusania”).

Cena klinického skusania zahffa nasledovné:

- Administrativne naklady t.j. vSetky naklady spojené s administrativnou cinnostou pocas klinického
skusania.

- naklady za archivaciu (po€as a po klinickom skusanti)

- srezijné“ naklady
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2. ROZPOCET A POZADOVANE VYBAVENIE
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Study Start-up fee zahffia jednorazovd odmenu za administrativne spracovanie Screeningu subjektov v
celkovej sume XXX eur (déverné Gdaje). Celkova suma tohto poplatku bude vyplatena Poskytovatelovi
do 60 dni od podpisania tejto Zmluvy vSetkymi jej U¢astnikmi. Platba bude vykonana na zaklade faktury
zaslanej Spolo¢nosti Poskytovatefom bez zbyto€ného zdrzania po podpisani tejto Zmluvy vSetkymi jej
ucastnikmi.
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POZADOVANE VYBAVENIE

Strany sa dohodli, Ze pre tuto Objednavku Spolo¢nost zabezpeci dodanie nasledujuceho pozadovaného
vybavenia:

Nazov: -60°C to -86°C Freezer 71L Vestfrost, VT78 EU (220V - 50Hz)/Poskytovatel Quipment
Pocet kusov: 1

Hodnota: Eur XXXX (dbverné udaje)

Nazov: Temp data logger/Freezer/Poskytovatel Quipment

Pocet kusov: 1

Hodnota: Eur XXXX (déverné udaje)

PLATOBNE PODMIENKY

Kalkulacie a uhrady platieb budu zabezpecéené prostrednictvom externého platobného systému pre
klinické skusanie (dalej len "Platobny systém KS").

Po potvrdeni vykonanych ¢innosti u Subjektu prostrednictvom systému EDC, budi vSetky novo potvrdené
polozky EDC, s vynimkou manualne zadavanych poloziek, ktoré su oznacené vySSie v rozpocte,
automaticky splatné v Stvrtroénom platobnom cykle.

Manualne zadavané polozky podliehaju naslednej kontrole Spoloc¢nostou.

Platby s pouzitim vlastnych faktur vystavenych mimo Platobného systému KS:

Prilemca musi odoslat ziadost o Uhradu manualnych poloziek do Platobného systému KS k
automatickému schvaleniu. Po automatickom schvaleni sa tieto polozky stanu sucastou zoznamu
poloziek pripravenych na preplatenie, ktory uz obsahuje polozky EDC, a prijemca musi pri odosielani
faktary ru¢ne vybrat z tohto zoznamu vsetky prislusné polozky, ktoré su obsiahnuté vo fakture.

Prijemca zabezpe¢i a nahra pozadovanym spésobom darnovy doklad / faktiru do platobného systému.
Faktdra bude vystavena na Amgen s.r.o. Faktury musia byt nahrdvané v needitovatelnom formate,
najlepSie pdf. Faktira nahrand do Platobného systému KS tymto spdsobom sa povaZuje za original
faktary.

Splatnost faktur je 45 dni odo dria nahratia faktury do Platobného systému KS.

Sumy, poplatky a nahrady uvedené v rozpoéte neobsahuju DPH. Sumy podliehajice DPH budu vyplatené
vo vySke uctovanej Prijemcom. Ak sa zmeni status Prijemcu ohfadom platenia DPH, Prijemca musi
informovat Spolo¢nost do 15 dni odo dra zmeny.

S ohladom na ddvernost osobnych udajov Prijemca zabezpedi, aby faktary a prilozena dokumentacia
zasielana Spoloc¢nosti neobsahovali akékolvek identifikaéné udaje Subjektov.

Koneé¢na platba bude vyplatend po ukonceni ucasti v8etkych Subjektov Klinického skuSania (vratane
zodpovedania vSetkych otdzok a dokoncenia oprav). Prijemca odoSle Ziadost na preplatenie
zostavajucich manualnych poloziek za vykonané ¢innosti (a ak je pozadované, nahra fakturu) najneskér
do 30 dni od uzavretia centra.

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