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Zmluva o vykonant kKhimiekeho skasania humanneho skudancho produktu s Indtitaciou

Kod klinickeho skidanmia D4

19JCO0001

Cislo Centra Kliniekeho skusama: 6704

ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

(1)

(2)

AstraZeneca AB. 151 85 Sodertilje. Svédsko, zapisand v Obchodnom registri
Svédsko, €. zipisu: 556011-7482. konajica prostrednictvom: AstraZeneca AB.
organizaéna zlozka. Lazaretska 12. 811 08 Bratislava, 1CO: 31802877. DIC:
2021499480, IC DPH: SK2021499480. zapisanda v Obchodnom registri Okresného
stidu Bratislava .. odd.: Po. vlozka 853/B (..Spolo¢nost™): a

Univerzitna nemocnica Martin. Kollarova 2., 036 359, Martin, ICO: 00365327,
zastupena Radou riaditel'ov v zlozeni: MUDr. DusSan Krkoska, PhD., MBA. generalny
riaditel, Doc. MUDr. Dalibor Murgas. PhD., medicinsky riaditel', Ing. Stanislav
Skoria, ekonomicky riaditel. V mene organizacie si opravneni konat najmenej dvaja
¢lenovia statutarneho organu spoloé¢ne. (d'alej len “InStitacia*),

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

PREAMBULA

(a) Spolo¢nost’ ma zaujem vykonat’ Klinick¢ skusanie.

(b) Institicia ma zodpovedajice zariadenie, priestory a personal na vykonanie Klinického
skusania. Institicia poverila Hlavného skuSajaceho prevzatim zodpovednosti za
pricbezné/kazdodenné vykonavanie Klinického skSania a Hlavny skdsajlici ma pre
splnenie tychto tloh potrebnu kvalitikaciu, odborni pripravu, skusenosti a odborné
znalosti.

() Spolo¢nost’ ma zaujem, aby Institicia vykonala Klinické skusanie.

(d) Institucia sa zavizuje zverejnit tito Zmluvu v registri zmliv alebo na svojej
internetovej stranke bezodkladne po jej uzavreti a o tomto zverejneni informovat
Spoloénost’. 'V pripade uverejnenia na internetove) stranke Institucie poskytne
Institacia potvrdenie o tomto zverejneni v sulade s platnou legislativou.

(e) Cinnosti vykonavané pocas biomedicinskeho vyskumu a v ramci neho aj Klinického

skusania zodpovedaji svojimi charakteristickymi znakmi poskytovaniu zdravotnej
starostlivosti.

DATUM UCINNOSTI

Datumom G¢innosti tejto Zmluvy je den nasledujuci po dni jej zverejnenia v registri zmluv
alebo na internetovej stranke Institucie.
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Zmiuva o vykonani kKhiniekeho skudania humanneho skidaného produkiu s Intituciou
Kod Klinickeho skuiania D419JCO0001

Cislo Centra klinického skudania 6704

DOHODNUTE PODMIENKY

1. DEFINICIE

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

2. VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

2.1 Spolo¢nost’” tymto poveruje Institiciu vykonanim Klinického skisania. Hlavnym
skasajicim bude Prof. MUDr. Jan Kliment. CSc.

2
(2%

Intiticia vykond a zaisti, aby Hlavny skisajici vykonal Klinické skianie v Centre
klinického skuasania v sulade stouto Zmluvou. Protokolom, vSetkymi Prislusnymi
zakonmi a pisomnymi pokynmi Spoloé¢nosti.

2.3 Institicia sa neodchyli a zabezpeci. ze ani Hlavny skusajuci sa neodchyli od Protokolu.
pokial' tak neucini s ciefom zamedzit' bezprostrednému ohrozeniu Ucastnikov
klinického skasania. Institicia bude okamzite informovat” a/alebo zaisti. aby Hlavny
skusajici okamzite informoval Spolocnost, ako sa o takom odchyleni od Protokolu
dozvie. Spolo¢nost” a/alebo Hlavny skuigajici bude o takomto odchyleni od Protokolu
informovat’ Etickti komisiu a Regulaény trad v silade s Prislusnymi zakonmi.

IJ
-

Institicia sahlasi, aby Centrum klinického skusania slazilo ako konzultaéné miesto.
kde Hlavny sku3ajuci poskytne Ucastnikom klinického skusania vsetky podrobné
informacie o Klinickom skusani.

3. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

3.1 Spolocnost’ je zadavatelom Klinického skasania a bude zodpovednid za vedenie
Klinického skusania v silade s touto Zmluvou. Protokolom a Prislusnymi zikonmi.

4. ZODPOVEDNOST INSTITCCIE
4.1 Institacia:

4.1.1 poskytne vhodné priestory. zariadenie a vybavenie na ucely Klinického
skusania, vratane Centra Klinického skisania. a poskytne taki sa¢innost.
zdroje a spolupracu, aki méze Spolocnost’ rozumne v stvislosti s Klinickvm
skisanim pozadovat’:

4.1.2 poskytne alebo zabezpe¢i. aby Hlavny skusajiuci  poskytol nalezite
kvalifikovany Tim klinického skasania a zabezpeci, aby si ¢lenovia Timu
klinick¢ho skusania boli vedomi podmienok tejto Zmluvy, vietkych verzii
Protokolu a Prislusnych zakonov a dodrziavali ich: a

bude Spoloc¢nost okamzite informovat. ak pracovny pomer Hlavného skusajacecho
u Institicie ma skoncit' (vratane predpokladaného datumu Jeho zaniku) alebo ak
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Zmluva o vykonan! kKlinickeho skuSania humanneho skudancho produktu s Indtitieiou
Kod khinickeho skudama: DI19JCO000 T
Cislo Centra khinickeho skudania: 6704

Hlavny skudajuci nebude inak schopny alebo sposobily plnit” funkciu alebo nad'alej
posobit’ ako Hlavny skusajici. Intiticia po konzulticii so Spolo¢nostou vyvinie
primerané usilie. aby mohol byt z radov jej zamestnancov menovany nahradny Hlavny
skusajuci.

[nstitdcia poverila Hlavného skusajiceho prevzatim  zodpovednosti za dohlad
acelkové vykonavanie Klinického skusania, vratane priebezného vykonavania
Klinického skisania, odborného vyskolenia, vedenia a dohl'adu nad Timom klinického

skusania.

[nStiticia zaruéi. ze Hlavny skasajuci:

4.3.1

e
el
(o))

ma prislusna kvalifikdciu a skdsenosti a ze dostal ama vsetky suhlasy
vyplyvajuce zo zmluvnych dohovorov, zikona alebo etickych pravidiel
a povolenia (vratane suhlasu svojho zamestndvatel'a) na to. aby vykonal
Klinick¢é skasanie v stlade s Prislusnymi zakonmi (o ¢om poskytne na
vyZiadanie Spolo¢nosti doklady):

poskytne Spoloc¢nosti potrebni si¢innost” pri ziskani sihlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regula¢ného tradu nevyhnutného pre vykonanie
Klinického skusania:

poskytne Spolocnosti potrebni su¢innost pri ziskani stihlasu. resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regulaéného tradu so zmenami v Protokole pred ich
realizaciou v sulade s Prislusnymi zakonmi a pri zabezpeceni udrziavania
platnosti vSetkych povoleni udelenych prislusnym Regulaénym aradom.
pokial’ Spolo¢nost’ neurci inak:

hned" ako buda ziskané vsetky potrebné regulacné aetické povolenia
a schvalenia auroben¢ prislusné oznémenia, vyvinie potrebné dsilie
k ziskaniu cielového poctu Ucastnikov klinického skusania do Klinického
skusania. Spolo¢nost’ méze podla vlastného uvazenia predizit alebo skratit
dobu zaradovania Ucastnikov klinického skisania azmenit pocet
Ucastnikov klinického skasania, Ktorych moze Institicia a Hlavny skasajuci
zaradit’ do Klinického skusania.

zabezpeCi, aby zarad'ovanie Ucastnikov klinického skusania do Klinického
skusania nezaCalo bez predchadzajuceho pisomného povolenia Spolo¢nosti;

zabezpedi ziskanie informovaného sthlasu od kazdého Ucastnika klinického
skisania a jeho uchovavanie v stlade s Protokolom a Prislusnymi zakonmi,
pricom tento sdhlas bude zahriat'" opravnenie na vyuzitie a zverejnenie
chranenych informacii o zdravotnom stave Ucastnika klinického skdsania
v stilade s Prislusnymi zakonmi:

zabezpeCi. aby Spolocnost ain¢ prislusné inStiticie/organy (napr. Etickd
komisia alebo zdravotnd poistoviia) boli informované o vietkych
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Zmluva o vykonani klinickeho skusania humanneho skusancho produktu s Instituctou
Kod klimekeho skuSama: D419JC00001
Cislo Centra klinickeho skutania 6704
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Neziaducich udalostiach formou a v lehote stanovenych v Protokole a
v stlade so v3etkymi Prislusnymi zakonmi;

4.3.8  bude menom Institicie konat so Spolocnostou v zlezitostiach tykajicich sa
plnenia tejto Zmluvy moéze v mene Intiticie dohodnit zmeny Clanku |
Prilohy C (Planované zarad'ovanie Ucastnikov klinického skadania) a Clanku
4 Prilohy C (Zdrojové data. zaznamy a uchovanie) a konat' za Indtiticii vo
veci poskytnutia Materidlov a Skasaného produktu Spolo¢nosti;

4.3.9  zabezpedi, aby kazdy Ucasinik klinického skagania (i) dostal informacie
o pricbeznych vysledkoch Klinického skusania. hned ako ich Hlavny
skasajuci dostane od Spolocnosti alebo od Splnomocnenca a (ii) dostal
informacie o vysledkoch Klinického skiisania potom. ¢o ich Hlavny skusajuci
dostane od Spolo¢nosti alebo Splnomocnenca najneskor do dvoch mesiacov
po Ukonéeni klinického skusania:

4.3.10  poskytne d'alsiu sicinnost v sivislosti s Klinickym skiasanim. ktoru po nom
moze priebezne Spolo¢nost’ rozumne pozadovat'.

4.3.11  bude menovat ¢&lenov Timu klinického skusania iba s predchadzajicim
suhlasom Spolo¢nosti a zabezpedi. aby ¢lenovia Timu klinického skisania
postupovali v sulade stouto Zmluvou v Eastiach, ktoré sa vztahuju k ich
povinnostiam v ramci Klinického skusania;

4.3.12 zabezpeli, aby bolo zdravotnej poistovni poslané ozndmenie o zaradeni
poistenca, Ucastnika klinického skasania. do Klinického skusania. ato
bezodkladne po jeho zaradeni do Klinického skusania; pre tento ucel sa
prislusnost’ poistenca, Ucastnika klinického skisania. k zdravotnej poistovni
riadi stavom k datumu zaradenia poistenca, Ucastnika klinického skisania.
do Klinického skudania: rovnako Hlavny Skusajici zabezpeci, aby
bezodkladne po ukonceni ucasti Ucastnika na Klinickom skaiani bolo
zdravotnej poistovni poslané oznamenie o ukonceni ucasti Udastnika
klinického skusania na Klinickom skasani;

4.3.13  bude bezodkladne informovat Spoloénost’ v pripade. Ze si zdravotna
poistovna, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie Ucastnika klinického
skuania, vyziada akukol'vek dokumentaciu alebo informacie tykajuce sa
Klinického skusania;

Hlavny skiSajuci a/alebo Tim klinického skasania mézu byt prizvani Kk uUcasti
na stretnutiach/konferenciach tykajacich sa Klinického skasania. Zmluvné strany sa
dohodli. Ze zacCast' alebo zapojenie sa do takych stretnuti/konferencii nebude
Hlavnému skusajucemu ani Timu klinického skusania poskytnuta ziadna dodatoéna
odmena. Ak to bude podla nazoru Spolocnosti ucelné, Spolomost poskytne
Hlavnému skasajiicemu a &lenom Timu klinického skusania primerané hotelové
ubytovanie, obcerstvenie adopravu na a zo stretnuti/konferencic alebo im poskytne

5(24)



Kod Klinick

Cslo Ce

4

h

th

whn

A

N
LN

6

)

ni

ira Klintekeho skusama. 6704

primeran¢ nahrady na ziklade preukazanych vydavkov za hotelové ubytovanie
adopravu. Ak bude pozadované, aby Hlavny skuasajici a/alebo Tim klinického
skasania plnili dalSie Glohy nad ramec uloh potrebnych na vykonanie Klinického
skusania. budi podmienky a povinnosti tykajuce sa poskytovania tychto sluzieb
predmetom samostatnej zmluvy.

Povinnosti Hlavného skusajiceho nemozno previest' na ini osobu (novy Hlavny
skisajuci) bez predchadzajiceho pisomného suhlasu Spoloénosti.

Hlavny skusajuci zabezpedi. ze pacient dostane ¢islo mobilného telefénu na hlavného
skusajiceho alebo iného ¢lena Stidijného timu -~ lekara pre pripad zdravotnych
tazkosti. V pripade kontaktu na pevni linku bude zabezpetena moznost” kontaktovania
hlavného skuasajiceho alebo iného lekara zo Stadijného timu pre potrebu konzultacie
zdravotnych tazkosti.

SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

Spolo¢nost” zabezpeci poskytnutic takého mnozstva Skasaného produktu, ktoré bude
potrebné na vykonanie Klinického skisania v silade s Protokolom a Prislusnymi
zakonmi tak, aby tym InStiticii nevznikli ziadne naklady.

Intiticia zabezpeci a zaisti, aby Hlavny skusajuci zabezpecil, aby bol Skusany
produkt uskladneny. vydavany apodavany za riadnych podmienok av silade
s Protokolom, Prislusnymi zakonmi a podl'a pokynov Spolo¢nosti.

[nstitucia bude Spoloénost’ okamzite informovat alebo zabezpedi. ze Hlavny skusajuci
bude Spolocnost’ okamzite informovat’ o vSetkych neziaducich nalezoch ohladne
ak¢hokol'vek poskytnutého Skusaného produktu; Spolo¢nost” v takom pripade prijme
potrebné opatrenia, ktoré su za danych okolnosti rozumne vykonatel'né, na nahradenie
Skusaného produktu, prip. prijme iné opatrenia na minimalizaciu dopadov na Klinické
skasanie. Pokial bude Spolo¢nost” a/alebo ktorykol'vek Regulacny arad povazovat' za
nutné stiahnut’ SkaSany produkt zprocesu Klinického skuasania, stratégiu jeho
stiahnutia zabezpec¢i Spolo¢nost. Indtiticia bude zvolena stratégiu respektovat’ (a
zaisti, aby ju reSpektoval aj Hlavny skisajici a Tim klinického sku3ania) a bude zviast
starostlivo dodrziavat’ poziadavky na nacasovanie a vetky ostatné podmienky.

Skusany produkt nemozno pouzit' inak nez na ucely uvedené vtejto Zmluve a
v Protokole. InStiticia nesmic pouzivat' alebo poskytovat™ alebo inak spristupniovat
Skusany produkt na akékol'vek iné ucely alebo sa zapojit' do akejkol'vek propagacie
alebo obchodného vyuzitia Skusaného produktu v akejkol'vek neschvélenej indikacii
a zabezpeCi. aby ho Hlavny skusajaci ani Tim klinického skusania nepouzival
a poskytoval alebo inak spristupnoval na akékol'vek iné ucely alebo sa nezapojil do
akejkol'vek propagdcie alebo obchodného vyuzitia Skasaného produkiu v akejkol'vek
neschvalenej indikacii.

[nStiticia musi viest dpIné apresné zaznamy o zaobchddzani so Skasanym
produktom v silade s Protokolom a podla poziadaviek Prislusnych ziakonov alebo
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zabezpeci, aby Hlavny skasajuci viedol apiné a presné zaznamy o zaobchadzani so
Skusanym produktom v sulade s Protokolom apodla poziadaviek Prislusnych
zdkonov. V priebehu Klinického skusania, pri Ukonéeni klinického skusania alebo
Jeho zruseni alebo pri predéasnom ukonéeni tejto Zmluvy budi vietky nespotrebované
zvySné Skusané produkty podla uvazenia Spolocnosti vratené Spolognosti (na naklady
Spolo¢nosti) alebo s nimi bude podl'a rozhodnutia Spolo¢nosti inak naloZené v silade
s Prislusnymi zakonmi. V pripade, ze v mieste vykonavania klinického skuasania
prebicha priprava lickov, prazdne obaly po priprave bude destruovat Institicia.

Spolo¢nost’ bude Institicii (pripadne Hlavnému skasajucemu) poskytovat Materidly
potrebné na vykonanie Klinického skasania. Spolocnost’ si vyhradzuje vlastnicke
pravo k Materidlom, pokial' nebude medzi Zmluvnymi stranami pisomne dohodnuté
inak. Materidly méze pouzit' Institiucia. Hlavny skasajici a Tim klinického skusania
iba v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie Klinického skusania.

InStiticia je zodpovedna za udrziavanie vietkych Materialov v dobrom stave a v takom
stave, v ktorom sa nachadzali v den dodania (s vynimkou bezného opotrebenia).
Materialy musia byt" uchovavané a prevadzkované vo vhodnom prostredi a pouzivané
iba na acely, pre ktoré si ur¢ené. ato odborne vyskolenym persondlom v silade
s pokynmi Spolo¢nosti.

Pri Uzavreti Centra klinického skisania alebo na predchadzajicu ziadost Spoloénosti
[nStitdcia  okamzite Spolotnosti vrati v3etky Materialy. pokial sa Spolocnost
nedohodne s Institiciou. ze odkipi Materialy za ich primerand trhovii hodnotu.
Akekol'vek takéto nadobudnutie Materialov bude predmetom samostatnej zmluvy
medzi prislusnymi Zmluvnymi stranami.

Pokial" by Klinické skasanie vyzadovalo 3pecidlne vybavenie. moze byt toto
vybavenie Spolo¢nostou poskytnuté Institicii (Hlavny skiSajuci bude v tejto
zalezitosti - zastupovat' Intiticiu). pripadne Hlavnému skisajicemu. Podrobné
podmienky poskytnutia vybavenia a jeho udrZiavania budi predmetom osobitej
dohody/protokolu.  Poskytnuté vybavenie mozno vyuzit' iba na Klinické skusanie.
pokial' nebude v osobitej dohode/protokole 3pecifikované inak.  Institicia je
zodpovedna za riadnu starostlivost o vybavenie aza poskodenic alebo stratu
vybavenia. Ak bude vybavenim poéitatové zariadenie. moZe don Inititicia
nainstalovat’ iba softvér schvaleny Spolocnostou. Institicia sa zavizuje inStalovat,
pouzival audrziavat' vybavenie v silade s prislusnymi pravnymi predpismi
a zaviznymi normami a dodrziavat' dobu platnosti certifikitov vztahujicich sa na
vybavenie: ak bude nevyhnutné obnovit' certifikaty alebo vykonat' predpisané revizie
alebo kalibracie (mimo prip. kalibriciu vybavenia pri jeho vlastnom pouzivani).
vykonanie daného ukonu zabezpeci Spolocnost’ na svoje naklady. Institicia je
povinnd vybavenie Spolo¢nosti na jej ziadost' vratit. Ak bude Indtitcia v ramci
Klinického skasania pouzivat' vlastné vybavenie, zodpoveda za platnost prislusnych
certifikdtov a véasné vykonanie predpisanych revizii alebo kalibrécii. pricom umozni
Spolocnosti skontrolovat’ platnost’ prislusnych certifikatov a ziaznamov o reviziach.
adrzbe a kalibracii vybavenia.
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5.10

Spolocnost” bude poskytovat' lick BCG (vakcina) ktory bude podavany Subjektom
klinického skuSania. Persondl institu¢nej lekdrne zaisti oznatenie BCG licku podl'a
indtrukcii Spolocnosti. Podavanie lickov bude vykonavané v silade s poziadavkami
Protokolu.

6. DOKUMENTACIA KLINICKEHO SKUSANIA

6.1

Indtiticia  zhromazdi abude uchovavat' azabezpe¢i., aby Hlavny skisajici
zhromazd'oval auchovaval vSetku Dokumenticiu  klinického skasania, ISF
(Investigator Study File — dokumenticia skusajuceho, vratane, nie vsak vyhradne,
kopii CRF, otdzok tykajicich sa zadanych Gdajov a oznameni Neziaducich udalosti
[pokial je to relevantné]) a vietky ostatné dokumenty pozadované podla tejto Zmluvy
v shlade s touto Zmluvou, Protokolom a Prislusnymi zakonmi.

InStitacia spristupni a zabezpeci, aby Hlavny skusajuci spristupnil Dokumenticiu
klinického skusania Spolocnosti  a Regulacnym uradom v silade s Prisludnymi
zakonmi.  Po Ukonéeni klinického skisania Institicia v spolupraci s Hlavnym
skusajicim zabezpeci uchovanie Dokumentacie klinického skisania po dobu najmene;j
patnastich (15) rokov alebo po dlhSiu dobu v stlade s Prislusnymi zakonmi. [nstiticia
zabezpeci, ze Dokumentdcia klinického skasania nebude premiestnena ani znicena bez
predchadzajuceho pisomného suhlasu Spolo¢nosti.

Predpoklada sa, ze zmluvné strany dostatoéne rozumeju slovenskému, ceskému aj
anglickému  jazyku, takze mozu prijimat’ koreSpondenciu. dokumentaciu &i iné
pisomnosti v ktoromkolvek 2z tychto troch jazykov. V pripade mozného
neporozumenia konkrétnej casti textu je treba bez zbyto¢ného odkladu tito skuto¢nost'
odosiclatelovi oznamit, aby mohol byt" vyznam nezrozumitelného textu bez
zbyto¢ného odkladu objasneny. KoreSpondencia, dokumentacia ¢i ina pisomnost v
ktoromkol'vek z vy3Sie uvedenych troch jazykov bude povazovana za dorucenu
okamihom jej faktického dorucenia, a to bez ohladu na pripadné vyssie uvedené
rieSenie neporozumenia Casti textu.

7. MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLOCNOSTI

7.1

[nstiticia umozni a zabezpeci, aby Hlavny skasajici umoznil Spolocnosti alebo jej
Splnomocnencovi pristup do Centra klinického skusania pocas bezného pracovného
¢asu aumozni azaisti, aby Hlavny skaSajuci umoznil Spoloé¢nosti  sledovat
a kontrolovat’, ¢i bolo a ¢i je Klinické skusanie vykonavané v silade s touto Zmluvou.
Protokolom a PrisluSnymi zédkonmi. Institicia zabezpeci. aby Hlavny skusajici uril
¢lena Stidijného timu, ktory bude dostupny pre pravidelné telefonne kontakty v
priebehu Klinického sktsania.

InStitcia  bude plne  spolupracovat’ a zabezpeCi. aby Hlavny skasajici plne
spolupracoval so Spolo¢nostou pri monitorovani a audite, vratane poskytnutia vietkej
Dokumentacie Klinického skisania na preskimanie zo strany Spoloc¢nosti alebo jej
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Splnomocnenca (pri prisluSnom zabezpeceni ochrany Osobnych ddajov a lekarskeho
tajomstva, ako je Specifikované v ¢lanku 12 tejto Zmluvy).

7.3 InStiticia zabezpeci a zaisti. aby Hlavny skusajici zabezpecil, aby boli zodpovedané
vietky otazky a vyriesené vetky potrebné dlohy vyplyvajice z monitorovania a auditu

vsulade stymto ¢lankom 7 Zmluvy v primeranej lehote. prip. v lehote dohodnutej
medzi Zmluvnymi stranami.

8. INSPEKCIA ZO STRANY REGULACNYCH URADOV
8.1 Intitiicia ozndmi Spolo¢nosti bezodkladne:
8.1.1 prijatie akéhokol'vek ozndmenia Regula¢ného uradu o vykonani inspekcie
Centra klinického skiSania (alebo vykonanie inSpekcie bez predchadzajiceho
oznamenia); alebo

8.1.

(8% ]

prijatie akejkol'vek pisomnej alebo ustnej otazky zo strany Regulaéného
uradu ohl'adne akéhokol'vek aspektu Einnosti vykonavanej na zaklade tejto
Zmluvy alebo ohl'adne vykonavania Klinického skisania

a poskytne kopie vietkej suvisiacej koreSpondencie s Regulaénym tradom.

8.2 InStiticia umozni a zaisti, aby Hlavny skaSajici umoznil Spolo¢nosti alebo jej
Splnomocnencovi Gcast” pri indpekeii vykondvanej Regulaénym tdradom. Ak sa
Spolocnost” alebo jej Splnomocnenec nebudii mact zucastnit’ takej inspekcie. poskytne
potom Intiticia Spolo¢nosti v primeranej lehote podrobnii informaciu 0 vykonanej
inSpekcii - a/alebo zaisti, aby Hlavny skuSajici poskytol Spolognosti  podrobni
informéciu o vykonanej kontrole.

8.3 Institicia bude Spolocnost’ informovat™ a zaisti, aby Hlavny skugajici informoval
Spolo¢nost” o vietkych porudeniach alebo nedostatkoch. ktoré Regulaény urad
zaznamenal. Zmluvné strany budu vzijomne spolupracovat v sivislosti s pripravou
pripadnej odpovede.

9. PLATBY

9.1 Ako protiplnenie za sluzby poskytované podla tejto Zmluvy. zaplati Spolo¢nost’
Institacii odmenu v sulade so Specifikaciou v Prilohe B.

9.2 Spolocnost” uhradi (spravidla na podklade riadne a véas vystavenej faktary) Institicii
za riadne a v¢as poskytnuté plnenie podla tejto Zmluvy odmenu za skutoéne a riadne
poskytnuté sluzby, ako je Specifikované v prilohe B. Spolo¢nost’ uhradi faktiru do
Sestdesiatich dni (60) odo dia dorucenia faktiry po odsthlaseni platby Hlavnym
skusajiicim a potvrdeni aktudlnosti &isla bankového Gétu pred dhradou platby.
V pripade., Zze bude akikolvek suma zahrnutd do faktiry sporna, Spolo¢nost’ nie je
povinna tito sporni ¢ast’ sumy uhradit’, kym nebude spor vyrieseny v silade s touto
Zmluvou. InStitucia je opravnena vystavit' vietky faktary na zaklade podkladu od
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04

9.6

9.7

9.8

9.9

T,

zastupcu Spolocnosti, odsuhlaseného hlavnym skasajucim. Za den zdanitel'ného
plnenia povazujeme posledny den poskytnutia sluzby, ktorym sa pre ucely tejto
zmluvy rozumie den odovzdania a prevzatia pisomne odsuhlasene] vysky ciastok
v ramci tohto Klinického skusania.

Zmluvné strany prehlasuji asvojim podpisom potvrdzuju, ze sumy. ktoré ma
Spolocnost” zaplatit' v sulade s touto Zmluvou, predstavuji primerant trhovi hodnotu
za sluzby. ktoré InStiticia skutoéne poskytla v silade s touto Zmluvou, a Ze Institicia
nedostala od Spolo¢nosti za svoju uast’ v Klinickom skasani ziadnu ini nahradu alebo
kompenzaciu.

Vsetky platby zo strany Spolo¢nosti podla tejto Zmluvy budu zahriat' dan z pridanej
hodnoty (pokial' bude dan =z pridanej hodnoty u¢tovana v silade s Prislusnymi
zakonmi). InStiticia bude zodpovedna za uhradu (odvod) vsetkych dani a odvodov
z platieb prijatych na zaklade tejto Zmluvy.

InStitdcia musi viest' a uchovavat presné a primerane podrobné finanéné zaznamy
v suvislosti s ¢innostami vykondavanymi na zaklade tejto Zmluvy. Spolo¢nost’ ma
pravo preskimat’ na poziadanie tieto finanéné zaznamy na ucely zistenia. ¢i su
v sulade s touto Zmluvou a Prislusnymi zakonmi.

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo jej pred¢asného skonéenia je
InStiticia povinnd urychlene vratit' Spolocnosti vietky sumy, ktoré boli vyplatené
Spolo¢nostiou Institucii podla tejto Zmluvy ako ahrada ndkladov, ktoré nevznikli.

Spolocnost’ si vyhradzuje pravo odpocitat’ od koneénej platby skutoént trhovii hodnotu
Materidlov nespotrebovanych alebo nevratenych Spoloénosti pri Uzavreti centra
klinického skusania alebo na skorSiu Ziadost' Spolo¢nosti. Ak dojde k takémuto
odpocitaniu. aak InStiticia nasledne Materidly vrati, Spolo¢nost’ zaplati Instittcii
skuto¢nt trhovi hodnotu vratenych Materidlov ku diu ich prevzatia Spolocnostou.

Spolocnost je opravnena znizit' alebo zadrzat” akikol'vek platbu podla tejto Zmluvy
alebo jej Cast, ak InStiticia porusi svoje povinnosti vyplyvajice z tejto Zmluvy.

Niaklady spojené s Klinickym skaSanim, vratane nakladov na Ustavni zdravotnd
starostlivost, Ktora bola poskytnuta v ramci Klinického skiSania a naklady spojené s
liecbou zdravotnych komplikécii a pripadnych trvalych nasledkov na zdravi Ucastnika
klinického skasania. ktoré vznikli v dosledku Klinického skisania, hradi Ucastnikom
klinického skuSania v silade s PrislusSnymi zakonmi Spolo¢nost’. InStiticia je povinna
Spolo¢nost” vopred informovat’ o v3etkych pripadoch, kedy je potrebné Ucastnikom
klinického skisania uhradit’ tieto ndklady v savislosti s Klinickym skaSanim a/alebo v
dosledku Klinického skusania.
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10. DUSEVNE VLASTNICTVO

10.1

10.4

10.5

Pokial' tato Zmluva neustanovuje inak. ziadna Zmluvna strana neziska akékolvek
pravo, ndrok alebo podiel na Dusevnom vlastnictve druhej Zmluvnej strany alebo jej
poskytovatel'ov licencie.

Spolo¢nost” bude mat' vietky prava apravne tituly ku vietkému DuSevnému
vlastnictvu, ktoré vzniknt v désledku Klinického skiisania alebo ktoré sa vztahuju ku
Skusanému produktu. Vyvinutej technoldgii a Dokumentacii klinického skasania. Za
pravo alebo pravny titul k Dusevnému vlastnictvu sa nepovazuje pripadna povinnost’
Institucie a/alebo Hlavného skusajiceho uchovavat Dokumentaciu klinického skasania
v sulade so spravnou klinickou praxou (GCP) a Prislusnymi zakonmi. Institicia bude
okamzite informovat’ Spolocnost a zabezpeéi, aby Hlavny skisajuci okamzite
informoval Spolo¢nost’ o vytvoreni takéhoto Dusevného vlastnictva pisomne alebo
inou formou. na ktorej sa Zmluvné strany preukazatelne dohodnu.

Intiticia tymto postupuje Spoloénosti (alebo jej Splnomocnencovi alebo Priclenencj
osobe) azabezpeci, aby Hlavny skufajici postapil Spolocnosti  (alebo jei
Splnomocnencovi  alebo  Pri¢lenenej osobe) vyhradne. trvale. neodvolatelne
a bezodplatne a v neobmedzenom tzemnom rozsahu vietky svoje prava, pravne tituly
a podiely na celkovom Dusevnom vlastnictve v rimei vyssie uvedeného &lanku 10.2
Zmluvy, vratane prava udelovat sublicencie. Do tej miery. kedy toto Dusevné
vlastnictvo nie je mozné takto do budicna postupit’. Institiicia postipi a zabezpedi, aby
Hlavny skusajici a Tim klinického skSania postapili DuSevné vlastnictvo na
Spolocnost’ (alebo jej Spinomocnenca alebo Pri¢lenent osobu) pri jeho vytvoreni.

Institicia podnikne vietky kroky a zabezpeéi, aby Hlavny skusajici a Tim klinického
skasania podnikli vietky kroky. ktoré moze Spolocnost” primerane pozadovat’. aby
Spolocnost’ (alebo jej Splnomocnenec alebo Priclenena osoba) ziskala plny prospech
z prav postupenych v silade s tymto ¢lankom 10 tejto Zmluvy.

Spolocnost” tymto udel'uje Institicii trvald nevyhradnd bezodplatnii  licenciu
na pouzivanie DuSevného vlastnictva vyplyvajiceho vyhradne z Klinického skisania.
ato iba na vnitorny vyskum a vzdelavacie ucely bez prava udelovat sublicencie. Vo
vztahu k takej licencii sa budu aj nad'alej aplikovat' ustanovenia &lankov 11 a 12 wejto
Zmluvy.,

11. DOVERNE INFORMACIE

11.1

S vyhradou ¢lankov 11.2 a 11.3 tejto Zmluvy bude kazda Zmluvna strana po cely cas
povinna zachovavat" mi¢anlivost’ ohl'adne Dovernych informacii. Kazda Zmluvna
strana  bude povinna chranit Doverné informécie druhej Zmluvnej strany
prinajmensom s rovnakou starostlivostou. akii poskytuje ochrane svojich vlastnych
Dovernych informécii a nesmie pouzit' Doverné informacie druhej Zmluvnej strany na
iny ucel, nez na plnenie svojich zavizkov podla tejto Zmluvy. Indtiticia zabezpeci.
aby Hlavny skasajuci a v3etei ¢lenovia Timu klinického skiSania boli viazani
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povinnostou mlcanlivosti aspon v rozsahu, vakom je povinnostou miéanlivosti
viazana InStitucia podla tejto Zmluvy.

Povinnosti kazdej Zmluvnej strany uvedené v ¢lanku 1.1 tejto Zmluvy platia pocas
trvania tejto Zmluvy a pocas desiatich (10) rokov po uplynuti doby platnosti alebo po
ukonéeni tejto Zmluvy, avSak nevztahuji sa na informacie:

[1.2.1  ktoré boli podl'a preukdzateInych pisomnych zaznamov Zmluvnej strane
zname (spolu s plnym pravom ich vyuzivat) predtym. nez ich dostala od
druhej Zmluvnej strany:

[1.2.2  ktoré su vieobecne zname inak nez porusenim tohto élanku Zmluvy alebo

podobného ¢lanku inej relevantnej zmluvy; alebo

11.2.3  oktorych moze Zmluvna strana preukdzat, ze boli ziskané nezavisle bez
odkazu na Doverné informacie alebo boli prijaté od tretej strany, ktora mala
pravo ich ako nie doverné zverejnit’.

Zmluvna strana méze zverejnit’ Doverné informacie v rozsahu pozadovanom sidom
kompetentnej jurisdikcie, inym opravnenym Staitnym organom alebo inak v silade
s Prislusnymi  zakonmi, vzdy =za predpokladu, Zze (i) vrozsahu pravne
pripustnom Zmluvna strana poskytujica informacie dotknutd Zmluvni stranu
o takomto zverejneni informuje hned, ako to je len mozné; a(ii) Zmluvna strana
poskytujuca informacie plni primerané pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohladne
pravne dostupnych opatreni na odmietnutie alebo zuzenie takejto poziadavky (na
primeran¢ naklady dotknutej Zmluvnej strany) avkazdom pripade obmedzi
zverejnované informdcie iba na tie Casti Dovernych informacii. ktoré v sulade
s Prislusnymi zakonmi musia byt’ zverejnené.

Zmluvné strany uznavaji, ze samotna nihrada materialnej Skody nie je adekvatnou
ndhradou za porudenie niektorého ustanovenia ¢lanku 11 tejto Zmluvy. a ze v pripade
tak¢hoto porudenia alebo hroziaceho porusenia. Zmluvna strana, ktora povodne
poskytla Doverné informécie. bude opravnend domahat’ sa spravodlivého
zadostucCinenia. rovnako ako sudneho predbezného opatrenia ohladne takéhoto
hroziaceho alebo redlneho poruSenia (okrem inych prav a prostriedkov. ktoré moze
mat podla tejto Zmluvy alebo inak).

12. OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV A BIOLOGICKE MATERIALY

12.1

V ramci Klinického skusania je Previadzkovatelom Osobnych udajov Ucastnika
klinického skasania, Hlavného skasajuceho a ¢lenov Timu klinického ski3ania
Spolocnost’. Pre Spolocnost’ bude dalej Osobné udaje spracovavat' Institicia ako
Sprostredkovatel. Kazda Zmluvnd strana bude zodpovedna za svoje vlasiné
spracivanie Osobnych udajov a zabezpeCi, aby sa Osobné udaje tykajice sa
Ucastnikov  klinického skasania, Hlavného skusajuceho a/alebo élenov Timu
Klinického skusania zhromazd'ovali, uchovavali, prendSali a poskytovali v sulade so
vSetkymi platnymi nadnarodnymi a ndarodnymi pravnymi predpismi o ochrane
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Osobnych udajov a Zmluvou. Zmluvné strany sa zaviizujh prijat’ také opatrenia, aby
nemohlo dojst” k neopravnenému alebo nahodnému pristupu k Osobnym udajom. k ich
zmene. zniCeniu &i strate, neopravnenym prenosom, k ich inému neopriavnenému
spracivaniu, ako aj k inému zneuzitiu Osobnych tdajov.

Spolo¢nost’ urluje Gcely a prostriedky spracivania Osobnych udajov. Indtiticia
suhlasi. ze bude v spracivat’ Osobné tdaje na ziklade zdokumentovanych instrukeii
Spolo¢nosti.

Institucia bude spracivat’ Osobné daje za celom plnenia Zmluvy. a to v sulade s
prislusnymi pravnymi predpismi a Zmluvou.

Institicia bude spractvat” Osobné idaje tychto Dotknutych osob:

1) Ucastnikov klinického skiisania
2) Hlavného skusajaceho, ¢lenov Timu klinického skasania.

Institicia bude spracivat’ Osobné tdaje Ucastnikov klinického skiigania a dokumenty
v nasledujicom rozsahu, v sulade s platnymi pravnymi predpismi:

1) Identifikaéné daje (meno a priezvisko)

2) Datum narodenia

3) Kontaktné udaje

4) Osobitné kategorie Osobnych udajov - Gdaje o anamnéze. uzivanych lickoch a
vysledkoch vsetkych vy3etreni.

Institicia bude tiez spracivat’ Osobné udaje Hlavného skudajiiceho a ¢lenov Timu
klinick¢ho skuSania a dokumenty v nasledujicom rozsahu. v silade s platnymi
pravnymi predpismi:

1) Identifikacné udaje (meno a priezvisko)

2) Datum narodenia

3) Kontaktné udaje (e-mail, telefonne ¢islo)

4) Poskytnuté Platby alebo iné finanéné nahrady

V pripade, Ze Indtiticia poskytne Spolo¢nosti Osobné tidaje Hlavného skusajaceho a
¢lenov Timu klinického ski3ania. musia byt tieto osoby vopred dostatoc¢ne
informované a/alebo je potrebné inak zabezpecit silad so vietkymi prislusnymi
zakonmi na ochranu Osobnych (dajov a pravnymi predpismi EU. najmi s nariadenim
EU & 2016/679 (Vieobecné nariadenie o ochrane Osobnych adajov). aby mohli
poskytnit” Osobné tdaje tychto 0sdb Spoloénosti za ucelom pouZitia a spractvania v
rozsahu potrebnom na plnenie prav a povinnosti Spolo¢nosti podla Zmluvy a podla
prislusnych pravnych predpisov.

Spractvanie Osobnych udajov bude zahfiat' najmii  zhromazdovanie Osobnych

udajov, spracuvanie Osobnych udajov v elektronickej databaze Klinického skiisania.
pripravu dokumentacie vykazov a hlaseni vyplyvajicich zo zakona. prenos Osobnych
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udajov Statnym organom a daldim opravnenym osobam. Osobné udaje Ucastnikov
klinického ~skasania budi  Spolo¢nosti  poskytnuté v zakdédovanej podobe.
Spractivanie bude prebichat” automatizovane i manualne.

Spracuvanie Osobnych udajov bude prebichat’ po dobu Gcinnosti Zmluvy. Intitacia
ukonéi spracivanie v den splnenia Zmluvy alebo jej ukonéenia. Tymto nie su
dotknuté  povinnosti Indtiticie uchovavatr' spracivané Osobné uadaje podla
prislusnych pravnych predpisov, ako pripadného Prevadzkovatela.

Zmluvné strany sa zavizuji dodrziavat zasady lekarskej
mlcanlivosti vo vztahu k Ucastnikom klinického skasania a po celu dobu dodrziavat
svoje povinnosti podla vsetkych Prislusnych zikonov na ochranu Osobnych
v suvislosti so Zmluvou a ochranou Osobnych udajov. Ucastnikov klinického
skusania aclenov Timu klinického skasania (.Dotknutych o0sdb™). pricom
Spolo¢nost” aj Indtiticia budd konat' ako Prevadzkovatelia v suvislosti so
spractivanim a ochranou tychto Osobnych dajov

Zmluvné strany musia zabezpeCit' dodrziavanie vhodnych technickych a
organizaénych bezpec¢nostnych opatreni pre ochranu Osobnych (dajov Dotknutych
0s0b. ktoré spracuvaju v savislosti so Zmluvou.

Institicia vymenuje Kontakind osobu, ktora bude odpovedat’ na vietky poziadavky
Ucastnikov klinického skisania a &lenov Timu Klinického skusania uplatnené
v stvislosti so spracivanim ich Osobnych (dajov v suvislosti so zmluvou
(..Poziadavky Dotknutych osob™). Institicia informuje Spolo¢nost a poziada ju o
asistenciu pri odpovedani na Poziadavku Dotknutej osoby iba v pripade, Zze nebude
schopna vybavit' Poziadavku Dotknutej osoby a odpovedat’ na fiu bez informacii,
Ktoré¢ moze poskytnat' iba Spolocnost’. Pokial je potrebné, aby Spoloénost” poskytla
informécie Institdcii, Institdcia informuje Spolo¢nost do 3 dni od prijatia Poziadavky
Dotknutej osoby. Za tychto okolnosti Spolo¢nost” musi spolupracovat s Institiciou a
v shlade s prislusnymi zikonmi jej poskytnit' pozadované informacie a spravit
prislusn¢ kroky. aby umoznila Institicii odpovedat’ na Poziadavku Dotknutej osoby.
Institicia poskytne Spoloc¢nosti na zaklade jej oprdavnenej ziadosti akékolvek
informacie a spravi akékol'vek kroky alebo poskytne Spolo¢nosti asistenciu, ktora
bude Spolocnost pripadne vyzadovat, za ucelom zodpovedania Poziadavky
Dotknutej osoby.

V' pripade Porusenia vyzadujiceho ozndamenie, InStiticia musi bez zbytoéného
odkladu, ato najneskor do 72 hodin po tom, ¢o sa o tejto skuto¢nosti dozvedela,
oznamit" porusenie ochrany Osobnych udajov prislusnému dozornému orgénu..
Pokial toto Porudenie vyzadujice oznamenie predstavuje pre Dotknuté osoby vysoké
riziko, potom Indtitucia informuje taktiez tieto Dotknuté osoby. avsak iba v pripade.
ze InStitacia neprijala acinné technické a organizaéné bezpecnosiné opatrenia, ktoré
by zabezpectili. Ze riziko pravdepodobne uz nebude mat’ dosledky. Institdcia oznami
Spolocnosti akékol'vek Porudenie vyzadujice oznamenie najneskor do 24 hodin po
tom, ¢o sa o takom PoruSeni vyzadujacom oznamenie dozvedela.
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12.6

Ostatne prava a povinnosti Spolo¢nosti

Osobné udaje moézu byt poskytované iba zabezpedenym spdsobom. Spolocnost
poziada o spractvanie Osobnych tidajov preukdzatelnym sposobom (pisomne alebo
e-mailom) a v neodkladnych pripadoch ustne a nésledne tito ziadost” potvrdi pisomne
alebo e-mailom.

Spolo¢nost’ mé pravo pravidelne ziadat” informécie o stave ochrany Osobnych udajov
od Institicie, najmi o zmendch v procesoch a systémoch spracovania Osobnych
udajov a o bezpecnostnych incidentoch tykajicich sa Osobnych tdajov. Spolo¢nost’
moze tiez vykonavat' pravidelné kontroly u Institucic.

Ostatné povinnosti Institicie

Institicia sa zavizuje, ze bude spracivat Osobné udaje len na zaklade pokynov
Spolocnosti a pri spracivani bude dodrziavat postupy a spésoby spraciivania
stanovené Zmluvou, vratane dodrziavania vSetkych potrebnych bezpecnostnych
opatreni. V pripade, ze bude poskytovat’ Osobné udaje Spolo¢nosti. musi byt toto
poskytnutie zabezped&ené.

InStitiicia sa zavizuje. Ze umozni Spolo¢nosti alebo jej poverenému auditorovi
vykonavat' audity a inSpekcie spractvania Osobnych dajov u Intiticie a poskytne
Spolo¢nosti vietky informacie. ktoré si potrebné na splnenie povinnosti podla
prislusnych pravnych predpisov. Institicia ma tiez povinnost viest zaznamy o
¢innostiach tykajucich sa spractivania Osobnych tidajov podl'a Zmluvy.

Institiicia musi informovat” Spoloénost’, 7e nie je mozné spinit’ jej ziadost'. ak by bola
Vv rozpore s ustanovenim Zmluvy alebo prisluSnymi pravnymi predpismi.

Indtiticia sa zavizuje, ze nezapoji do spracivania Osobnych udajov Ziadneho
dialSicho Sprostredkovatel'a bez predchadzajuceho sihlasu Spoloc¢nosti.

Technické a organizaéné zabezpecenie ochrany Osobnych tdajov

Institucia sa zavizuje, ze bude udrziavat také bezpecnostné opatrenia, ktoré zabrania
ndhodnému alebo neopravnenému poskytnutiu Osobnych tdajov. ich zmene.
zniceniu, strate neopravnenym prenosom alebo neopravnenému spractivaniu alebo
zneuzitiu Osobnych adajov. Institicia prijme rovnaké bezpecnostné opatrenia na
ochranu Osobnych tidajov. aké pouziva pri Osobnych tdajoch, ktoré spracuva ako
Prevadzkovatel.

15(24)



Zmluva o vykonani klinickeho skulania humanneho skudaného produktu s Indtituciou
Kod khinickeho skudania D419JCO000!T
Cislo Centra kKlhiniekeho skudama 6704

12.10

InStitacia sa zaviizuje prijat’ najmd tieto bezpe¢nostné opatrenia: zabezpedit priestory,
v ktorych sa spractuvaji a uchovavaji Osobné udaje, chranit’ pristup do informaénych
systémov., v ktorych st spracivané Osobné tdaje, ur€it’ poverenych zamestnancov na
spracovanie Osobnych udajov, iba tito zamestnanci s opravneni na pristup a
spracuvanie Osobnych udajov v sulade s ustanoveniami Zmluvy, pouéit’ o povinnosti
zachovavat mi¢anlivost 0 Osobnych tdajoch a o bezpe¢nostnych opatreniach svojich
zamestnancov a d'alSie osoby. ktoré v ramci plnenia zakonom stanovenych opravneni
a povinnosti prichadzaji do styku s Osobnymi udajmi u Institicie, pravidelne kolit’
svojich zamestnancov v oblasti ochrany Osobnych tdajov a testovat’ ich znalosti,
v pripade. Ze ich zamestnanci porusia povinnosti pri spracavani Osobnych udajov,
vySetrit' vietky okolnosti. pravidelne testovat’ a hodnotit’ G¢innost zavedenych
technickych a organizacénych opatreni pre zaistenie bezpeénosti  spraclivania
Osobnych adajov, prijat’ pripadné dodatocné technické opatrenia vseobecne
uznavané ako bezpecnostné opatrenie pre spractivanie Osobnych tdajov.

Zmluvné strany sa od$kodnia, budd sa branil' a vzijomne sa
zabezpecCia v sivislosti s akymikol'vek zaviizkami, narokmi, stratami, sidnymi
spormi. rozsudkami a primeranymi pravnymi poplatkami vyplyvajicimi
z akéhokol'vek poruSenia. nedbalosti, chyby alebo opomenutia prislusnych zavizkov
v suvislosti s ochranou Osobnych Gdajov podl'a Zmluvy. ktorych sa dopusti druha
Zmluvna strana, jej zamestnanci alebo subdodavatelia.

Institucia zaisti, aby bol akykol'vek zber. nakladanie, presun a
drzanie Biologickych materidlov v ramci Klinického skisania vykonavany v silade s
Protokolom, informovanymi sihlasmi Ucastnikov klinického sktsania a Prislusnymi
zakonmi a takym sposobom, aby bola po celi dobu zaistena bezpecnost, integrita,
kvalita a identita Biologickych materidlov.

13. PRAVA NA PUBLIKACIU

13.

|

b

Institicia bude opravnena zverejnit' vysledky alebo robit’ prezentacie tykajlice sa
Klinického skaSania spésobom a za podmienok ako je uvedené v tomto odseku 13. Ak
Jje Klinické skaSanie sicastou multicentrického Klinického skusania, Institucia
nezverejni vysledky Klinického skisania pokym nebude splnena jedna z nasledovnych
podmienok: (i) bude zverejnena primarna publikicia z multicentrického Klinického
skiSania. (ii) nebude podana Ziadna primama publikacia z multicentrického
Klinického skusania do dvoch rokov od uzatvorenia. zanechania alebo ukonéenia
Klinického skusania vo vSetkych Centrach klinického skusania, alebo (iii) Spoloénost
pisomne potvrdi. Ze nebude publikovat' Ziadnu primarnu publikaciu z multicentrického
Klinického skusania. VSetky takéto zverejnenia a prezenticie (i) musia byt v sulade
s akademickymi Standardami a pokynmi International Committee of Medical Journal
Editors (ICMJE). (ii) nesml byt nepravdivé alebo zavadzajice, (iii) musia byt
v sulade s PrisluSnymi zékonmi a (iv) nesmu byt uréené na komeréné aéely.

InStiticia poskytne (alebo zabezpeci, aby Hlavny skudajici poskytol) Spolocnosti
Kopie vsetkych materidlov vztahujacich sa ku Klinickému skasaniu alebo Vyvinutym
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13.4

13.6

technologiam. ktoré bud’ ma v imysle zverejnit’ (alebo predlozit na zverejnenie) alebo
ktoré maji byt predmetom prezentacie. ato najmenej tridsat’ (30) dni pred
zverejnenim, predloZenim na publikaciu alebo prezentaciou.

Na ziadost' Spolocnosti Institicia zabezpe¢i a zaisti, aby Hlavny ska3ajuci:

13.3.1  neuvadzal alebo odstranil znavrhovanej publikicie vsetky Doverné
informdcie. chyby alebo nepresnosti: a

tad
sl
28]

pozdrzal publikdciu, predlozenie materialu na zverejnenie alebo prezentaciu
na dobu devitdesiatich (90) dni od datumu, kedy Spolo¢nost’ dostane
materidl urceny na zverejnenic. aby umoZnil Spolocnosti prijatie takych
opatreni. ktoré povazuje za nevyhnutné pre zachovanie svojich prav a/alebo
ochranu svojich Dovernych informacii.

Institicia bude uvéddzat' a zabezpeci, aby Hlavny skusajici uvadzal vo vsetkych
publikiciach  a prezentaciach  vztahujicich sa  ku  Klinickému  skuganiu,
k Dokumentacii klinického skusania alebo Vyvinutym technoldgiam. rovnako ako pri
spristupneni financnych informacii tykajacich sa Klinického skusania, toto oznamenie:
Toto klinické skasanie sponzorovala spolotnost AstraZeneca..” Kopie vsetkych
publikacii a prezentdcii tykajucich sa Klinického skisania, Dokumentacie klinického
skasania a/alebo Vyvinutych technoldgii musia byt poskytnuté Spolocnosti pri
zverejneni alebo  prezentacii - a Spolo¢nost” bude opravnena obstaravat  képie
a distribuovat’ zverejnenie alebo prezentaciu, ako bude povazovat za vhodné.

S vyhradou ustanovenia ¢ldnku 13.4 nesmie Ziadna Zmluvna strana uvadzat’ alebo inak
pouzivat' nazov. ochrannd znamku. obchodné meno alebo logo druhej Zmluvnej
strany v ziadnej publikacii, tlatovej sprave alebo propagaénych materidloch tykajucich
sa Klinického skusania bez predchadzajiceho pisomného sihlasu dotknutej Zmluvnej
strany: Spolo¢nost’ ma pravo uvadzat’ Institiciu, Hlavného skisajuceho a ¢lenov Timu
klinického sku3ania pri zarad'ovani Ucastnikov Kklinického skigania alebo inych
konaniach savisiacich s Klinickym sksanim.

Spolo¢nost” ma trvaly zavizok ohl'adne transparentnosti a Institicia berie na vedomie
a suhlasi, ze Spolo¢nost’ zverejni Klinické skusanie v registroch klinickych skusani a
v databazach vysledkov klinickych skaSani v prislusnom formate (okrem iného
na www.astrazenecaclinicaltrials.com) @/alebo poskytne tieto vysledky Regulaénym
uradom a v salade s Prislusnymi zakonmi.

Ak Spolocnost” Hlavnému skdsajucemu pontkne (a ten s tym bude suhlasit). aby bol
autorom publikacie pripravovanej pod vedenim Spolo¢nosti. Hlavny skisajici bude
suhlasit” s dodrziavanim akademickych $tandardov ICMJE. Intitticia zabezpeci, aby
Hlavny skusajici riadil, navrhoval a/alebo revidoval pripravovani publlkauu schvalil
konecnii verziu publikdcie na zverejnenie a pine zodpovedal za jej obsah. Financna
podpora tohto vyskumu Spolo¢nostou. akykol'vek iny finanény vztah so Spolo¢nost'ou
ako aj akykol'vek iny finan¢ny vzt'ah podla poziadaviek asopisu alebo kongresu bude
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zverejneny v tejto publikdcii. Akékol'vek autorstvo, vytvaranie lekarskych textov,
Clanky alebo logistickd podpora tykajice sa zverejnenia, ktoré Spolocnost’ poskytne
Hlavnému skiSajicemu alebo Institicii, sa riadia pravidlami Spolo¢nosti upravujicimi
zverejiovanie:  dalSie informacie st dostupné na www.astrazeneca.com. Za tito
autorsku ¢innost’ nebude poskytnuta ziadna odmena.

14. POISTENIE A ODSKODNENIE

4.1

4.4

Kazda zo Zmluvnych strin zabezpeci, ze budu urobené prislusné opatrenia vo forme
poistenia alebo dohdd o odSkodneni dostatoéné pre splnenie jej povinnosti a zavizkov
vyplyvajicich ztejto Zmluvy a Prislusnych zakonov. najmid voé&i Ucastnikom
klinického ska3ania vo veci Skody na zdravi vzniknutej z a¢asti na Klinickom skuasani.

Spolocnost’ sa zavizuje. ze odSkodni Institiciu za vSetky priame naklady. naroky.
zavizKy, pokuty alebo vydavky (vratane primeranych vydavkov na pravne zastipenie)
(spolotne . Straty™). vyplyvajice zalebo vzniknuté v suvislosti s vykonavanim
Klinického skasania.

Povinnost” Spoloc¢nosti k odSkodneniu podla &lanku 14.2 tejto Zmluvy neplati, ak
Straty vznikli zalebo sa vztahuju k (a) akémukol'vek poruSeniu tejto Zmluvy alebo
Prislusnych zakonov zo strany Institucie, Hlavného skisajiiceho alebo ¢lenov Timu
klinického skusania. alebo (b) hrubej nedbanlivosti alebo umyselného konania alebo
opomenutia zo strany Institicie, Hlavného skusajiceho alebo ¢lenov Timu klinického
skusania pri plneni zavizkov podla tejto Zmluvy.  Povinnost Spoloénosti
K odskodneniu podla ¢lanku 14.2 tejto Zmluvy sa dalej neuplatni v pripade porusenia
povinnosti [ndtitucie alebo Hlavného skusajiuceho podla ¢l. 14.4 tejto Zmluvy.

Ak vznesie akdkol'vek tretia osoba narok alebo ak oznami svoj zamer vzniest' narok
voci Insuticii, o ktorom sa mozno rozumne domnievat, Ze z neho pravdepodobne
vznikne povinnost' k vyssie uvedenému odSkodneniu (d'alej len ..Ndrok™), Institicia:

[4.4.1  bude Spolocnost’ pisomne informovat’ o Naroku, hned” ako to bude mozné,
pricom jej oznami zname podrobné udaje o povahe Naroku;

14.4.2  neuzna vo vztahu k Naroku ziadnu zodpovednost’. neuzatvori dohodu alebo
urovnanie bez predchadzajiceho pisomného suhlasu Spolo¢nosti, pricom
takyto suhlas nebude bezdovodne odoprety: a

I4+.4.5  urobi kroky. ktoré moze Spolo¢nost’ rozumne pozadovat na Gcely obrany
voci Naroku (vratane udelenia Spolocnosti prava plne riadit’ a kontrolovat’
obranu proti Naroku).

I5. PRAVIDLA  SPRAVANIA, TRANSPARENTNOST, PROTIUPLATKARSKE
A PROTIKORUPCNE USTANOVENIA A KONFLIKT ZAUJMOV

15.1

Zmluvné strany zabezpecia, ze ony samy ani nikto z ¢lenov ich manazmentu alebo
zamestnancov, priamo ani nepriamo. nepontknu, nevykonaji, neprijmi ani nebudi
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wh

wh

pozadovat’ 7iadne Platby alebo Prevody hodnot ¢ uz v prospech alebo od Ziadnej
aradnej ¢i akejkol'vek inej osoby, ktoré maji ovplyvnit” alebo by sa mohlo mat’ za to.
ze ovplyviuju akékol'vek rozhodnutie pre ziskanie alebo udrzanie si obchodu, ziskanie
neprimeranej vyhody alebo maji spdsobit, aby takato uradna alebo ina osoba
vykonavala funkciu v rozpore s akymkol'vek zikonom. pravidlom alebo predpisom.
okrem inc¢ho vrdtane Uplatkov. provizii a odmien za urychlenie vybavenia.

Institucia zaruCuje. ze sa ona sama ani ziadny z¢lenov jej manazmentu alebo
zamestnancov (vratane Hlavného skasajuceho a élenov Timu klinického skasania)
nedopustili ziadneho konania, ktoré malo alebo by mohlo mat’ za nasledok odsudenic
za trestny Cin, ani nie su v sicasnosti vyluceni z ucasti na Klinickom skusani. nie je im
pozastaven¢ pravo ucasti na nom a ani inak nie st nesposobili zicastnit’ sa Klinického
skusania a/alebo vladnych zdravotnickych programov v akomkol'vek $tate. Institicia
bude Spolo¢nost’ okamzite informovat' v pripade. Ze sa dozvie o tom. Ze je vysetrovana
alebo nicktory z¢lenov jej manazmentu alebo zamestnancov (vratane Hlavného
skasajiceho a ¢lenov Timu klinického sk3ania) s vySetrovani akvmkolvek
Regulaénym tradom.

Institucia potvrdzuje a suhlasi (aje zodpovedna za to, ze ziska sthlas od Hlavného
skusajuceho a vietkych ¢lenov Timu klinického skusania). ze Spolocnost a/alebo jej
Priclenené osoby mozu uchovavat, pouzivat a zverejiiovat informécie (vratane
osobnych udajov) o Indtiticii, Hlavnom skisajicom a ¢lenoch Timu klinického
skusania a o ur€itych Platbich alebo Prevodoch hodnét. ktoré im boli poskytnuté
v suvislosti s Klinickym skasanim, tak ako to je pozadované Prislusnymi zakonmi.
Urcité Platby alebo Prevody hodnét mézu byt takisto zverejnené na slovenskych
verejnych internetovych strankach. ktoré vsak nebudii obsahovat' ziadne Osobné udaje.

Indtitiicia vyhlasuje. 7e ani Hlavny skuasajici ani akykol'vek ¢len Timu klinického
skiSania nema protichodné zavizky alebo zakonné prekazky a/alebo nema ziadne
finan¢né, zmluvné ani akékol'vek iné zaujmy na vysledku Klinického skusania. ktoré
by mohli zasahovat' do vykonavania Klinického skasania alebo ktoré by
pravdepodobne mohli mat" vplyv na spolahlivost. spravnost a ucelenost udajov
vytvorenych v Klinickom ski3ani. Institicia bude informovat” Spolo¢nost” okamzite.
ako sa dozvie o existencii akejkol'vek finanénej dohody alebo zaujmu medzi Hlavnym
skisajucim a Spolo¢nostou.

Ak pocas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej ukonéenia Hlavny
skasajuci (i) sa pripoji k alebo bude mat’ ucast’ v akomkol'vek organe, ktory stanovuje
liekopisy alebo pripravuje klinické smernice alebo (ii) ma alebo bude mat Gcast na
akomkol'vek rozhodnuti alebo odpori¢ani tykajucom sa prijatia akychkol'vek
produktov  Spolocnosti - alebo jej Priclenenych o0sob ku klinickému  pouzitiu
v akomkol'vek zdravotnickom zariadeni. Institicia zabezpeéi. aby Hlavny skuasajuci
informoval takyto organ o existencii a charaktere tejlto Zmluvy a dodrziaval
povinnosti a postupy tykajlice sa poskytnutia informacii stanovené takymto organom.
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16. TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

16.1

16.4

Tato Zmluva zostdva v ucinnosti do (a) skonéenia alebo pred¢asného ukonéenia
Klinick¢ho skusania. Uzavretia Centra klinického skusania, prijatia kompletnej
Dokumentécie klinického skdsania Spolocnostou a splnenia zavizkov Zmluvnych
stran vyplyvajucich z Protokolu alebo (b) predcasného ukonéenia v silade s touto
Zmluvou.

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

16.2.1  sa zrozumnych, pisomne uvedenych dovodov domnieva, ze by Klinické
skusanic malo byt ukoncené v zaujme zdravia, bezpeénosti a blaha
Ucastnikov klinického skuasania;

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

16.2.3  sa druha Zmluvna strana dopusti zavazného porusenia akychkol'vek svojich
povinnosti vyplyvajicich ztejto Zmluvy anezabezpe¢i napravu takéhoto
porusenia (pokial je to mozné) do tridsiatich (30) dni od pisomnej vyzvy
Zmluvnej strany, ktora sa porusenia nedopustila; alebo

16.2.4  je urobeny akykolvek krok. Ziadost, nariadenie, postup alebo menovanie
akoukol'vek druhou Zmluvnou stranou alebo ohladne akejkol'vek druhej
Zmluvnej strany z dovodu jej platobnej neschopnosti, exekicie, vyrovnania
¢i dohody s veritelmi . zrudenia, zaniku, spravy (nltenej aj inej) alebo
konkurzu alebo reStrukturalizicie, oddlzenia alebo reorganizicie ¢i
likvidacie, ak takato Zmluvna strana nie je schopna hradit’ svoje dlhy alebo
ak dojde k akejkol'vek udalosti. ktora podla plainého prava akejkol'vek
Jurisdikcie, Ktorej je podriadend, md ucinok podobny G¢inku akejkol'vek
z udalosti uvedenych v tomto ¢lanku 16.2.4 tejto Zmluvy.

Spolocnost” moze okamzite ukonéit' alebo pozastavit' Klinické skusanie a/alebo
ukon¢it' tuto Zmluvu z akéhokol'vek dovodu na ziklade pisomnej vypovede bez
vypovednej lehoty danej Institicii.

Spolo¢nost’ nebude zodpovednd voci Institucii za ziadne poplatky, thrady alebo iné
nahrady ani za akékol'vek straty. ndklady, pohl'adavky alebo skody vzniknuté, priamo
alebo nepriamo. z takého ukoncenia. S vynimkou ukonéenia tejto Zmluvy v dosledku
nenapravenc¢ho porusenia tejto Zmluvy zo strany Institicie Spolocnost po prijati faktar
ainych podkladov uhradi Institacii vietky ndklady vzniknuté asplainé do datumu
ukoncenia a vietky nezrusiteIné naklady, ku ktorym sa dana Zmluvna strana zaviazala
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16.5

16.6

pred vypovedou. a to za podmienky, 7¢ takéto zavizky si primerané a ze nevyhnutne
vznikli Indtitacii pri vykondvani Klinického skisania pred datumom ukonéenia a Ze
boli dohodnuté so Spolo¢nostou.

Po tkone smerujucom k ukonceniu tejto Zmluvy:

16.5.1 Zmluvné strany podnikni v3etky rozumné kroky pre minimalizaciu
akychkol'vek tazkosti alebo ujmy Ucastnikov klinického skusania: a

16.5.2  Institicia urobi a zabezpe¢i, aby Hlavny skasajuci urobil nasledovné:

16.5.2.1 okamzite ukon¢i zarad'ovanie Ucastnikov klinického skigania
do Klinického skusania; a

16.5.2.2 okamzite poskyine Spoloc¢nosti kompletni  Dokumentaciu
klinického sku3ania (s vynimkou tej. ktori je povinny
uchovavat’ podla PrisluSnych zakonov @/alebo tejto Zmluvy aj
po jej ukonéeni). Doverné informacie Spolocnosti a vsetky
Materialy poskytnuté¢ Spolo¢nostou v suvislosti s Klinickym
skusanim.

NizSie uvedené clanky platia aj po ukonéeni tejto Zmluvy. ato v rozsahu, ktory je
nutny pre zachovanie prav apovinnosti vnich upravenych:  Clanok 4.3.9
(Zodpovednost' Institicie). Clinok 5 (Skusany produkt a Materialy): Clinok 6
(Dokumentacia Klinického skisania): Clanok 7 (Monitorovanie a audit zo strany
Spolo¢nosti); Clanok 8 (InSpekcia zo strany Regulaénych uradov): Clanok 9 (Platby)
ohladne akychkol'vek prav na platbu pred ukonéenim Zmluvy: Clanok 10 (Dusevné
vlastnictvo); Clanok 11 (Doverné informacie): Clanok 12 (Osobné udaje a Biologické
mdtena!v} Clanok 12 (Prava na publikaciu): Clanok 14 (Poistenie a odskodnenie):
Clanok 15 (Pravidla sprivania, transparentnost. protitplatkarske a protikorupcné
ustanovenia a konflikt zaujmov); Clanok 16 (Trvanie a ukoncenie zmluvy): a Clanok
|7 (VSeobecné ustanovenia).

17. VSEOBECNE USTANOVENIA

17.1

Vyssia moe — Ziadna Zmluvna strana nebude zodpovedna za akékol'vek omeskania
alebo neplnenie svojich povinnosti podla tejto Zmluvy. ktoré je sposobené Udalostou
vysse) moci. V pripade. ze u Zmluvnej strany dojde k takému omeskaniu. alebo jej
bude znemoznené plnenie jej povinnosti. tato Zmluvna strana: (i) bude o takomto
omeSkani alebo znemozneni plnenia pisomne informovat” druhtt Zmluvni stranu hned',
ako to bude mozné. pricom uvedie ddtum. kedy k omeskaniu alebo znemozneniu
plnenia  doslo aich rozsah. pricinu omeSkania alebo znemoZnenia plnenia
a predpokladany ¢as trvania: (ii) vynaloZi primerané usilie na zmiernenie nasledkov
omeSkania alebo znemoznenia plnenia povinnosti podla tejto Zmluvy: a (iii) bude
pokracovat’ v plneni svojich povinnosti hned' ako to bude mozné po odstraneni priciny
omeskania alebo znemoZznenia plnenia.
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Postapenie subdodavky - Institicia nesmie postapit, poverit subkontrahovat',
udelovat’ sublicencie alebo inak prevadzat' apostupovat Ziadne svoje prava
a povinnosti vyplyvajice ztejto Zmluvy bez predchadzajiceho pisomného sthlasu
Spolocnosti.  Spolocnost” je opravnend postupit, poverit, subkontrahovat’, poskvtnit
sublicencie alebo inak previest' a postupovat’ svoje prava a povinnosti vyplyvajiice
ztejto Zmluvy na akukol'vek Pri¢lenent osobu, externych poskytovatelov sluzieb.
napr. zmluvné vyskumné organizicie, ktoré Spolo¢nosti pomdhaju pri vedeni
a monitorovani Klinického skusania, a na akéhokol'vek nastupcu, ktory ma podiel
na vietky alebo podstatné Casti podnikatel'skej innosti, na ktori sa tato Zmluva
vztahuje.  Spolocnost’ ma pravo vykonavat niektoré alebo vietky svoje zavizky
a uplatnovat’ niektoré alebo vietky svoje prava podla tejto Zmluvy prostrednictvom
akejkol'vek z jej Priclenenych osob. Akékol'vek postupenie v rozpore s touto Zmluvou
bude neplatné.

Neexistencia spolo¢enstva — Ziadna skutocnost’ uvedena v tejto Zmluve nevytvéra ani
sa nema za 1o, ze vytvara spolocenstvo, spolocny podnik, spolok. spolo¢nost’, vztah
zamestnavatel@/zamestnanca. ani akykol'vek iny vztah medzi Zmluvnymi stranami
okrem zmluvného vztahu vyslovne zakotveného v tejto Zmluve.

Vzdanie sa/zrieknutie sa — Ziadna necinnost’ alebo omeskanie akejkol'vek Zmluvnej
strany pri uplatiovani akéhokol'vek prava alebo opravného prostriedku v stlade s touto
Zmluvou alebo zo zakona nezaklada vzdanie sa/zriecknutie sa tohto (alebo akéhokol'vek
in¢ho) prava alebo opravného prostriedku, ani nebrani alebo neobmedzuje jeho dalie
uplatiovanie. Okrem toho, jednorazové alebo Ciastoéné uplatnenie takéhoto prava
alebo opravného prostriedku nebude branit’ alebo obmedzovat dialsie uplatiovanie
tohto (alebo akéhokol'vek iného) prava alebo opravného prostriedku.

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

Neplatnost® — Ak bude nicktoré ustanovenie tejto Zmluvy oznacené akymkolvek
sudom alebo inym prislusnym organom v plnej miere alebo Ciastocne za nezakonné.
neplatn¢ alebo nevymahatelné, bude tito Zmluva aj nad'alej plawna. pokial ide o jej
ostatn¢ ustanovenia, a pokial to bude mozné, budi dotknuté ustanovenia Zmluvnymi
stranami bez zbytocného odkladu na vyzvu niektorej zo Zmluvnych stran upravené
v nevyhnutnej miere tak, aby boli platné. pravne zavizné a vymahatelné.

Rozpornost” — V pripade akéhokol'vek rozporu medzi touto Zmluvou a Protokolom
budi mat’ podmienky Protokolu prednost’ vo veci vykonavania Klinického skisania
astym spojeného zaobchadzania s Ucastnikmi klinického skasania: vo vietkych
ostatnych ohl'adoch budu rozhodujice podmienky tejto Zmluvy.

Oznimenia — V3etky oznamenia dané ktoroukol'vek Zmluvnou stranou podla tejto

Zmluvy alebo v shvislosti s fiou musia byt v pisomnej forme a bud(: (a) doruéené
osobne alebo Kuriérom: (b) zaslané predplatenou doporu¢enou postou na dorucenku:
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1.9

17.10

17.11

17.12

17.13

alebo (c) zaslané faxom alebo e-mailom na adresy uvedené v zahlavi tejto Zmluvy
alebo na také adresy alebo Cisla, ktoré si Zmluvné strany priebezne oznamia. Ma sa za
to. ze oznamenia zaslané v stlade s tymto ¢lankom 17.8 boli doruc¢ené. (i) pokial boli
dorucen¢ osobne alebo kuriérom. predanim na vys$Sie uvedenej adrese: (ii) v pripade
zaslania poStou tri pracovné dni po odoslani: (iii) v pripade zaslania faxom alebo
e-mailom prenesenim.

Uplna zmluva — Tato Zmluva spolu s Prilohami (v3etky si uvedené v odkazoch)
predstavuje uplni dohodu medzi Zmluvnymi stranami. ¢o sa tyka predmetu tejto
Zmluvy. a nahradza vSetky prechadzajice zmluvy tykajuce sa rovnakého predmetu.

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

Rovnopisy — Tato Zmluva je vyhotovend v dvoch rovnopisoch. z ktorych kazdy ma
platnost’ origindlu a spolu predstavuja jeden a ten isty dokument.

Rozhodné privo — Tato Zmluva a vietky spory alebo naroky vzniknuté na zaklade
alebo v suvislosti s iou alebo jej predmetom (vratane mimozmluvnych sporov alebo
narokov) sa budu riadit’ a buda vykladané v sulade so zadkonmi Slovenskej republiky.
s vyhradou koliznych noriem. Zmluvné strany sa neodvolatel'ne dohodli. ze sidy
Slovenskej republiky maji vyluénu sudnu pravomoc urovnania sporu alebo naroku
vyplyvajiiccho zo Zmluvy alebo vzniknutého v sivislosti s touto Zmluvou alebo jej
predmetom (vratane mimozmluvnych sporov alebo narokov).

Dokumenticia a komunikacia - Spolocnost” a Institicia tymto prehlasuji. 7e ich
prislusni zamestnanci, pracovnici ¢i zastupcovia dostatocne rozumeju slovenskému,
Ceskému aj anglickému jazyku, takze v ramci plnenia tejto Zmluvy mozu
komunikovat' a prijimat’ akikol'vek korespondenciu, dokumentéciu ¢i iné pisomnosti v
ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. Hlavny skasajuci tymto prehlasuje, ze on sam i

Jeho prislusni zamestnanci, pracovnici ¢ zastupcovia a ¢lenovia Timu klinického

skusania dostatocne rozumeju slovenskému. ¢eskému aj anglickému jazyku. takze v
ramei plnenia tejto Zmluvy moze komunikovat a prijimat’ aktkol'vek korespondenciu,
dokumentaciu ¢i iné pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze v pripade mozného neporozumenia konkrétnej ¢asti textu bez
zbytocného odkladu tito skutocnost” druhej strane oznami a spoloéne potom
nezrozumitelny text objasni. Zmluvné strany sa dohodli. e akakolvek
koreSpondencia, dokumentacia ¢i ina pisomnost v ktoromkol'vek z vysie uvedenych
troch jazykov bude povazovana za doru¢ena okamihom jej faktického dorucenia. a to
bez ohl'adu na pripadné vyssie uvedené riesenie neporozumenia Casti textu.
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ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZencca AB, organizacna zloZzka

Podpis

o /,c/ zo)9

Datum

9

Martin

Datum

Datum

LTy

Meno:  MUDr. Jan Baer Meno: i n.
litul:  Site Management and Monitoring Titul: ¢
Director (na zaklade plnej moci)

Univerzitnd nemocnica Martin
Podpis
Meno: ik, 0
Tiul:

o dnvkvinacts Naturss 08-SR0 Bndnic:

Za spravnost: Datum: 2. 55N 500 Podpis: ..

Mgr. Milan Sokol

23, OKT. 2019

23, OKT. 2019
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PRILOHA A — DEFINICIE

~Biologické materidly” znamend akékol'vek l'udské biologické materidly vritane, avsak
nielen, krv, telesné tkanivd. plazma a iny material obsahujuci 'udské bunky.

~Centrum Kklinického skiaSania™ su priestory. kde prebiehaju Cinnosti vztahujice sa ku
Klinickému skusaniu, ako je Specifikované v Protokole. Adresa Centra klinického skisania je
uvedena v Prilohe C/ Vybavenie. zaznamy a zdroje (Clanok 1. Planované zaradovanie
Utastnikov klinického skasania). Centrum klinického skuSania slozi tiez ako konzultaéné
miesto. kde Hlavny skisajuci poskytne Ucastnikom klinického skasania vietky podrobné
informécie o klinickom skusani.

~Dokumenticia Klinického skuSania™ znamena vSetky zaznamy. Ucty, poznamky. spravy.
data akomunikdciu s Etickou komisiou (podanie., schvalovanie aspriavy o priebehu
Klinick¢ého skaSania). zhromazdené. vytvorené alebo pouzité v savislosti s Klinickym
skusanim a/alebo SkuSanym produktom, ¢i uz v pisomnej, elektronickej. optickej alebo inej
podobe. vratane vietkych zaznamenanych povodnych pozorovani a ziznamov klinickych
¢innosti. ako siu CRF avietky dalsie spravy aziznamy nevyhnutné pre hodnotenie
a rekonstrukciu Klinického skusania.

DuSevnym vlastnictvom™ sa rozumeju vSetky prava vztahujice sa k myslienkam. vzorcom.
vynalezom. objavom, know-how. ditam, databiazam. dokumentacii, spravam. materialom.
zapisom, vzorom. po€itacovému softvéru, procesom, principom. metédam. technikam a inym
informéciam. vratane patentov, ochrannych znamok. servisnych znaciek. obchodnych nazvov.
zapisanych  priemyselnych vzorov, prav Kk priemyselnym vzorom, autorskych prav
a akychkol'vek prav alebo vlastnictvu podobnych nicktorému 7 vysiie uvedenych. ato
v akejkol'vek casti sveta. ¢i uz s registrované alebo nie. spolo¢ne spravom ziadat
o registraciu tychto prav.

~Doverné informacie” znamenaju (i) podmienky tejto Zmluvy: a (i) v3etky obchodné.
zamestnanecké, pacientske alebo zdkaznicke informacie alebo udaje v akejkol'vek forme.
ktoré si ozndmené alebo inak vstipia do drzania Zmluvnej strany. priamo alebo nepriamo.
v dosledku tejto Zmluvy. aktoré su dovernej alebo viastnickej povahy (vratane. nie viak
vyhradne. Dokumentdcie klinického skisania, vietkych informacii tykajicich sa obchodnych
zalezitosti. Cinnosti, vyrobkov. procesov, metodiky. vzorcov, planov. zamerov. projekcie.
know-how. Dusevného vlastnictva, obchodného tajomstva. trhovych prilezitosti. dodavatelov.
zakaznikov. marketingovej &innosti, predaja. softvéru. poéitacovych a telekomunikaénych
systémov, nikladov a cien, miezd, a¢tovnictva, financii a personalu).

~Eticka komisia™ je nezavisla indtitucionalna. regionalna. narodnd alebo nadnirodna komisia
alebo kontrolny organ, ktorého zodpovednostou je zabezpecovat' ochranu prav. bezpe&nost
ablaho Ucastnikov klinického sktgania aktory je zodpovedny za postdenie a vydanie
stanoviska k Protokolu. vhodnosti skusajaceho/  skusajicich a Centra/Centier klinického
skasania, dokumentov a metdd pouzivanych pri zarad'ovani Ucastnikov klinického skasania
a formularov informovaného sahlasu.

1(4)



klinickeho skusanta humanneho skudaného produktu s [ndtitGeiou - Priloha A
11 D419JC00001

cxeho skudania: 6704

~Hlavny skaSajuci” je osoba uvedena v tejio Zmluve, ktorej ulohou je viest' a koordinovat
Klinické skasanie. alebo ind osoba, ktori ako ndhradu za Hlavného skusajuceho na ziklade
vzajomnej dohody ustanovia na tento aéel Zmluvné strany.

~Klinické skuSanie” je klinické skidanie, ako je Specifikované na prednej strane tejto
Zmluvy a ako je d'alej Specifikované v Protokole.

~Materialy"” sa rozumeju akékol'vek zariadenia, materidly (s vynimkou Skisaného produktu),
dokumenty. data, softvér a informacie poskytnuté priamo alebo v mene, alebo zakipené na
naklady Spolo¢nosti v stvislosti s Klinickym skusanim, ako je opisané a uvedené v Protokole
a v tejto Zmluve.

..Neziaduca udalost™ bude mat’ vyznam, ako je uvedené v Protokole.

~Osobné¢ ddaje” si akékol'vek informacie tykajice sa identifikovanej alebo identifikovatelnej
fyzickej osoby (..Dotknutd osoba™); identifikovatelna fyzicka osoba je osoba, ktort je mozné
identifikovat, priamo alebo nepriamo najmi odkazom na identifikator, ako je meno.
identifika¢né Cislo. lokaliza¢né udaje, online identifikator alebo odkazom na jeden ¢i viaceré
prvKy, Ktor¢ su Specifické pre fyzicki, fyziologicku, genetickd, mentalnu, ekonomickuy,
Kultdrnu alebo socidlnu identitu tejto fyzickej osoby.

..Platbou alebo inou finanénou nihradou™ sa rozumie priame alebo nepriame poskytnutie
cohokol'vek hodnotného. ¢i uz v hotovosti alebo v naturaliach v savislosti s vyvojom alebo
predajom lieCivych pripravkov. ..Hodnotou™ sa rozumie stanoviteIna ekonomicka hodnota
na otvorenom trhu. Priama Platba alebo ind financna nahrada vykonand/y priamo platcom
v prospech prijemecu. Nepriama Platba alebo ina finanéna nahrada je vykonavana tretou
stranou v mene platcu v prospech prijemcu, kde identita platcu je prijemcovi znama alebo nim
moze byt identifikovana.

..PoruSenie ochrany osobnych udajov™ je porusenie bezpecnosti, ktoré vedie k nahodnému
alebo nezikonnému znieniu, strate, zmene alebo neopravnenému poskytnutiu Osobnych
udajov. ktoré sa prenasaju, uchovavaji alebo inak spracivaji. alebo neopravneny pristup k
nim.

wPorusenic vyzadujuce oznimenie* je Porusenie ochrany osobnych udajov v shvislosti
s akymikol'vek Osobnymi uGdajmi Ucastnikov klinického skusania alebo ¢lenov Timu
klinického skuasania, ktoré su spraciivané v sivislosti so Zmluvou a je pravdepodobné. Ze toto
poruSenie predstavuje ohrozenie prav a slobdd Dotknutej osoby.

wPoziadavka Dotknutej osoby* znamend poziadavku Ucastnikov klinického skisania a
¢lenov Timu klinického skusania uplatnent v savislosti so spracovanim ich Osobnych tdajov
v stvislosu s touto Zmluvou.

Prevadzkovatel™ je fyzicka alebo pravnicka osoba, verejny trad, agentira alebo iny organ.

ktory samostatne alebo spolocne s inymi stanovuje ucely, sposoby a prostriedky spraciivania
osobnych udajov.
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..Protokolom™ sa rozumie protokol Klinického skusania, ktory bol schvileny prislusnou
Etickou komisiou a ktory opisuje Klinické skusanie. vratane vsetkych dodatkov k nemu. na
ktorych sa Zmluvné strany mozu priebezne pisomne dohodnat'.

WPricleneni osoba™ je podnikatel'sky subjekt. ktory priamo alebo nepriamo prostrednictvom
jedného alebo nickolkych prostrednikov Kontroluje Zmluvnt stranu. je nou kontrolovany
alebo je pod spoloénou Kontrolou s fou. pricom vyrazom ..Kontrola™ sa v pripade spolo¢nosti
rozumie priame alebo nepriame drzanie 30% alebo vii¢Sicho podielu na hlasovacich pravach
v takej spolocnosti. a v pripade partnerstva pravo na podiel viesi nez polovica majetku. alebo
podiel vicsi nez polovica prijmov partnerstva.

~Prisluiné zakony* znamenaji vietky prislusné medzinarodné, narodné, regiondlne a miestne
zakony, pravidla, predpisy a pokyny, vratane. nie vSak vyhradne, pravidiel Regula¢nych
aradov, a nariadenia, rozhodnutia a kddexy (vratane akejkol'vek upravy alebo opitovného
uzakonenia takého predpisu) vztahujice sa ku Klinickému skusaniu, a ¢innostiam alebo
vztahom v ramci tejto Zmluvy, vratane spravnej klinickej praxe. a vietky vseobecne uznavané
normy spravnej laboratérnej praxe a spravnej klinickej praxe a spravnej lekarskej praxe.

~Regula¢nym uradom™ sa rozumie akykolvek medzinarodny, narodny. regionalny alebo
miestny orgdn, Urad, oddelenie, inSpekcia, minister, uradnik ministerstva, parlament, verejna
alebo Statutdrna osoba (Ci uz autonémna alebo nie) akejkol'vek vlady akejkol'vek krajiny.
ktora ma jurisdikciu nad ktoroukol'vek z ¢innosti zamyslanou touto Zmluvou. Klinickym
skusanim alebo Zmluvnou stranou.

Skusanym produktom™ sa rozumie skimany(¢) liecivy(é) pripravok(y). akékol'vek placebo
a akékol'vek referentné vzorky skimané atestované vramci Klinického skusania. ako je
Specifikované v Protokole.

~Splnomocnenec™ je osoba, pisomne poverena Spoloc¢nostou, ktorda vykonava vo vztahu ku
Klinickému skasaniu ¢innosti v mene Spolo¢nosti a ktora méze zahrnat' Pri¢lenent osobu.

~Spravna klinicka prax® alebo ..GCP* ma vyznam definovany v pokynoch pre spravnu
klinicki prax podla ICH (International Conference on Harmonisation). vratane ich
akychkol'vek zmien alebo opitovného uzakonenia.

"Sprostredkovatel™ je fyzicka alebo pravnicka osoba, orgin verejnej moci, agentira alebo
iny subjekt. ktory spraciiva osobné adaje v mene Prevadzkovatela.

- Tim klinického skuSania™ zahria vSetkych skasajucich, spoluskasajucich. zamestnancov.
agentov/zastupcov, Studentov., subdodévatel'ov a ostatnych. ktorych Hlavny skisajuci zapojil
do vykonavania Klinického skusania, vratane vietkych takych osob v Centre klinického
skusania.

.Utastnik klinického skusania® je osoba zaradena do Klinického skuSania v sulade
s Protokolom a Prislusnymi zakonmi.

~Udalost’ou vy3Sej moci* sa rozumie akakol'vek okolnost’ mimo rozumni kontrolu Zmluvnej
strany, vratane vojny alebo iného posobenia vojenskveh sil. terorizmu. vzbury, povstania.
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Zmluva o vwkonam Kliniekeho skudania humanneho skdfaného produktu s Indtitéeiou - Priloha A
Kod klinckeho skudama: DA199C00001
Cislo Centra kKlimiekeho skusania: 6704

sabotdze, vandalizmu, havarie, poziaru, povodne, inej vy3Sej moci. Strajku, blokady alebo
inych pracovnych sporov (¢i uz budi alebo nebudi zahfiat zamestnancov prislusnej
Zmluvnej strany) alebo legislativneho alebo administrativneho zasahovania, ktorej nebolo
mozné zabranit alebo ju zmiernit’ uplatnenim primeranej starostlivosti tejto Zmluvnej strany.

~Ukonéenim klinického skiSania* sa rozumie datum vydania Spravy o klinickom skasani
(Clinical Study Report) oznameny Spolo¢nostou.

~Uzavretim Centra klinického skiSania™ sa rozumie datum, kedy Hlavny skusajuici dostane
od Spoloc¢nosti spravu o uzavreti Centra klinického skid3ania.

~Vyvinuté technologie” zahia vietky vynalezy. objavy. zlepSenia alebo vivoj na strane
Hlavn¢ho skasajiceho alebo Timu Klinického skusania (¢i uz jednotlivo alebo v spolupraci
s ostatnymi). v pricbehu alebo ako vysledok Klinického skusania a ktoré sa priamo vztahuji
Ku SKsanému produktu alebo jeho pouzitiu.

~Zaznamy o pacientovi~ alebo ..CRF* znamenaju tlateny dokument (,,pCRF™), opticky alebo
clektronicky dokument (.¢CRF*) alebo databizu uréeni na zaznamenavanie vietkych
informacii. ktoré st hlasené Spolo¢nosti o kazdom Ugastnikovi klinického skdsania, ako
vyzaduje Protokol.
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Zmluva o vykonani klinickeho skasanta humanneho skasaného produktu s Indttuctou - Priloha B
Rod khiniekeho skufania DA19JC00001
Cislo Centra Khmickeho skudania 6704

PRILOHA B - ODMENA INSTITUCII

Odmena bude uhradena za jednotlivé uplne dokoncené, plne zdokumentované a podla
Protokolu Klinického skusania vykonané navstevy u spravne zaradenych a randomizovanych
Ugastnikov klinického skusania. Za Ucastnikov klinického skiisania, ktori boli 7 Klinického
skusania vyradeni predéasne. sa odmena vyplati v pomere k dizke doby ich ucasti na
Klinickom skasani po ukonéeni jednotlivych navitev. ako to vyplyva 7 nizdie uvedeného.

V sulade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolocnost’ bude uskutoénovat’ platby
podla tejto Zmluvy len ak sa preukdze, ze sluzby, za ktoré sa ma platit. boli skutoéne
vykonané.

Indtitacia berie na vedomie, ze Spolo¢nost” bude postupovat’ podla ziakona ¢&. 362/2011 Z.z.
O liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov a podl'a Metodického
pokynu ..Vydavky na propagiciu. marketing a na penazné a nepenazné plnenia~ vydaného
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo¢nost” bude informovat’ NCZI o
vietkych vydavkoch na propagaciu, marketing a na pefnazné a nepenazné plnenia
poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti
priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Institicia sa zavizuje takisto postupovat
podla vyssie uvedeného metodického pokynu a zakona o lieckoch a poskytnit Spolo¢nosti
potrebni sucinnost’ a savisiace informacie, a to najmi v pripade. ak by Institicia vystupovala
ako tretia osoba. prostrednictvom ktorej je zdravotnickemu pracovnikovi alebo inému
poskytovatelovi zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vyssie uvedené penazné alebo
nepenazné plnenie od Spolocnosti.

Zmluvné strany sa dohodli na jednorazovej odmene 2.000 € za administrativno-pravne
naklady spojené s klinickym skasanim. Této platba bude uhradena Spolo¢nostou na zéiklade
faktiry vystavenej Institiciou do 10 dni od podpisu zmluvy s lehotou splatnosti 30 dni od jej
vystavenia.

L Odmena za jedného Utastnika klinického ski$ania — rameno Standardnej
lie¢by - BCG indukcia a udrziavacia liecba

Obdobie prc.d random:zauou pre sprivne
zaradenc¢ho pacienta do klinického

skasania/Ndvsteva | (vratane archivaéného 97 EUR
poplatku):

Naviteva I!Pokul ':>ub|-.k1 anUdL poirac.ovat 30 EUR
dialej v kllnlu..kom skuéam (screening failure):* sl
Indukua ( [\'zdLn | ): I 16 l-L R
Indukcm (Tyzden "’} 52 EUR
lndukua [ F\ zden 3): 52 EUR
Indukcia (Tyzden 4}: 52 EUR
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Zmluva o vykonani klinického skisania humdnneho skGlaného produkty s Indtiticios - Priloha B

Kod klinickeho skusania D419JC00001

Cislo Centra Klinickeho skidania. 6704
Indukcia (T§2den 5): 98 EUR -
indukeia (Tyzden6:  GEUR

?\:Ei;u 9 . - 78 EUR
Udrzla\aua lie¢ba mesiac 3 (Tyzden 13): 98 EUR - .
Ldmavacu; ;Luéba mesiac 3 (Tvzden 14): 60 EUR

Udrziavacia lietba mesiac 3 (Tyzden 15):  STEUR -
Tyzden 17: 70 EUR
Tyzden 21: 67 EUR -
Udrziavacia liec’:ba mesiac 6 (Tyzden 25): olEGR
Udrziavacia Iu.éba mc.smc 6 (Tyzden 26): _ 52 EUR
Ldrz‘;;\;'_z-ac:a liecba mesiac 6 (Tvzden 27): - M‘*.’ZEU_{Q o - _ o
Tyden 29:  G7EUR S
Tyadeni33: - 70 EUR -
Tvzden 37: 67 EUR ' _
Tyzdendl: 70 EUR

Tyzden 45 - 67 EUR
Udrkiav;icia liecba mcs-iac. I?. (T\?d:.n-l‘)) _ IOI_I_Z--I-:'R | -
Udrziavacia liecba mesiac 12 (Tyzden 50): 52 EUR -

"[,drzm\ acia liecba mesuc. 12 (Tvzden NI) 52 EbR_____'_'_ ‘ -
Udr?la\ 1c:1a.l_|_t.:.i>_a mesiac 18 (Tyzden ?3} - 6] EUR -
Udma\ acn liecba mcsm:l -8_(_-1-'_\-zdm 74): 53 EUR
bdrzmmua [:;_ngl mesiac lg(hl;;i:r{‘ﬁ) _SFTL-bR
U(;['—&I_a\-r’;; la_lleéba mesiac 2« I (Tyzden 97): - 61 EUR .

Udrziavacia liecba mesiac 24 (T92den 98): 53 EUR
bdrzlz;v;:l_av]_];é.ba mesiac 24 (Tyzden 99): B S3 EUR

:::}.111?;}5! koniec vvhodnocovacieho obdobia _“._.I_BTEUR - -
‘SEd_ou_af;_c po ukc;ng:;hcéb\_("};z& -i}__ - 4’ EUR
S]edm ame po uLomem l!eébv {T) zdc.n 8) 4" EU }—{——————— S
Sledovanie po ukonéem l:eéb\ (Tyzden l") _ 42 EUR
b!t._d_(;\-"aﬂlt. pru:ma- ‘ o 12 EUR

Celkova odmena za Ucastnika klinického

skusania, ktory sa z(castnil na celom Klinickom 2 088 EUR

skasani - po dobu 36 mesiacov:
(mimo odmeny za sledovanie po ukonéeni
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Zmluva o vykonani klinickeho skusania humanneho skulancho produktu s Indtinierou — Priloha B

Kod Klinekeho skudania, D419JCO0001
Cislo Centra Klimického skadania 6704

skisanej liecby a odmeny za sledovania prezitia)

* za screening failure pacienta budii tiez uhradené platby =vidast (podia tabulky ¢ 4 -

Naklady hradené mimo

sumy za navitevu) za uZ podia Protokolu vvkonané vysetrenia.

2.
liecby -

Obdobie pred randomizaciou pre spravne
zaradencho pacienta do klinického

pop]alku}

Odmena za jedného Ugastnika klinického skisania — rameno kombinovanej
BCG indukcia a udrziavacia lieéba + Durvalumab

Indukcia + Cyklus | (Tyzden 1):
Indukcia + Cyklus 1 (Tyzden 2):
Indukeia + Cyklus | (Tyzden 3):
Indu!vcciaﬂ_+ C)’klu;_l_.(_f;\-"?_.deﬁ -l);
Indukeia + Cyklus 2 (Tyzden 5):

]ndukua Cyklus 2 (T\ zdeﬁ 6):
Tyzden 7
Cyklus 3 {del.n 9):

T\ zden I l

(Iv/duﬁ 13):

(Tvzden | l)

(Tyzden 15):

Cyklus 5 (Tyzden 17):

Cyklus 6 (Tyzden 21):

(Tyzden 25):

(Tyzden 26):

(T'.?ideﬁ 2?}:
(xk!us 8 (Tvzden ’9)

skiSania/Navsteva 1 (vratane archivaéného ALEUR
Ndvsteva l/Pol\lal Subjekt nebude pokracovat’ 30 EUR
dalej v Llln:ckmn skusani (screening failure):* . ’
["3 ELR
4" I LR
‘58 }-L R
52 EUR
113 LLR
6"’ !:bR
- protol\o! :;CLCIa 5 2.5 24 ELR
84 EUR
- protokol :,Lku 9.2.5; 24 EUR
J It b /K '-1
bdrzlavau'! liecha mesiac 3 + Cyklus 104 EUR
Udrziavacia liecba mesiac 3 ~ Cyklus -1_ N R t;)_EUR
cb _ — S _
Udrziavacia he a mesiac 3 Cyklus 4 56 EUR
76 EUR
73 EUR
Udrziavacia lietba mesiac 6 + Cyklus 7 116 EUR
Udrziavacia lietba mesiac 6 + Cyklus 7 53 EUR
Udrziavacia lietba mesiac 6 + Cyklus 7 53 FUR
73 EUR
76 EUR

C\klus 0{'[ wdu‘l 33)
Cyklus 10 ( f\?dc.n 3?)

73 _HlJR
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Zmluva o vyKonan Klimekeho skidania humanneho skifaneho produktu s Indtitieiou - Priloha B
Kod khiniekeho shusama D419JC00001
Cislo Centra klmiekeho skudania 6704

(\Rlus I I {T}Zdi.l'l 41): 76 EUR
Cyklus 12(Tyzdendsy  73E0R
' 5 . Cvk 3
:Tcii:é‘:;la:;;[:uba mesiac l (.)Llus 13 107 EUR
> ¥ 4

:Jl(ir;i:li\na:;)a}lmba mesiac 12 C\klus 13 53 EUR

ldr¥iavacia [ips seiae 179 e 2

#Sf:&g:;}a]:lluba mesiac 12 = Cyklus 13 59 EUR

Udrziavacia Iiec.ba mesiac 18 (Tyzden 73;__ 61 EUR B
L_J_d_r;:_d\aua ht‘(.ba mesiac 18 (T\ zden 74) 13 EUR B
bdm’naua Iu.(‘ba munacIS (1 wdcﬁ ?S} - 53 EUR

Udwiavacia liecba mesiac 24 (Tyzded 97 61EUR
_;_{?r;'.ld\:;l:hl Ilcébd musmc ?.4 (T\ zd::n 98)‘ o 53 F.UR. -

de'zulavdua Iletb’l mesiac 24 (Tyzden 99): - 53 LUR - - -
Mesiac 36/ koniee vyhodnocovacicho obdobia .o
ochorenia: 44 BUR

§Ied0\ a:ne b;_uko:léenl Ileé-b“\‘{T\ ‘zden 4 o 45 I:LR . :
Sledovanie po ukonceni I:ecbr{_I;}_d_é; 8): - 42 I:l, o o )
Edommc._po_u_konuem liecby (E_ZELH.]"} | 51 EUR ) B
"bILdO\dﬂlL prezitia: -:—-- - _ 12 ELR

Ce[ko»a odrmna zaU Caslmk'i klinického

skiSania. Ktory sa z(castil na celom Klinickom

skusani - po dobu 36 mesiacov: 2238 EUR
(mimo odmeny za sledovanie po ukonéeni

skusanej liecby a odmeny za sledovania prezitia)

* za screening failure pacienta budt tiez uhradené platby =viast' (podla tabulky ¢. 4 - Naklady hradené mimo
sumy za ndvstevn) za uz podla Protokolu vvkonané vvsetrenia,

3. Odmena za jedného Uastnika klinického skisania — rameno kombinovanej
lie¢by - BCG indukcia + Durvalumab

Obdoblc pred r’mdomlmuou pre Spmvnc
zaradencho pacienta do Klinického

skuSania/Naviteva | (vratane archivacného 97 EUR
poplalku)

Navsteva 1/Pokial’ Subukt nebude po]\ram\ .11‘ 30 EUR
d'alej v klinickom skuasani (screening failure):* e
Indukcia t C}'klus | (Tyzden I]: 1"3 ELR
Indukua (\Llua I (1\?den ) \" FLR
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Zmluva o vykonani klinickeho skuSania humanneho skusancho produktu s Indtituciou - Priloha B
Kod khinickeho skutania. DS19.JCO0001
Cislo Centra khnického skusana: 6704

S8 EUR
52 EUR

Indukeia + Cyklus 1 (Tyzden 3):
Indukcia + Cyklus 1 (Tyzden 4):

Indukeia + Cyklus 2 (Tyzden S): CIBELRR
Indukeia + Cyklus 2 (Ty2deft 6): © 62EUR -
Tyzden 7 - protokol sekeia 5.2.5: 24 EUR

Cyklus 3 (Tyden 9): 84 EUR B
Tysden 11 - protokol sekcia 5.2.5: JMEUR

Cyklus 4 (Tyzden 13); ,___  TBER - B

Cyklus 4 (Tyzden 14): 29 EUR

Cyklus 5 (Tyzdeds 17);  7EWR -
Cyklus6 (Tyzden 21 T3EUR o

Cyklus 7 (T;'?deﬁ 25): SS FUR

Cyklus 8 (Tyzde 29  73guR
Cyklus 9 (Tyzden 33): 76 EUR .

Cyklus 10 (Ty7deft 37): CO73ELR N
Cyklus |1 (Tyzden 41); S :
Cyklus 12 (Tyzden 45): 73 EUR

Cyklus 13 (Tyzden 49): - 76 EUR

Tyzded 73: - HER

Tyzden 97: - 36 EUR
(:Zﬁf;::n?f / koniec vyhodnocovacicho obdobia 36 EUR
Sledovanie po ukongent liecby (Tyzdeft 4): 45 EUR
Sledovanie po ukonéeni lie¢by (Tyzden 8):“_ - 42 EUR
-“S_Iedovanie po ukonéeni lieé_tg (Tyzden 12): 5 IE-U—I‘_

Sledovanie prezitia:

Celkova odmena za Ucastnika klinického

12 EUR

skusania. ktory sa zic¢astnil na celom Klinickom
skiidani — po dobu 36 mesiacov:

(mimo odmeny za sledovanie po ukonéeni
skusanej liecby a odmeny za sledovania prezitia)

1 587 EUR

* za screening failure pacienta budi tiez uhradené platby =vldast' (podla tabulky ¢ + - Naklady hradené mimo
sumy za navitevu) za s podla Protokolu vvkonané vvietrenia,
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Zmluva o vyko xlimickeho skusania humanneho skddaného produktu s Indtittetou — Priloha B
Kod Klmiekeho skufania D419JCD0001

Cislo Centra kliniekeho skidamia 6704

4. Niklady hradené mimo sumy za navStevu si uvedené niZSie:
Kazdé vykonané cystoskopické vysetrenie s
cytopatologiou nad ramec zdravotného
poistenia podl'a poziadaviek protokolu

Pocet cystoskopickych vySetreni s vyhodnotenim
cytopatologie hradenych Spolocnost’ou*:

Cena vykonu jedného cystoskopického vySetrenia
s whodnotenim cytopatologie (vritane ndkladov 60 FEUR
na vybavenie a prevedenie uvedeného vySetrenia ):

Tehotensky test z mocu: 11 EUR
Tehotensky test z krvi: 16 EUR
Laboratérne vySetrenie T3 alebo T4 pri cviSenej 12 EUR

hladine TSH:
Laboratorne vySetrenie INR: 15 EUR

Laboratorne vysetrenie aPTT: IS EUR
Nepldnovani ndaviteva so zapisom do CRF: 10 EUR
Poskytnutie patologickej vzorky podla poZiadaviek 140 EUR

protokolu:

V pripade potreby osobni ndaviteva pacienta na
centre (mimo okna pre ndvstevu) pre vyplnenie 10 EUR
elektronického dennika:

U pacientov s vel'kym rizikom pretrvivajaceho

CIS (Carcinoma in site) ochorenia po troch
mesiacoch, u ktorych bude podand re-indukéni 40 EUR
BCG liecba po dobu 6 wyidiov, bude za kaidé

podanie BCG vakciny uhradend odmena**:

Infliximab a mykofenoldt (medikicia potrebnag k

liecbe niektorych neZiadiicich icinkov, ktoré moiu Bude uhradené podl'a  skutoénych
byt’ sposobené skusanym produktom Durvalumab) nikladov na ziklade podkladov z lekdrne
budit dodané pristusnou lokdlnou lekdritoun.

* V' pripade. ze pacient pred zaradenim do skisania absolvoval cystoskopické vysetrenie s cytopatolégiou
hradené v ramci zdravotného poistenia a v rozsahu, ako vyzaduje protokol a za acelom zaradenia do klinického
skusania nebolo potrebné vykonat” dalsie cystoskopicke vy3etrenie s cytopatoldgiou, vysledky tohto vyetrenia
mozu byt pouzité pre aéely klinického skasania.

**V ramene Durvalumab+indukcia audrziavacia liecba bude BCG re-indukcia podana 3 krdt: v ramene
Durvalumab+indukcia bude BCG re-indukcia podana 6 krat; v ramene BCG indukcia a udrziavacia lie¢ha bude
BCG re-indukcia podana 3 Krat - to znamena. Ze v ramendch s udrziavacou liecbou BCG su 3 davky podavan¢
v Standardnom rezime podla protokolu a cena za podanie BCG vakeiny je zapotitana v celkovej cene za dani
navstevu.
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Zmluva o vykonant khnického skusania humanneho skudaného produktu s Insttuctou - Priloha B

Kaod klinickeho skulania: D419JCO0001
Cislo Centra khnickeho skaanta 6704

1. Platobné podmienky

Prijimatel’ platby:

Cislo G¢tu a kod banky v tvare IBAN:

Fakturaéné tdaje Spoloénosti:

KoreSponden¢na adresa:

Vyplatné terminy:

Univerzitna nemocnica Mar[in. Kollarova 2. 036 59
Martin, ICO: 00365327, DIC: 2020598019, IC DPH:
SK2020598019

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertiilje. Sweden
1ICO: 31802877

DIC: 2021499480

IC DPH: SK2021499480

AstraZeneca AB. 0.7,
Lazaretska 12
811 08 Bratislava

Spolocnost’ uhradi za riadne a véas poskyinuté plnenie
podla tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendarny polrok
spitne za sluzby, ktoré boli v danom kalendarnom
polroku uz skuto¢ne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhradend so splatnostou podla ¢lanku 9 Platby.

7(8)



Zmiuva o vykonani khinickeho skifania humanneho skalancho produktu s Indtitieiou - Priloha B

kod kliniekeho skudama D419JCO0001

Cislo Centra Klinickeho skisania 6704

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE

UVEDENE.

AstraZeneca AB, organiza¢na zlozka

1 20

Podpis Détum

Meno: MUDr. Jan Baer

Titul:  Site Management and Monitoring
Director (na zaklade plnej moci)

Univerzitnid nemocnica Martin

Pod pl{b j Datum

Meno: sy Ditan Fibatia B5A 1

—[‘i[u[: .:J""'""J RIS Vil

Univerzitna nemocnica Martin

Podpis Datum
Meno: doo 11 Pt Mo N
Titul; flsicinss el Ul
AL AT =9 e .
Za spravnost: Datum: (50T 10¥4 Podpis: ....

Mgr. Milan Sokol

3(8)

23, 0KT. 2019

23, OKT. 2019



Zmiuva o vykonani Khinickeho skusania humanneho skufaného produktu s Instiaciou - Priloha C
Kod klinického skusama DI19JCO0001
Cisto Centra Xhnickeho skafania 6704

PRILOHA C - VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJFE
1. PLANOVANE ZARADOVANIE UCASTNIKOV KLINICKEHO SKUSANIA

Adresa Centra klinického skasania Univerzitnd nemocnica Martin
Urologicka klinika
Kollarova 2
036 59 Martin
Planovany pocet zaradenych Ucastnikov 9-12
Klinického skasania: Planovany pocet zaradenych Ucastnikov klinického
skusania moéze byt prekroceny, pokym Spoloc¢nost”
podl'a ¢lanku 4.3.4 nerozhodne inak.
Planovany poéet randomizovanych 9
| - T ¢t lamial-4 . | L . . . " e 5
Utastnikov Klinického skisania: Planovany pocet randomizovanych Ucastnikov
Klinického skusania moze byt' prekroceny, pokym
Spolo¢nost’ podl'a ¢lanku 4.3.4 nerozhodne inak.

Predpokladany datum zaradenia prvého Prvy Ucastnik klinického skusania bude zaradeny do 60

Ucastnika klinického skiasania: dni potom, ¢o Hlavny skudajuci dostane pisomny sithlas
Spolocnosti.

Predpokladany ddtum ukonéenia 25-Nov-2024

posledného Uéastnika klinického skigania:

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU

Vybavenie: * Vybavenie potrebné na odobratie a zaslanie krvi
a biopsie tumoru bude dodané centralnym
laboratoriom

e Prirucné elektronické zariadenie
s elektronickymi dotaznikmi pre pacientov
(jedno tréningové zariadenie pre centrum plus
viacero zariadeni pre pacientov) budu dodané
¢PRO dodavatel'om. Pristroje je potrebné vratit
na konci skii3ania spoloénosti AstraZeneca
alebo poverenej osobe.

o Stitky pre intravendzny infizny vak pre [P

DalSie materidly: * Studijny protokol a prislusna dokumentacia

3. MATERIALY POSKYTNUTE CENTROM KLINICKEHO SKUSANIA

Vybavenie: e |2-zvodové EKG
*  Vhodné pristrojové medicinske vybavenie
a relevantnd medikacia pre liecbu akutnej
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Zmiuva o vykonan
Kod khinickeho sk
Clslo Centra Klinie

D419JC00001

*ho skudania: 6704

khnickeho skusania humanneho skidaného produktu s Indtiticiou - Priloha €

anafylaktickej reakcie.

Pocita¢ s vysokorychlostnym internetom
Centrifuga podl'a $pecifikdcie centralneho
laboratérneho manuélu

Chladni¢ka s nastavitel'nou teplotou v rozmedzi
2°C az 8°C a elektronickym monitorovacim
systémom alebo aspon s dennvm
monitorovanim min/max teploty pre kontrolu
uskladnenia IP

Mraznicka pre farmakogenetické vzorky s
teplotou do - 20°C a mraznicka pre vietky
ostatné vzorky s teplotou do - 80°C. Obidve
musia byt’ vybavené elektronickym
monitorovacim systémom; alebo aspon denne
monitorovanou min/max teplotou pre kontrolu
uskladnenia biologickych vzoriek.

Viha (a vy$komer) pre meranie hmotnosti

a vysky

Standardny tlakomer s funkciou merania pulzu
Teplomer

CT skener

Kity pre lokalne laboratoria ako napriklad
prazky pre analyzu mocu, ampulky, aid’
Zastréky (pre nabijanie ¢ePRO)

Dobry signal pre WiFi alebo mobilny telefon
(na prenos ePRO dat)

Vaky s fyziologickym roztokom a striekacky:,
ihly a infizne sety pre intravendézne podanie [P
alebo SOC agentov.

4. ZDROJOVE DATA, ZAZNAMY A UCHOVANIE

4.1 Elektronicky ziznam dat z Klinického skasania do
internetového formulira (,WBDC*) a elektronicky systém pre
zaznam dit pacientom (ePRO)

Data pre kazdého Ucastnika klinického skusania budi vlozené do elektronického formulara
Case Report Form™ (.eCRF") do 72 hodin od ukoncenia navstevy (ale najvhodnejsie do 24
hodin od navstevy). Otazky na data budi zodpovedané do 72 hodin. Pri uzatvirani databazy

budu vsak tieto terminy kratsie.
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4.1.1 WRBDC, ePRO a/alebo iné pristupové prvky systému

Pristup Kk elektronickym systémom pouzivanym v Klinickom skuSani bude striktne
obmedzeny na tie osoby (Tim klinického skusania. zamestnanci Spolo¢nosti, zamestnanci
centra pre spracovanie dat, Ucastnikov klinického skisania v zavislosti od systému), ktor¢
boli adekvétne vyskolené. Kazdy pouzivatel’ bude mat prideleny pristup k systému iba pre
vlastné potreby. Hlavny skusajuci a/alebo jeho Tim klinického skusania berie na vedomie. ze
pristupové kody/tokeny ahesla si urcené len pre osobné vyuzitie a nemozno ich zdielat
sostatnymi a ze clektronicky podpis, pokial je pouzity. je pravne zdvizny ekvivalent
tradi¢ného ruéne vyhotoveného podpisu.

4.1.2 ePRO 3kolenie pre Ucastnikov klinického skusania

Hlavny skusajici a/alebo Tim klinického skusania je zodpovedny za vyskolenie Ucastnikov
klinického skisania pre pouzivanie systému ePRO. Skolenie bude zdokumentované datumom
a ¢asom skompletizovania tréningového dotaznika na samotnom zariadeni.

Je dolezit¢, aby Hlavny skuasajici a ¢lenovia Timu klinického skusania riadne vykonavali
Skolenia Ucastnikov klinického skugania. kontrolovali dodrziavanie predpisov a poziadavky
na preskumanie dat. Pri tréningu ucastnika klinického skusania treba postupovat’ presne podla
navodu, ktory poskytne ePRO dodévatel. Kontrolu vypiiania treba robit priblizne raz za
tyzden pomocou kontrolnych webovych hlaseni. Personal centra klinického skasania musi
informovat’ dodédvatel'a v pripade chyb pri pridelovani alebo ukonéeni pouzivania zariadenia
cez zaslanie formuldru pre korekciu dat. ktory dodd ePRO dodavatel. Data zadané
Ucastnikom klinického skusania nebude mozné vidiet' a nemozu byt zmenené.

4.1.3 Postup zialohovania pri nedostupnosti systému

¢PRO zariadenie je jediny zdroj ePRO dat v tejto Stadii. Papierové dotazniky nebudi
akceptované. Je nepravdepodobné, Ze bude zariadenie nedostupné. Zariadenie funguje aj bez
pripojenia k sieti a data v iom mozu byt ulozené v pripade. ze prenos nic je mozny. AK sa
naprick tomu u Ucastnika klinického skasania vyskytne problém so zariadenim. ktory mu
znemozni zadanie dat, centrum klinického skisania a/alebo Ucastnik klinického skusania
kontaktuje ihned’ dodavatela ohl'adne riesenia problémov. Vicsinou su tieto problémy
vyrieSen¢ cez telefon, ale v pripade. ze by sa problém uvedenym spdsobom nepodarilo
vyriesit, dodavatel’ bude navigovat :,luduncho koordinatora procesom vvmeny zariadenia.
ktory zahfiia zaslanie d'alSieho zariadenia pre doplnenie zasob centra klinického skisania.

Ak nie je systtm WBDC dostupny/funkény. vietky Gdaje budu zaznamenavané vo forme
papierovych zaznamov. Akonahle bude systém znovu dostupny/funkény. je nasledne potrebné
vietky udaje ihned’ zaznamenat™ do systému.

V pripade nedostupnosti systému WBDC sa na zaznamenanie zavaznych neZiaducich udalosti
(SAE) pouzije ..Serious Adverse Event Form™ uloZeny v .Investigator Study File™ (ISF),
pricom casovy limit na hlasenie SAE ostava rovnaky (Hlavny Skasajaci/Clenovia timu
klinického skasania hlasifia SAE prislusnému zastupcovi AstraZeneca do 24 hodin od
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momentu, kedy sa o danej udalosti dozvedel/i). Vietky vyssie udaje je potrebné nasledne
zadat’ do systému, akonihle bude systém znovu dostupny/funkény.

V pripade. Ze sa pouzije formuldr .Serious Adverse Event Form™, kompletne vyplneny
formuldr a relevantna dokumentacia sa faxuje prislusnému zastupcovi AstraZencca ihned',
najneskor do 24 hodin.

V pripade nedostupnosti internetového systému IWRS (Interactive Web Response System) sa
pouzije telefonicky systém IVRS (Interactive Voice Response System). V pripade
nefunkénosti obidvoch systémov Hlavny Skisajuci/Clenovia timu klinického skasania hlasi/ia
o skutocnost’ prislusnému zastupcovi AstraZeneca

4.2 Ziarnamy a dokumenty
4.2.1 Zdravotna dokumenticia

Zdravotna dokumentacia (nemocni¢na/ambulantnd) kazdého Ucastnika klinického sktsania by
mala obsahovat” informacie, ktoré su délezité pre bezpecénost' Ucastnika klinického skisania
a pokracujicu zdravotnu starostlivost, a dalej by mala umoziiovat,, aby boli déta dolezité pre
Klinické skusanie overitel'né. Pre dosiahnutie tohto ciela bude zdravotna dokumentacia
kazdého Ucastnika klinického skuSania jasne opisovat’ aspon:

. 7e sa Ucastnik klinického skisania zucastnuje Klinického skusania. t. j. vratane
uvedenia zarad'ujiceho a/alebo randomizacného kodu a kddu Klinického skisania
alebo inej identifikacie Klinického skisania;

o ze bol prakticky/rodinny lekar Ucastnika klinického skusania informovany o Gcasti
Ucastnika klinického skusania v Klinickom skugani:

° datum ziskania Informovaného suhlasu:
o splnenie kritérii pre acast’ v Klinickom skusani
o ochorenia (prekonané aj sicasné; ako skimané ochorenie, tak aj ostatné, pokial je

to relevantné);

. ukoncen¢ osetrenie/liecenie z dovodu casti na Klinickom skusani:

. poskytnuta starostlivost’ vratane Skisaného produktu, zmeny v liecbe v priebehu
Klinického skusania a datumov tychto zmien avietky dalsie metédy vhodnej

antikoncepeie pouZivanej pocas obdobia Studie podla Studijného protokolu.:

o vietky navstevy na klinike/v zdrav. zariadeni pocas Klinického skisania. vratane
navstev iba na ucely Klinického skusania;

o Klinicky vyznamné vysledky fyzikalnych vySetreni a pozorovani
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° zavazné neziaduce udalosti (pokial' sa vyskytli) vratane hodnotenia pri¢innej
stvislosti: neziaduce udalosti (pokial sa vyskytli)

o datum a dovod pred¢asného ukoncenia uZivania Skasaného produktu alebo datum
ukonéenia uzivania Skusaného produktu

. informacie o predavkovani, ak sa vyskytlo

. datum a dovod. ak je znamy, v pripade odvolania Informovaného siihlasu

. datum a dovod vyradenia Ucastnika klinického skasania:

. informacia o tehotenstve, ak sa vyskytlo

o ddtum, kedy bola zdravotna poistovia Ucastnika informovana o ukonceni jeho

acasti v skusani

. dalsie informacie podla lokdlnych poziadaviek a praxe: napr. identifikacné udaje
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

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

Pokial' je zdravotnicka dokumentacia vedena elektronicky:

. Nie je treba vytlacit' zdravotnicku dokumentaciu. pokial je tato vedena v stlade
s poziadavkami  FDA  (Food and Drug Administration) na elektronicki
dokumentaciu  aelektronicky podpis  (2ICFR11).  Spolo¢nost alebo je
Splnomocnenec musi mat do elektronickej zdravotnickej dokumentacie pristup.

o V pripade nevalidovanej elektronickej zdravotnickej dokumentacie. ktora umoziuje
retrospektivne zmeny, budi v3etky navitevy v priebehu Klinického skasania
vytlacen¢, datované a podpisané. Sicastou dokumenticie buda aj relevantné Gasti
zdravotnickej dokumentécie pred zacatim Klinického skiidania, aby bolo mozné
overit' splnenie vetkych vstupnych a vvlucovacich kritérii.

422 Zaznamy o pacientovi ako zdrojovy dokument

Nasledujuce udaJe mozu byt priamo zaznamenané v CRF a nemusia byt uvedené v zdravotnej
dokumentacii Ucastnika klinického skiasania (elektronicky/papierovy  CRF = zdrojovy
dokument) za predpokladu, 7e si data zaznamenané do CRF okamfite. Specifikujte prosim
v ejto Casti alebo pridajte prilohu. kde budu uvedené zdrojové data.

e Ltnicka prisluSnost’ a rasa
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4.2.3 Miesto uchovania zdrojovych dokumentoy

Co st zdrojové dokumenty a ich umiestnenie bude zdokumentované v dokumente Source data
Agreement. Prosim ubezpecte sa, Ze zdrojové dokumenty spliajia poziadavky ALCOAc.

4.2.4 Elektronické informdcie o zdravotnom stave ziskané priamo od
Ucastnikov klinického skiasania (ePRO) - zdrojové adaje

¢PRO zdrojové data su zaznamenané elektronicky v centralnej databaze poskytovatela sluzieb
¢PRO a st dostupné pre kontrolu a udrziavanie pocas Klinického skisania. Hlavny skusajuci
kontroluje data a musi autorizovat’ vSetky zmeny dit v ePRO.

4.3 Uchovanie Dokumentacie klinického skasania

Dokumentacia klinického skisania bude udrziavana a archivovana pocas Klinického skisania
anasledne 15 rokov po Ukonceni klinického skusania v silade stouto Zmluvou, pokial
Prislusné zakony neustanovuju dlhsiu Ichotu.

AK bude pre Klinické skusanie pouzivany systém WBDC, poskytne Spoloénost’ Hlavnému
skasajucemu kopie elektronickych CRF/Case Report Forms Centra klinického skiidania a
stym spojen¢ data na optickych médiach, napr. kompaktnom disku (..CD*) alebo digitalnom
univerzalnom disku (.DVD™). Média budii povazované za sucast’ dokumentacie skasajaceho
ku Klinickému skaSaniu (ISF). ale mézu byt uchovavané oddelene.

Pre ¢ePRO zariadenia zabezpeCi externy dodavatel’ pre hlavného skasajuceho kopie finalnych
uzamknutych dat na optickom médiu. napr. CD alebo DVD. Tieto musia byt nasledne ulozené
v ISF.

4.4  Zaobchadzanie so skaSanym produktom

Skasané produkty sa musia uskladiovat' na vhodnom. bezpe¢nom mieste s obmedzenym
pristupom za podmienok uvedenych v Protokole klinického skasania, v Prirucke pre
skusajuceho a na etiketach Skusaného produktu. Akékol'vek odchylenie sa od odporucani, ako
skladovat” Skusané produkty. by malo byt' zdokumentované spolu s odovodnenim a popisom
vykonanych opatreni.

Hlavny Skasajuci alebo nim povereny Clen timu klinického skisania zodpoveda za sledovanie
a zaznamendvanie teploty kontinualnym min./max. teplomerom s frekvenciou kazdy pracovny
den na mieste, kde sa skladuje Skusany produkt s pouzitim Tabulky sledovanych teplot
(Temperature Monitoring Log).

Nespotrebované a uz vratené sksané produkty musia byt skladované osobitne.

Hlavny Skasajuci zodpoveda za vedenie presnych zaznamov o vydani a vrateni Skisanych
produktov a AstraZeneca poskytne na tento G¢el vhodné formulare. Vydaj Skisanych
produktov Ucastnikom klinického skusania sa musi zaznamenat v (elektronickom)

Zaznamovom formulari pacienta. Kazdy nihodne alebo amyselne zni¢eny Skasany produkt
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musi byt zaevidovany a vhodnym spasobom zdokumentovany. Nezrovnalosti medzi
vydanymi a vritenymi mnozstvami by sa mali vysvetlit’.

Dodrziavanie tejto povinnosti by mal Hlavny Skusajaci/povereny Clen timu klinického
skasania pravidelne kontrolovat’ a diskutovat o fom s Ucastnikom klinick¢ho skisania.

Hlavny Skusajici si ponecha nespotrebované Skisané produkty a prazdne balenia vratené
Ucastnikmi do momentu ich kontroly monitorom klinického skusania. Monitor zodpoveda za
kontrolu mnozstiev vydanych. vritenvch a nespotrebovanych Skasanych produktov u
jednotlivvch Ucastnikov predtym. ako st skasané produkty vratené spolocnosti AstraZeneca

4.5 Odslepenie liecby v nalichavych pripadoch
N/A
4.6 Nahrada poskytovani Uastnikom klinického skiSania

Hotovost’:

Hlavny skusajuci bude vyplacat Ucastnikom Kklinického skSania finanént nahradu
cestovnych vydavkov. Na kazdej naviteve vykonanej podla Protokolu. na ktord pride
Ucastnik Klinického skasania osobne, vyplati Hlavny skdsajici Ucastnikovi klinického
skusania sumu 20 EUR. Podmienky vyplacania nahrady cestovnych nakladov budq
predmetom zmluvy, ktort uzatvori Spolo¢nost s Hlavnym skusajicim.

Ja, Prof. MUDr. Jin Kliment, CSc.. ako Hlavny Skusajici tohto Klinického skusania. tymto
potvrdzujem, Zze som bol obozndmeny s Protokolom a celou Dokumenticiou klinického
skasania, ktoré poskytla Spolocnost na vykonanie Klinického skdsania, aze som bol
oboznameny s vyssie uvedenym obsahom tejto Zmluvy. Suhlasim so svojim poverenim ako
osoby Hlavného skusajiceho a budem postupovat’ v silade s Protokolom a  so zakonom
€.362/2011 Z.7. a ostatnymi prislusnymi pravnymi predpismi. Dalej sthlasim. 7e
zabezpetim. aby vietci ¢lenovia Timu klinického skusania boli informovani o povinnostiach
podla tejto Zmluvy. Taktiez suhlasim so zberom. pouzitim a prenosom mojich osobnych
udajov v rozsahu stanovenom touto Zmluvou,

Podpis

Datum: 2 9. (¢, 2DLG
Meno

litul: Hlavny skusajaci
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