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ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

1)

(2)

3)

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Svédsko, zapisana v Obchodnom registri Svédsko,
C. zapisu: 556011-7482, konajica prostrednictvom: AstraZeneca AB, organiza¢na
zlozka, Lazaretska 12, 811 08 Bratislava, ICO: 31802877, DIC: 2021499480, IC DPH:
SK2021499480, zapisana v Obchodnom registri Mestského sidu Bratislava 1ll., odd.:
Po, vlozka 853/B (,,Spolo¢nost™); a

Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o., so sidlom Banisko 273/1, Brezno 977 01, 1CO:
31908969, DIC:2021607687, IC DPH: SK2021607687, zapisana v Registri
mimovladnych neziskovych organizacii vedenom Ministerstvom vnutra SR, registrovy
Urad: Okresny Urad Banska Bystrica, registracné ¢islo: 14/2002, s pracoviskom
Kardiologicka ambulancia | (d’alej len “Instittacia“); a

MUDr. Lubomir Antalik, narodeny , bytom

(dalej len “Hlavny skidsajuci),

spolo¢ne ako ,,Zmluvné strany“ a jednotlivo ako ,,Zmluvna strana‘.

PREAMBULA

(a)
(b)

(©)

(d)

(€)

Spolo¢nost’ ma zaujem vykonat’ Klinické skusanie.

Institacia je poskytovatel'om zdravotnickych sluzieb a mé zodpovedajlce vybavenie
a personél na vykonanie Klinického sktsania a Hlavny skusajuci ma na vykonanie
Klinického skusania potrebnu kvalifikaciu, odbornu pripravu, skdsenosti a odborné
znalosti.

Spolo¢nost’ sa dohodla s Institiciou a Hlavnym ska$ajicim na vykonavani
Klinického sktisania v Centre klinického skuSania.

Institucia sa zavdzuje zverejnit’ tito Zmluvu v registri zmlav alebo na Svojej
internetovej stranke bez zbyto¢ného zdrzania po jej uzavreti a o tomto zverejneni
informovat’ Spolocnost’. V pripade uverejnenia na internetovej stranke InStitiicie
poskytne Institacia potvrdenie o tomto zverejneni v stlade s platnou legislativou.

Pocas prechodného obdobia (od 31. januara 2022 do 31. januara 2025) v zmysle
Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 536/2014, zo 16. aprila 2014, o
klinickom sktsani liekov na humanne pouzitie, je prvotnym zékladom pre Klinické
sktiganie NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EIJ) ¢.
536/2014 zo 16. aprila 2014.

DATUM UCINNOSTI

Datumom ucinnosti tejto Zmluvy je defi nasledujici po dni jej zverejnenia v Centrdlnom registri
zmliv vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky alebo na internetove;j stranke Institicie.
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DOHODNUTE PODMIENKY
1. DEFINICIE

Ak nie je vtejto Zmluve vyslovne uvedené inak, maju vyrazy oznacené velkym
pismenom vyznam, aky je uvedeny v Prilohe A, alebo v ktoromkol'vek inom ustanoveni
Zmluvy (vréatane prilohy B a prilohy C).

2. VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

2.1

2.2

2.3

2.4

Spolo¢nost’ tymto poveruje Institiciu a Hlavného sktsajuceho vykonanim
Klinického skusania.

Institacia a Hlavny skaSajuci vykonaju Klinické skasanie v Centre Klinického
skusania v sulade stouto Zmluvou, Protokolom, PrisluSnymi predpismi
a pisomnymi pokynmi Spolo¢nosti.

InStiticia ani Hlavny skusSajuci sa od Protokolu neodchylia, pokial’ tak neucinia
s cielom zamedzit bezprostrednému ohrozeniu Ucastnikov sktSania. Intitacia
a/alebo Hlavny sktsajici bude informovat’ Spolo¢nost’ okamzite, ako sa o takom
odchyleni od Protokolu dozvie. Spolo¢nost’ a/alebo Hlavny sktisajuci bude o takomto
odchyleni od Protokolu informovat v stlade s Prislusnymi predpismi Eticku komisiu
a Regula¢ny turad.

Institacia a Hlavny skasajaci suhlasia, aby Centrum klinického skusania sluzilo ako
konzultaéné miesto, kde Hlavny skuSajici poskytne Ucastnikom skiSania vSetky
podrobné informacie o Klinickom sktsani.

3. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

3.1

Spolo¢nost’ je zadavatelom Klinického sksania abude zodpovedna za vedenie
Klinického skusania v sulade s touto Zmluvou, Protokolom a Prislusnymi predpismi.

4. ZODPOVEDNOST HLAVNEHO SKUSAJUCEHO

4.1

4.2

Hlavny skasajtci bude zodpovedny za vykondvanie Klinického skusania v stlade s
touto Zmluvou, Protokolom, Platnymi predpismi a pisomnymi pokynmi Spolo¢nosti,
vratane odborného vyskolenia, vedenia a dohl'adu nad Timom klinického skusania.

Hlavny skuSajuci:

421  zabezpeli, ze on i ¢lenovia Timu klinického skuSania maju abudi mat

prislusna kvalifikaciu, odborna pripravu, skdsenosti a ze maju vsetky stihlasy
vyplyvajuce zo zmluvnych dohovorov, Prislusnych predpisov, etickych
pravidiel a povolenia (vratane suhlasu svojho zamestnavatel'a) na to, aby S
¢lenmi Timu klinického skusania vykonal Klinické skusanie (o ¢om poskytne
na vyziadanie Spolo¢nosti doklady). Akékol'vek zmeny vo vztahu k Hlavnému
skuSajicemu alebo ¢lenovi Timu klinického skuSania Hlavny skusajuci
bezodkladne ozndmi Spoloc¢nosti;
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4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

4.2.9

4.2.10

poskytne alebo zabezpeci, aby Institacia poskytla Tim klinického sktsania
s prislu$nou kvalifikaciou a zabezpeci, aby ¢lenovia Timu klinického skaSania
pracovali pod jeho dohl'adom, boli si vedomi podmienok tejto Zmluvy,
Protokolu, formularov informovanych sdhlasov, PrisluSnych predpisov a
pisomnych pokynov Spolo¢nosti a dodrziavali ich;

prideli ulohy v ramci Klinického skuSania ¢lenom Timu klinického skuSania
spdsobom, ktory neohrozi bezpecnost’ Ucastnikov skusania alebo spol'ahlivost’
a robustnost’ ziskanych udajov z Klinického skusania;

bude menovat' ¢lenov Timu klinického skuSania iba s predchédzajucim
stthlasom Spolo¢nosti a zabezpeci, aby ¢lenovia Timu Klinického sktsania
postupovali v stlade stouto Zmluvou v ¢astiach, ktoré sa vztahuju K ich
povinnostiam v ramci Klinického skusania;

poskytne Spolo¢nosti potrebna su¢innost’ pri ziskani suhlasného stanoviska
Etickej komisie nevyhnutného pre vykonanie Klinického skasania;

poskytne  Spolo¢nosti  potrebni  stéinnost’ pri  ziskani sOhlasného
stanoviska/povolenia Etickej komisie a/alebo Regula¢ného uradu a pri
zabezpeceni udrziavania platnosti vsetkych povoleni a rozhodnuti vydanych
Regula¢nym tradom, pokial’ Spolo¢nost’ neur¢i inak;

hned’ ako budi vykonané prislusné oznamenia v sulade s Platnymi predpismi
a Protokolom a ziskané vsetky potrebné rozhodnutia, sthlasné stanoviska a
povolenia Regula¢ného Uradu a Etickej komisie, vyvinie potrebné Usilie
k ziskaniu cielového poc¢tu Utastnikov skusania do Klinického skusania
v dobe néboru. Spolo¢nost’ mdze podla vlastného uvazenia prediZit alebo
skratit dobu zarad’ovania Ucastnikov sku$ania a zmenit' podet Ucastnikov
skusania, ktorych méze Hlavny skuSajaci zaradit' do Klinického sktsania.
Hlavny skuSajuci umozni monitorovi Klinického skts$ania uréenému
Spolo¢nostou naslednt kontrolu zaradenia prvého Ucastnika skusania za
i¢elom overenia, ¢i Uastnik klinického skusania spiiia vietky vstupné kritéria
a naopak nespiiia Ziadne vyludovacie kritérium podla Protokolu. Hlavny
skusajuci splni Ulohy dohodnuté s monitorom Klinického skuSania pri
monitorovacej navsteve vV ¢ase dohodnutom s monitorom Klinického sktisania,
inak do buducej monitorovacej navstevy;

zabezpedi, aby zaradovanie Ucastnikov skusania do Klinického skusania
nezacalo bez predchadzajuceho pisomného povolenia Spolo¢nosti;

ziska informovany suhlas podl'a vzoru schvaleného Spoloénost'ou od kazdého
Ucastnika skuSania pred jeho zaradenim do Klinického skusania;

bude informovat Spolocnost 0 vsetkych Neziaducich udalostiach

a Zavaznych neziaducich udalostiach podl'a Protokolu v zmysle Prislusnych
predpisov;
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4.3

4211

4.2.12

4.2.13

4.2.14

4.2.15

4.2.16

4.2.17

zabezpeéi, aby bolo zdravotnej poistovni poslané oznamenie o zaradeni
poistenca, Utastnika skt$ania, do Klinického skusania, a to bezodkladne po
jeho zaradeni do Klinického sktisania; pre tento ucel sa prislusnost’ poistenca,
Ucastnika skusania, k zdravotnej poistovni riadi stavom k datumu zaradenia
poistenca, Utastnika skasania, do Klinického sk(i$ania;

bude so Spolo¢nostou v mene Institicie jednat’ o zalezitostiach tykajtcich sa
plnenia tejto Zmluvy vratane poskytovania Materidlov a SkuSaného produktu
Spolo¢nostou a odchylok od procesu/parametrov uvedenych v ¢lanku 1
(Planované zarad’ovanie Ucastnikov skusania) a Glanku 4 (Zdrojové data,
zaznamy a uchovavanie) Prilohy C;

bude bezodkladne informovat Spolo¢nost’ V pripade, ze si zdravotna
poistoviia, ktord vykonava verejné zdravotné poistenie Ucastnika skiiania,
vyziada aktukol'vek dokumentéiciu alebo informacie tykajuce sa Klinického
skuSania;

zabezpedi, aby kazdy Ucastnik skusania (i) dostal prisluiné materialy o
Klinickom skusani hned’, ako ich Hlavny skuSajuci dostane od Spolo¢nosti
alebo Splnomocnenca a (ii) dostal informéacie o vysledkoch Klinického
skuSania potom, ¢o ich Hlavny skuSajuci dostane od Spolo¢nosti alebo
Splnomocnenca (Spolo¢nost’ alebo Splnomocnenec oznami tieto informacie
Hlavnému skusajicemu najneskér v lehotach stanovenych Prislusnymi
predpismi); aby sa predi$lo pochybnostiam, Zmluvné strany potvrdzuju, zZe
tieto ¢innosti st zahrnuté aj v odmene podla ¢lanku 10;

zabezpeci, aby pocitacové systémy pouzivané v Centre klinického skiSania
spinali poziadavky Spravnej klinickej praxe. V pripade, Ze databaza
s elektronickymi zdravotnymi z&znamami nie je primerane validovand,
Skasajici zabezpe€i papierové kopie, ktor¢ doplni svojim podpisom
a datumom;

bude hlasit’ Spolo¢nosti vSetky odchylky a nezrovnalosti pri vykonavani
Klinického skusania od Protokolu a Prislusnych predpisov vratane hlasenia
Zavaznych poruSeni, a tym umoZznit® Spolo¢nosti splnit’ poziadavky na
prislusné urychlené hlasenie, ak sa vyzaduje, alebo iné opatrenia; a

poskytovat’ d’alSiu pomoc v suvislosti s Klinickym sktiSaniam, o ktor moéze
Spolo¢nost’ ¢as od ¢asu odévodnene poziadat’.

Hlavny skasajtci a/alebo ¢len Timu klinického skuSania mézu byt prizvani K ucasti
na stretnutiach/konferenciéch tykajucich sa Klinického sktisania. Zmluvné strany sa
dohodli, Ze za ucast’ alebo zapojenie sa do takych stretnuti/konferencii nebude
Hlavnému skusajlicemu ani ¢lenom Timu klinického skuSania poskytnuta ziadna
dodato¢na odmena. Ak to bude podl'a nazoru Spolo¢nosti uéelné, Spolo¢nost
poskytne Hlavnému skuSajucemu a ¢lenom Timu klinického skuSania primerané
hotelové ubytovanie, obcerstvenie a dopravu na a zo stretnuti/konferencie alebo im
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4.4

4.5

4.6

poskytne primerané nahrady na z&klade preukézanych vydavkov za hotelové
ubytovanie a dopravu.

Povinnosti Hlavného skuSajuceho nemozno previest’ na ini osobu (novy Hlavny
skusajtci) bez predchadzajuceho pisomného stuhlasu Spolo¢nosti. V pripade zmeny
v osobe Hlavného skuSajiceho je zanik zodpovednosti byvalého Hlavného
sktSajuceho za vykonavanie Klinického skiiSania a vznik tejto zodpovednosti nového
Hlavného skusajuceho u¢inny okamihom zApisu tejto zmeny do Zéakladného
dokumentu klinického skusania, ak sa Zmluvné strany s novym Hlavnym skusSajucim
nedohodnu inak. Hlavny skusajuci a Institucia poskytnu vSetku potrebnu sucinnost’
pri odovzdavani funkcie Hlavného sktiSajuceho novému Hlavnému skasajicemu.

Hlavny skusajici bude zodpovedny za to, ze Ucastnik skudania dostane &islo
mobilného telefénu na Hlavného skusajticeho pre pripad rieSenie neziaducich prihod.
V pripade kontaktu na pevnu linku bude zabezpefena moznost kontaktovania
Hlavného skusajuceho alebo iného lekara z Timu klinického skuSania pre potrebu
konzultacie zdravotnych t'azkosti.

Ak Spolo¢nost’ pozaduje, aby Hlavny skuSajici a/alebo ¢lenovia Timu klinického
skiania vykonavali d’alsie Ulohy nad rdmec Gloh potrebnych na vykonévanie
Klinického skuSania podla tejto Zmluvy (napr. prezentacie na Skoleniach a
kongresoch), podmienky a povinnosti tykajice sa poskytovania takychto sluzieb
budd predmetom samostatnej zmluvy.

5. ZODPOVEDNOST INSTITUCIE

5.1

Institacia:

51.1  poskytne vhodné priestory, zariadenie avybavenie na 0cely Klinického

skusania, vratane Centra klinického skusania, a poskytne tak( su¢innost’,
zdroje a spolupracu, aki moze Spolo¢nost’ rozumne V sUvislosti s Klinickym
skuSanim poZadovat;

5.1.2  poskytne alebo zabezpeci, aby Hlavny skuSajici poskytol nalezite

kvalifikovany Tim klinického sku$ania a zabezpeci, aby si ¢lenovia Timu
klinického skusania boli vedomi podmienok tejto Zmluvy, Protokolu,
Prislusnych predpisov a pisomnych pokynov Spolo¢nosti a dodrziavali ich; a

5.1.3  bude Spolo¢nost okamzite informovat, ak ma pracovny pomer Hlavného

skusajuceho u Institacie skonéit' (vratane predpokladaného datumu jeho
zaniku) alebo ak Hlavny skusajuci nebude inak schopny alebo spbsobily plnit
funkciu alebo povinnosti Hlavného skuSajaceho. Institicia po konzultacii so
Spolo¢nostou vyvinie primerané usilie, aby mohol byt zradov jeho
zamestnancov menovany novy Hlavny sktsajuci, alebo podl'a rozhodnutia
Spoloc¢nosti tak, aby sa Klinické skusanie mohlo plynule dokon¢it’ s Hlavnym
skuSajiicim v inom zdravotnickom zariadeni.
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6. SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

Spolo¢nost’” na svoje vlastné naklady zabezpe¢i poskytnutie takého mnozstva
Skusaného produktu, ktoré bude potrebné na vykonanie Klinického skusania.
Spolo¢nost” zabezpeci, aby bol vonkajsi a vnutorny obal SkuSaného produktu
oznaceny V sulade s Protokolom a Prislusnymi predpismi.

Institucia a Hlavny skaSajuci zabezpeéia, aby bol SkuSany produkt uskladneny,
prepravovany, vydavany apodavany za riadnych podmienok av sulade
s Protokolom, PrisluSnymi predpismi, rozhodnutim Regulacného uradu a podla
pisomnych pokynov Spolo¢nosti.

Intiticia a/alebo Hlavny skuSajici bude Spolo¢nost’ okamzite informovat
o0 vSetkych neziaducich nalezoch ohladne 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 skusanie. Pokial’ bude Spolo¢nost’ a/alebo
Regula¢ny urad povazovat’ za nutné stiahnut’ Skusany produkt z procesu Klinického
skusania, stratégiu jeho stiahnutia zabezpe¢i Spolo¢nost. Institicia, Hlavny
skusajuci a Tim klinického skuSania bud( zvolenu stratégiu respektovat’ a budd
dodrziavat’ pokyny Spolo¢nosti a/alebo Regula¢ného tradu.

Skusany produkt nemozno pouzit' inak nez na ucely uvedené v tejto Zmluve a
v Protokole. Institucia, Hlavny skuSajuci ani Tim klinického skaSania nesmu
pouzivat’ a poskytovat’ alebo inak spristupiiovat’ Skusany produkt na akékol'vek iné
ucely alebo sa zapojit do akejkol'vek propagécie alebo obchodného vyuZitia
Skusaného produktu v akejkol'vek neschvalenej indikacii.

Hlavny skusajiaci musi viest’ uplné a presné zaznamy o zaobchadzani so Skusanym
produktom v sulade s Protokolom, Prislusnymi predpismi a pisomnymi pokyny
Spolo¢nosti. Vetky nespotrebované Skusané produkty a vratené obaly budi podl'a
uvazenia Spolocnosti a podla jej pokynov vratené Spolo¢nosti (na ndklady
Spolo¢nosti) alebo snimi bude podla rozhodnutia Spolo¢nosti inak naloZené
v sulade s Prislusnymi predpismi.

Spolo¢nost’ bude Institacii a/alebo Hlavnému sktsajucemu dodavat’ Materidly
spotrebného charakteru potrebné na vykonanie Klinického sktsania. Spolo¢nost’ si
vyhradzuje vlastnicke pravo k tymto Materialom, pokial’ nebude medzi Zmluvnymi
stranami pisomne dohodnuté inak. Tieto Materialy moéze pouzit' iba Institicia,
Hlavny skusajuci a Tim klinického skisania v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie
Klinického skusania, pokial’ nie je pisomne dohodnuté inak. Institucia a Hlavny
skusajuci st zodpovedni za udrziavanie tychto Materidlov v pouZzitelnom stave. Tieto
Materidly musia byt skladované vo vhodnom prostredi a pouzivané len na tcely, na
ktoré st urcené, odborne vyskolenym personalom v stulade s pokynmi Spolo¢nosti.

Pokial’ by Klinické skuisanie vyzadovalo Materidly typu Specialneho vybavenia, bez
ohl'adu na to, ¢i st alebo nie su zdravotnickou pomdckou v zmysle PrisluSnych
predpisov (napr. centrifiga, notebook), je mozno tieto Materialy Spolo¢nostou
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6.8

pozicat’ Institacii (Hlavny skuSajuci bude V tejto zdlezitosti zastupovat’ Institiciu),
prip. Hlavnému sktsajucemu. Podrobné podmienky poskytnutia tychto Materialov
a ich udrziavania budi predmetom samostatnej zmluvy o pdzicke a/alebo protokolu
0 odovzdani, podl'a dohody Zmluvnych strdn. Tieto Materidly moézu vyuzit iba
Institucia, Hlavny skuSajici a Tim klinického sktSania v rozsahu potrebnom na
vykonanie Klinického skusania, pokiall nebude pisomne Specifikované inak.
Institacia/Hlavny skusajuci je zodpovedny za riadnu starostlivost’ o tieto Materialy
a za Skody sposobené ich poSkodenim alebo stratou. Ak bude tymito Materialmi
pocitatové/elektronické zariadenie, moze don InstitGcia nainstalovat’ iba softvér
schvaleny Spolo¢nostou. Institiicia sa zavazuje inStalovat’, pouzivat’ a udrziavat’ tieto
Materialy v stlade s Prislusnymi predpismi a nhAvodmi a dodrziavat’ dobu platnosti
certifikdtov vzt'ahujicich sa na ne. Ak bude pocas ich pouzivania v Klinickom
skusani nevyhnutné obnovit’ certifikaty alebo vykonat' predpisané revizie alebo
kalibracie tychto Materialov (mimo prip. kalibraciu Materialov pri jeho vlastnom
pouzivani), zabezpeci tieto ¢innosti Spolo¢nost’ na svoje naklady. Ak bude Institucia
v ramci Klinického sktsania pouzivat' vlastné vybavenie, zodpoveda na vlastné
ndklady za platnost’ relevantnych certifikatov a véasné vykonanie predpisanych
revizii alebo kalibricii a udrzby, pricom na poziadanie umozni Spolo¢nosti
skontrolovat’ platnost’ prislusnych certifikatov az&znamov o reviziach, udrzbe
a kalibrécii vlastného vybavenia.

Pri uzatvoreni Centra klinického skuSania alebo na zaklade predchadzajuceho
pokynu Spoloc¢nosti Institacia a Hlavny skuSajiuci bezodkladne vratia Spolo¢nosti
Materialy, ktoré si Spolo¢nost’ vyziadala, pokial sa Spolo¢nost nedohodne s
Institaciou alebo Hlavnym skusajiicim na ich kiipe za ich redlnu trhov hodnotu
podrla osobitnej dohody medzi prislusnymi Zmluvnymi stranami.

7. ZAKLADNY DOKUMENT KLINICKEHO SKUSANIA

7.1

7.2

7.3

Institucia a Hlavny skusajuci buda viest' Zakladny dokument klinického skusania,
vratane, ale nie vyluéne, ISF (Investigator Study File — dokumentacia skusajiceho),
kopii CRF, otazok tykajucich sa zadanych dajov a hlasenia Neziaducich udalosti a
Zavaznych neziaducich udalosti a vSetky ostatné dokumenty pozadované podl'a tejto
Zmluvy v stlade s touto Zmluvou, Protokolom, Prislusnymi predpismi a pisomnymi
pokynmi Spoloc¢nosti.

Institucia a Hlavny skusajuci spristupnia Z&kladny dokument klinického skusania
Spolo¢nosti, Regulaénému uradu a Etickej komisii v stlade s Prislusnymi predpismi.
Po Ukonceni klinického skusania Institucia v spolupraci s Hlavnym skusajucim
zabezpeci uchovanie Zakladného dokumentu klinického skasania po dobu najmenej
dvadsatpat’ (25) rokov alebo po dlhsiu dobu v stlade s Prislusnymi predpismi.
Institacia v spolupréci s Hlavnym skusajucim zabezpedi, ze Zakladny dokument
klinického skusania nebude premiestneny ani zniceny bez predchadzajuceho
pisomného stihlasu Spolo¢nosti.

Spolo¢nost’, Institicia a Hlavny skaSajuci vyhlasuju, Ze ich zamestnanci, veduci
pracovnici, spolupracovnici alebo zastupcovia, vratane ¢lenov Timu Klinického
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skuSania, ktori sa zcastiiuju Klinického sktSania a ktorych tloha v Klinickom
skusani je relevantna, majt dostatocnu znalost’ ¢eského a slovenského jazyka, ktora
im umozni komunikovat a prijimat’ akukol'vek korespondenciu, dokumentaciu alebo
iné pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto jazykov pri plneni tejto Zmluvy; to isté
Hlavny sktsajici tymto vyhlasuje sam za seba. V pripade mozného neporozumenia
konkrétnej Casti textu je treba bez zbytocného odkladu tuto skuto¢nost’ odosielatel'ovi
oznamit,, aby mohol byt vyznam nezrozumitelného textu bez zbytocného odkladu
objasneny. Kore$pondencia, dokumentacia ¢i ina pisomnost’ v ktoromkol'vek z vysSie
uvedenych jazykov bude povazovana za dorucenu okamihom jej faktického
dorucenia, a to bez ohl'adu na pripadné vyssSie uvedené rieSenie neporozumenia ¢asti
textu.

8. MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLOCNOSTI

8.1

8.2

8.3

8.4

Institacia a Hlavny skusajici umoznia Spolo¢nosti alebo jej Splnomocnencovi
pristup do Centra klinického skuSania po¢as bezného pracovného ¢asu a umoznia
Spolo¢nosti sledovat’ a kontrolovat’, ¢i bolo a ¢i je Klinické skusanie vykondvané
v sulade s touto Zmluvou, Protokolom, Prislusnymi predpismi a pisomnymi pokynmi
Spolo¢nosti, a umozni Spolo¢nosti vykonat' audit Klinického skuSania. Hlavny
skusajuci ur¢i ¢lena Timu klinického skusania, ktory bude dostupny pre pravidelné
telefonne kontakty v priebehu Klinického skusania.

Institacia a Hlavny skaSajici budu pri monitorovani a audite Klinického skusania
plne spolupracovat’, vratane poskytnutia celého Zakladného dokumentu Klinického
skiSania na preskimanie zo strany Spolocnosti alebo jej Splnomocnenca (pri
prislusnom zabezpeceni ochrany Osobnych Udajov a lekarskeho tajomstva v stlade
S Prislusnymi predpismi).

Institacia a Hlavny sktSajuci zabezpecia, aby boli zodpovedané vsetky potrebné
otazky a vyrieSené vSetky potrebné ulohy vyplyvajice z monitorovania a auditu
v primeranej lehote, prip. v lehote dohodnutej medzi Zmluvnymi stranami.

Aby sa prediSlo pochybnostiam, monitorovanie a audit Spolo¢nosti podla tohto
¢lanku Zmluvy zahffia aj sledovanie a kontrolu Klinického sktSania.

9. INSPEKCIA ZO STRANY REGULACNEHO URADU

9.1

Institacia a Hlavny skusSajici oznamia Spolo¢nosti bezodkladne:

9.1.1  prijatie akéhokol'vek oznamenia Regula¢ného uradu o planovanom vykonani

in§pekcie Klinického sktsania alebo Centra klinického skasania (rovnako ako
zacCiatok a vykonanie in$pekcie bez predchadzajuceho ozndmenia) a

9.1.2 prijatie akejkol'vek otazky zo strany Regula¢ného uradu ohl'adne akéhokol'vek

aspektu cinnosti vykonavanej na zaklade tejto Zmluvy alebo ohladne
vykondvania Klinického skusania,

a poskytnu kopie vsetkej savisiacej koreSpondencie S Regula¢nym tradom.
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9.2

9.3

Institucia a Hlavny sku$ajici umoznia Spolo¢nosti alebo jej Splnomocnencovi ucast’
pri in§pekcii vykonavanej Regula¢nym uradom. Ak sa Spolo¢nost’ alebo jej
Splnomocnenec nebudi moct’ zucastnit’ takej inSpekcie, poskytne potom Institucia
alalebo Hlavny skusajuci Spolo¢nosti v primeranej lehote podrobna informaciu
0 vykonanej inSpekcii, vratane prislusnej dokumentacie.

Institucia a Hlavny sktSajuci budi Spoloc¢nost’ informovat’ o vsetkych poruseniach
alebo nedostatkoch, ktoré Regulacny trad v stvislosti s Klinickym skuSanim alebo
Centrom klinického skuSania a poskytni Spoloc¢nosti akukol'vek dokumentéciu,
Ktord v tejto suvislosti ziskaju od Regula¢ného dradu. Zmluvné strany budu
vzajomne spolupracovat’ v suvislosti s pripravou pripadnej odpovede.

10. ODMENA

10.1

10.2

Ako protiplnenie za riadne a véas poskytované plnenie podla tejto Zmluvy
Institaciou a/alebo Hlavnym skusajacim, zaplati Spolo¢nost’ Institacii a Hlavnému
skusajucemu odmenu v stilade so $pecifikaciou v samostatnej Prilohe B pre Instittciu
(Priloha B / Odmena Institucii) a v samostatnej Prilohe B pre Hlavného skusajuceho
(Priloha B / Odmena Hlavnému Sktsajucemu).

Spolo¢nost’ uhradi (spravidla na podklade riadne a v¢as vystavenej faktary) Institacii
a Hlavnému skusajuicemu za plnenie podla tejto Zmluvy odmenu, ako je
Specifikované v samostatnej Prilohe B pre Institiciu (Priloha B / Odmena Institucii)
a pre Hlavného skusajuceho (Priloha B / Odmena Hlavnému sktsajucemu) za
kalendarny polrok odmenu spétne za plnenie, ktoré uz bolo v danom kalendarnom
polroku skuto¢ne a riadne poskytnuté, to vsak neplati pre POPLATOK START-UP.
Tato jednorazova nevratna platba v celkovej sume 1000,00 EUR bude uhradena
Institicii za administrativne, pravne a finanéné spracovanie klinického skuSania.
Platba sa v prospech Institiicie vykona na zaklade faktury vystavenej bez zbyto¢ného
zdrzania po nadobudnuti ucinnosti tejto Zmluvy so splatnostou 30 dni od jej
vystavenia. Do plnenia poskytnutého v kalendarnom polroku sa zapocitavaju aj
nasledné dokoncéovacie a iné prace a sucinnost’, ktoré Institucia a Hlavny skusajuci
poskytli v stvislosti s tymto plnenim. Spolo¢nost’ zasle Institacii a pripadne
Hlavnému skusajucemu na schvélenie sihrn plneni poskytnutych za dany kalendarny
polrok do 15. augusta za prvy kalendarny polrok a do 15. februara za druhy
kalendarny polrok na schvélenie. Za datum zdanitel'ného plnenia sa na u¢ely DPH
povazuje datum prijatia sthrnu InStiticiou a pripadne Hlavnym skuSajicim od
Spolo¢nosti; v tento den je InStiticia a pripadne Hlavny skasajtici opravneny vystavit
faktiru na prislusna sumu odmeny; ak je Institucia/Hlavny skasajici platitel'om
DPH, faktara musi mat’ formu danového dokladu v sulade s platnymi predpismi.
Odmena/faktura sa vyplaca v sulade s dohodou uvedenou v prilohe B. Splatnost’
faktlry je do Sest'desiatich dni (60) odo dna dorucenia faktiry Spolo¢nosti, ak v tejto
Zmluve nie je ustanovené inak. V pripade, Ze bude akakol'vek suma zahrnuta do
faktary spornd, Spolo¢nost’ nie je povinnd tato sporni Cast' sumy uhradit, kym
nebude spor vyrieSeny V sulade s touto Zmluvou.
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10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

Zmluvné strany prehlasuju asvojim podpisom potvrdzuj, Ze sumy, ktoré ma
Spolo¢nost’ zaplatit’ v sUlade stouto Zmluvou, predstavuju primeranu trhovu
hodnotu poskytnutého plnenia aze ani Institacia, Hlavny sktSajuci ani Tim
klinického sktsania nedostali ani nedostand od Spolo¢nosti za svoju ucast
v Klinickom skt$ani ziadnu int nahradu alebo kompenzéciu; ustanovenia ¢lanku 4.6
tymto nie su dotknuté.

Institacia, pripadne i Hlavny ska$ajuci a ¢lenovia Timu klinického sktiania budd
zodpovedni za plnenie svojich danovych a odvodovych povinnosti v suvislosti s ich
odmenovanim na zéklade tejto Zmluvy.

Sumy odmien uvedené v prilohe B su bez DPH. Ak sa ma uctovat’' DPH v stlade s
platnymi predpismi, faktlra - danovy doklad bude obsahovat’ DPH. Ak je Institucia
a pripadne Hlavny skusajuci platitelom DPH registrovanym vo Slovenskej republike,
Spolo¢nost” uhradi odmenu a DPH vyluéne na bankové ucty zverejnené podla
Prislusnych predpisov.

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo jej pred¢asného skonéenia st
Institacia, Hlavny Skusajuci a ¢lenovia Timu klinického sktisania povinni urychlene
vratit’ Spolo¢nosti tie sumy, ktoré boli vyplatené Spolo¢nost'ou Institucii a Hlavnému
Skasajicemu a ¢lenom Timu klinického skusania (kazdy subjekt vracia len tie sumy,
ktoré sdm prijal a nevracia sumy za iné tu uvedené subjekty) podl'a tejto Zmluvy ako
uhrada nakladov, ktoré nevznikli.

Institucia a Hlavny SkuasSajici st povinni viest a uchovéavat” pocCas trvania tejto
Zmluvy a najmenej desat’ rokov po jej ukonceni presné a primerane podrobné
finan¢né/Uctovné zdznamy v suvislosti s Cinnostami vykonavanymi na zaklade tejto
Zmluvy a prijatymi odmenami. Spolo¢nost’ ma pravo na zaklade predchadzajicej
ziadosti preskimat’ tieto financné/ictovné zaznamy a overit, ¢i su v stlade s touto
Zmluvou.

Spolo¢nost’ je opravnena zniZit’ alebo zadrZat’ aktkol'vek platbu podla tejto Zmluvy
(vratanie Prilohy B) alebo jej ¢ast’, ak Hlavny skuSajuci a/alebo Institicia zavazne
porusia svoje povinnosti vyplyvajlce z tejto Zmluvy.

Néaklady spojené s Klinickym skaSanim, vratane nakladov na Ustavnl zdravotnu
starostlivost, ktora bola poskytnuté v rdmci Klinickeého sktsania a naklady spojené s
liecbou zdravotnych komplikacii a pripadnych trvalych nasledkov na zdravi
Utastnika skasania, ktoré vznikli v dosledku Klinického skt$ania, hradi U¢astnikom
skuSania v stlade s Prislusnymi predpismi Spolo¢nost’. Hlavny sktsajuci a/alebo
Institacia st povinni Spolo¢nost’ vopred informovat’ o vSetkych pripadoch, kedy je
potrebné Utastnikom skusania uhradit tieto naklady v sGvislosti s Klinickym
skasanim a/alebo v dosledku Klinického skusania.

11. DUSEVNE VLASTNICTVO

111

Pokial’ tdto Zmluva neustanovuje inak, ziadna Zmluvna strana neziska akékol'vek
pravo, narok alebo podiel na Dusevnom vlastnictve druhych Zmluvnych stran.
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11.2

11.3

114

115

11.6

Spolo¢nost’ bude mat” vSetky prava apravne tituly kvsetkému DuSevnému
vlastnictvu, ktoré vzniknu v désledku Klinického skusania alebo ktoré sa vzt'ahuju
ku Skusanému produktu, Vyvinutej technolégii a Zéakladnému dokumentu
Klinického skuasania. InStiticia a Hlavny skuSajuci buda o vytvoreni alebo
predpokladanom vytvoreni Dusevného vlastnictva okamzite informovat’ Spolo¢nost’
pisomne alebo inou formou, na ktorej sa Zmluvné strany preukazatel'ne dohodnu.

Institacia a Hlavny skasajuci trvale, neodvolatel'ne a bezodplatne, v neobmedzenom
Uzemnom rozsahu a bez ohl'adu na rozsah pouzivania postupujd a prevadzaju
Spolo¢nosti  (alebo podl'a pokynov Spolo¢nosti jej Splnomocnencovi alebo
Pri¢lenenej osobe) vSetky svoje prava, pravne tituly apodiely na celkovom
DuSevnom vlastnictve Vv radmci vy$Sie uvedeného c¢lanku 11.2, vratane prava
umozhiujuicom Spolo¢nosti udelovat’ licencie. V rozsahu, v akom su préava
Dusevného vlastnictva neprevoditel'né alebo neprenosné, udel'uju Institacia a Hlavny
skasajuci Spolocnosti (alebo, podl'a pokynov Spolo¢nosti, jej Splnomocnenci alebo
Pri¢lenenej osobe) bezplatne vyhradnt, neodvolatel'nu, trvala, ¢asovo neobmedzenti
licenciu s pravom udelit’ Spolo¢nosti sublicencie na vSetky spdsoby pouzitia tychto
prav Dusevného vlastnictva.

Institacia a Hlavny skusajuci sa zavizuji vyvinit’ maximdlne usilie, aby umoznili
skutocnym vlastnikom tychto prav dusevného vlastnictva, t.j. ¢lenom Timu
klinického skuSania a/alebo zainteresovanym tretim strandm, udelit’ Spolo¢nosti
vyssie uvedent licenciu. Spolo¢nost’ nie je povinnad tuto licenciu vyuzivat. Odmena
podla ¢lanku 10 bola dohodnuta so zohl'adnenim tohto bezodplatného postupenia
a prevodu, resp. udelenia licencie.

Institacia a Hlavny skusajuci so zavidzuju podnikniit’ vSetky kroky a zabezpecia, aby

Tim klinického skusania podnikol vsetky kroky, ktoré mdze Spolo¢nost’ primerane
pozadovat, aby Spolo¢nost’ (alebo jej Splnomocnenec alebo Pri¢lenena osoba)
ziskala plny prospech z prav postiupenych a licencii udelenych v sulade s tymto
¢lankom 11.

Spolo¢nost’ udel'uje Institucii trvald nevyhradni bezodplatnu licenciu na pouzivanie
svojho Dusevného vlastnictva vyplyvajuceho vyhradne z Klinického sktsania, a to
iba na vnatorny nekomerény vyskum a vzdelavacie Ucely bez prava udelovat
sublicencie. Vo vztahu k takej licencii sa bud( aj nad’alej aplikovat’ ustanovenia
¢lankov 12 a 14.

12. DOVERNE INFORMACIE

121

S vyhradou ¢lankov 12.2 a12.3 je kazda Zmluvna strana povinna po cely cas
zachovavat’ ml¢anlivost’ ohl'adne DOvernych informécii. Kazda Zmluvna strana je
povinna chranit DoOverné informacie druhej Zmluvnej strany prinajmensom
s rovnakou starostlivostou, aku poskytuje ochrane svojich vlastnych Ddvernych
informacii, a nesmie pouzit’ Déverné informacie akejkol'vek druhej Zmluvnej strany
na iny Gcel, nez na plnenie svojich zaviazkov podrla tejto Zmluvy. Institicia a Hlavny
skusajuci zabezpecia, aby vSetci ¢lenovia Timu klinického sktsania boli viazani
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12.2

12.3

12.4

povinnostou mlcanlivosti aspon V rozsahu, v akom st povinnostou mlcanlivosti
viazani Institacia a Hlavny sktsajaci podl'a tejto Zmluvy.

Povinnosti kazdej Zmluvnej strany uvedené v ¢lanku 12.1 platia pocas trvania tejto
Zmluvy a pocas desiatich (10) rokov po ukonceni tejto Zmluvy, avSak nevzt'ahujt sa
na informacie:

12.2.1 ktoré boli podla preukazatelnych pisomnych zaznamov Zmluvnej strane

zndme (spolu s plnym pravom ich vyuzivat’) predtym, nez ich dostala od druhej
Zmluvnej strany;

12.2.2  ktoré st vSeobecne zname inak nez porusenim tohto ¢lanku Zmluvy alebo

podobného ¢lanku inej zmluvy medzi Zmluvnymi stranami; alebo

12.2.3 o0 ktorych moze Zmluvna strana preukazat, ze boli ziskané nezavisle bez

odkazu na Déverné informacie alebo boli prijaté od tretej strany, ktora mala
pravo ich ako nie doverné zverejnit.

Zmluvna strana moéze poskytnit’ DOverné informécie v rozsahu pozadovanom
prislusnym opradvnenym organom verejnej moci alebo inak v sulade s Prislusnymi
predpismi, vzdy za predpokladu, ze (i) v rozsahu pravne pripustnom Zmluvna strana
poskytujica informécie dotknutd Zmluvni stranu o takomto poskytovani
bezodkladne informuje a (ii) Zmluvna strana poskytujlca informéacie plni primerané
pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohladne pravne priznanych opatreni na
odmietnutie alebo zOzenie takejto poziadavky (na primerané ndklady dotknutej
Zmluvnej strany) a v kazdom pripade obmedzi poskytované informacie iba na tie
Casti Dovernych informacii, ktoré v sulade s Prislusnymi predpismi musia byt
poskytnuté.

Zmluvné strany uznavaju, ze samotna nahrada materialnej ujmy nie je adekvatnou
nahradou za porusenie niektorého ustanovenia ¢lanku 12, a Ze v pripade takéhoto
porusenia alebo hroziaceho porusenia, Zmluvna strana, ktor4d pévodne poskytla
Doéverné informacie, bude opravnend domahat sa spravodlivého zadost'ucinenia,
rovnako ako stdneho predbezného opatrenia ohl'adne takéhoto hroziaceho alebo
realneho poruSenia (okrem inych prav a prostriedkov, ktoré moze mat’ podla tejto
Zmluvy alebo inak). Obsah Zmluvy vratane jej priloh, Protokolu, informa¢ného
stiboru Skusajuceho, Informac¢ného formulara a pisomného informovaného suhlasu
Utastnika skt$ania, poistnej zmluvy Spolognosti a poistného certifikatu, okrem
iného, predstavuju obchodné tajomstvo Spolocnosti alebo Institucie (a Hlavného
skuSajiceho pre obsah Zmluvy) a Zmluvné strany ich povazuju za DOverné
informacie, to vSak nebrani tomu, aby tato Zmluva bola v sulade s platnou pravnou
Upravou zverejnend v Centralnom registri zmlav vedenom Uradom vlady SR.

13. OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV A BIOLOGICKE MATERIALY

13.1. V ramci Klinického skusania je Prevadzkovatelom Osobnych tdajov Uéastnika

skuSania, Hlavného skuSajticeho a ¢lenov Timu klinického skisania Spolo¢nost’. Pre
Spolo¢nost’ budu d’alej Osobné udaje spracuvat’ Institticia a Hlavny skusajaci ako
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13.2.

13.3.

sprostredkovatelia na ucely vykonavania Klinického skusania v sulade so Zmluvou,
Protokolom a Prislusnymi predpismi a na zédklade zdokumentovanych pokynov
Spoloc¢nosti (vratane pokynov v stvislosti s moznym prenosom Osobnych tidajov do
tretej krajiny), pricom pokyny Spolo¢nosti sa vydavaji pisomne alebo e-mailom a v
naliehavych pripadoch Ustne s naslednym potvrdenim pisomne alebo e-mailom.
SpracUvanie Osobnych tidajov sa bude vykonavat’ automaticky aj manualne. Kazda
Zmluvna strana bude zodpovedné za svoje vlastné spractivanie Osobnych Udajov a
zabezpedi, aby sa Osobné udaje tykajiice sa Ucastnikov skusania, Hlavného
skasajuceho alebo ¢lenov Timu klinického skuSania zhromazd'ovali, uchovavali,
prenasali a poskytovali v sulade so vSetkymi Prislusnymi predpismi a Zmluvou.
Zmluvné strany sa zavazuju prijat’ také technické a iné opatrenia, aby nemohlo dojst’
k neopravnenému alebo nahodnému pristupu k Osobnym udajom, k ich neopravnenej
zmene, zni¢eniu, strate, alebo ich inému spracivaniu zneuzitiu.

Institacia a Hlavny skaSajtci budu spractivat’ Osobné udaje tychto Subjektov Gdajov:

1) Ucastnikov skusania
2) Hlavného skuasajuceho, ¢lenov Timu klinického skusania.

Institicia a Hlavny skusajuci budu spractvat Osobné tidaje Ugastnikov skusania v
nasledujucom rozsahu, v sulade s platnymi Prislusnymi predpismi:
1) Identifika¢né udaje (titul, meno a priezvisko)
2) Déatum narodenia
3) Kontaktné udaje
4) Osobitné kategdrie Osobnych Gdajov - udaje o anamnéze, uzivanych liekoch a
vysledkoch vSetkych vySetreni.

Institucia a Hlavny sktsajuci budu tiez spractivat’ Osobné udaje Hlavného sktiSajuceho
a ¢lenov Timu klinického skuSania v nasledujicom rozsahu, v stlade s PrisluSnymi
predpismi:

1) Identifika¢né udaje (titul, meno a priezvisko)
2) Daéatum narodenia

3) Kontaktné Udaje

4) Poskytnuté Platby a iné finan¢né nahrady.

V pripade, Ze Institucia a/alebo Hlavny skusajuci v stlade s Zmluvou a Prislusnymi
predpismi poskytnu Spolo¢nosti Osobné idaje Hlavného sktsajiceho a ¢lenov Timu
klinického skuSania, musia byt tieto osoby vopred dostato¢ne informované a/alebo
inak zaistit’ sulad s vSami PrisluSnymi predpismi (napr. ziskanie suhlasu); Zmluvné
strany si na tento ucel poskytnll potrebnu sti¢innost’.

Spracuvanie Osobnych udajov bude prebiehat’ po dobu t¢innosti Zmluvy. Tymto nie

st dotknuté povinnosti Institucie a Hlavného skusajuceho uchovavat’ spracuvané
Osobné udaje podl'a Prislusnych predpisov, ako pripadnych Prevadzkovatelov.
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13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

13.8.

13.9.

Zmluvné strany sa zavédzuju dodrziavat’ zasady lekarskej mlcanlivosti vo vztahu
k Udastnikom skt$ania podl'a Prislusnych predpisov Vv slvislosti so Zmluvou a
ochranou Osobnych Gdajov, pri¢om v ramci klinického skisania Spolo¢nost’ bude
spracavat’ osobné udaje ako Prevadzkovatel a InStitGicia ako Sprostredkovatel
a v ramci poskytovania zdravotnej starostlivosti Institacia bude konat’ ako nezavisly
Prevadzkovater.

Spolo¢nost’ aj InStiticia zabezpeCi dodrziavanie vhodnych technickych a
organiza¢nych bezpecnostnych opatreni pre ochranu Osobnych Udajov Dotknutych
0s0b, ktoré spractvaju v suvislosti so Zmluvou. Osobné Gdaje Ucastnikov skusania
budi Spoloc¢nosti ako prevadzkovatelovi odovzdané v kdédovanej, t.j.
pseudonymizovanej forme. Spolo¢nost’ vyhlasuje, ze ako prevadzkovatel’ Osobnych
udajov zabezpeti primerant Groven ochrany Osobnych tdajov pri kazdom prenose
Osobnych Gdajov do tretej krajiny, a to najma takym spdsobom, aby bol prijemca
Osobnych tdajov v tretej krajine, ak je to mozné a vhodné, viazany Standardnymi
zmluvnymi dolozkami EU o ochrane Osobnych tdajov.

Institacia vymenuje kontaktnd osobu, ktora bude odpovedat’ na vsetky poziadavky
Ugastnikov skusania a ¢lenov Timu klinického ské$ania uplatnené v svislosti so
spracuvanim ich Osobnych U(dajov v suvislosti so Zmluvou (,,Poziadavky
Dotknutych 0sdb*). Institicia informuje Spolo¢nost’ a poziada ju o asistenciu pri
odpovedani na Poziadavku Dotknutej osoby iba v pripade, Ze nebude schopna
zodpovedat’ Poziadavku Dotknutej osoby bez informécii, ktoré méze poskytnuat’ iba
Spolo¢nost’. Pokial’ je potrebné, aby Spolo¢nost’ poskytla informacie Institucii,
Institucia informuje Spoloc¢nost’ do 3 dni od prijatia Poziadavky Dotknutej osoby.
Spolo¢nost’ poskytne na tento tcel vSetku potrebni pomoc.

V pripade Porusenia vyzadujiceho oznamenie, Institicia bez zbyto¢ného odkladu,
ato najneskor do 72 hodin po tom, ¢o sa o tejto skutoénosti dozvedela, oznami
poruSenie ochrany Osobnych tdajov prislusnému dozornému organu. Pokial’ toto
Porusenie vyzadujice oznadmenie predstavuje pre Dotknuté osoby vysoké riziko,
potom Institacia informuje tiez tieto Dotknuté osoby, avsak iba v pripade, Ze
Institacia neprijala G¢inné technické a organiza¢né bezpeénostné opatrenia, ktoré by
zabezpedili, ze riziko pravdepodobne uz nebude mat’ dosledky. Institucia ozndmi
Spolo¢nosti akékol'vek Porusenie vyzadujuce oznamenie najneskér do 24 hodin po
tom, ¢o sa o takom Poruseni vyzadujucom oznamenie dozvedela.

Osobné udaje budii Spolo¢nostou a Spolo¢nosti poskytované iba zabezpeCenym
spdsobom.

Spolo¢nost’ ma pravo od Institicie a Hlavného skusajiceho ziadat’ informécie o stave
ochrany Osobnych Gdajov, najmd o zmenéach v procesoch a systémoch spracivania
Osobnych tdajov a o bezpe¢nostnych incidentoch tykajucich sa Osobnych Gdajov.
Spolo¢nost’ tiezZ moze vykonavat pravidelné kontroly u InStitucie a Hlavného
skusajuceho. Na tieto kontroly sa primerane vzt'ahuju ustanovenia ¢lanku 8.
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13.10.

13.11.

13.12.

13.13.

InStiticia a Hlavny skasajici budu pri spracuvani Osobnych tudajov dodrziavat
postupy a spdsoby spractivania stanovené¢ Zmluvou a v stlade s nou a PrisluSnymi
predpismi viest' zaznamy o ¢innostiach spractivania Osobnych tdajov v sulade so
Zmluvou a PrisluSnymi predpismi.

Institacia a Hlavny skusajuci buda informovat’ Spolo¢nost’, Ze nie je mozné splnit’ jej
ziadost’ o spractivani Osobnych tdajov, ak by bola v rozpore s ustanovenim Zmluvy
alebo PrisluSnymi predpismi.

Institucia a Hlavny sktsajici sa v nadvéznosti na ich ¢innosti podl'a tejto Zmluvy bez
predchadzajiceho sthlasu Spolo¢nosti nezapoja do spracuvania Osobnych Gdajov
ziadneho d’alSieho spracovatela.

Institicia a Hlavny skuSajici prijmi najmé tieto bezpeCnostné opatrenia pri
spracovani Osobnych (dajov: zabezpedit' priestory, v ktorych sa spracuvaju a
uchovavaji Osobné udaje, chranit’ pristup do informacnych systémov, v ktorych st
spraciivané Osobné tdaje, ur¢it’ poverenych zamestnancov na spracuvanie Osobnych
Udajov, iba tito zamestnanci st opravneni na pristup a spracivanie Osobnych tdajov,
poucit’ o povinnosti zachovavat’ ml¢anlivost’ o Osobnych tidajoch a o bezpe€nostnych
opatreniach svojich zamestnancov a d’al$ie osoby, ktoré v ramci plnenia PrisluSnych
predpisov stanovenych opravneni a povinnosti prichadzaju do styku s Osobnymi
udajmi, pravidelne Skolit’ svojich zamestnancov v oblasti ochrany Osobnych udajov
atestovat ich znalosti, v pripade Ze ich zamestnanci porusia povinnosti pri spracuvani
Osobnych udajov, vysetrit’ vSetky okolnosti, pravidelne testovat’ a hodnotit’ u¢innost’
zavedenych technickych a organizacnych opatreni pre zaistenie bezpe¢nosti
spracuvania Osobnych Gdajov.

13.14. InStitGcia zabezpeci, aby bol akykol'vek zber, nakladanie, presun a drZanie

Biologickych materialov v ramci Klinického skuSania vykondvany v sulade s
Protokolom, informovanymi sthlasmi UGastnikov sku$ania a Prislugnymi
predpismi a takym sposobom, aby bola po celt dobu zaistena bezpe€nost’, integrita,
kvalita a identita Biologickych materiélov.

14. PRAVA NA PUBLIKACIU

14.1.

Institacia a Hlavny skaSajaci sU opravneni zverejnit’ (v akejkol'vek forme vratane
prezentacie) vysledky tykajuce sa Klinického skusania spdsobom a za podmienok
ako je wuvedené vtomto odseku 14. Ak je Klinické skusanie sucastou
multicentrického Klinického skusania, Institucia a Skusajuci nezverejnia vysledky
Klinického skuSania pokym nebude splnena jedna z nasledovnych podmienok: (i)
bude zverejnend primarna publikécia z multicentrického Klinického sktsania, (ii)
nebude podana zZiadna primarna publikacia z multicentrického Klinického sktiSania
do dvoch rokov od uzatvorenia, zanechania alebo ukonc¢enia Klinického ski§ania vo
vSetkych Centrach klinického sktSania, alebo (iii) Spolo¢nost’ pisomne potvrdi, Ze
nebude publikovat’ ziadnu primérnu publikdciu z multicentrického Klinického
skuSania. Vsetky takéto zverejnenia (i) musia byt Vv sUlade s akademickymi
Standardami a pokynmi International Committee of Medical Journal Editors
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14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

(ICMJE), (ii) nesmi byt nepravdivé alebo zavadzajtce, (iii) musia byt’ v sulade
S Prislusnymi predpismi a (iv) nesmt byt’ uréené na komeréné ucely.

Institacia a/alebo Hlavny skusajaci poskytne Spolo¢nosti kdpie vsetkych materialov
vztahujucich sa ku Klinickému sktsaniu alebo Vyvinutym technol6giam, ktoré bud’
ma v tmysle zverejnit’ (alebo predlozit’ na zverejnenie), a to najmenej tridsat’ (30) dni
pred zverejnenim (vratane prezentacie) alebo predlozenim na publikaciu.

Na ziadost’ Spolocnosti Institucia a/alebo Hlavny skasajuci:

14.3.1. nebude uvadzat alebo odstrani z navrhovanej publikdcie vsSetky Doverné
informacie, chyby a nepresnosti; a

14.3.2. pozdrzi publikaciu, predlozenie materidlu na zverejnenie (Vratane
prezentécie) na dobu devitdesiatich (90) dni od datumu, kedy Spolo¢nost’
dostane material ur€eny na zverejnenie, aby umoznil Spoloc¢nosti prijatie
takych opatreni, ktoré povazuje za nevyhnutné pre zachovanie svojich prav a
ochranu svojich Dévernych informacii.

Instittcia a Hlavny skusajaci budd uvadzat’ vo vSetkych publikaciach a prezentéciach
vztahujucich sa ku Klinickému sktsaniu, Zakladnému dokumentu klinického skusania
alebo Vyvinutym technologiam, rovnako ako pri spristupneni finanénych informacii
tykajacich sa Klinického skuaSania, toto oznamenie: ,,Toto klinické skuSanie
sponzorovala spolo¢nost’ AstraZeneca.“ Kopie vsetkych publikacii a prezentacii
tykajucich sa Klinického skusania, Zakladny dokument Kklinického sktsania a/alebo
Vyvinutych technoldgii musi byt poskytnuty Spolo¢nosti pri zverejneni (vratane
prezentacie) a Spolo¢nost’ bude opravnena podl'a vlastného uvazenia obstaravat’ ich
kopie a distribuovat’ ich.

S vyhradou ustanovenia ¢lanku 14.4 nesmie ziadna Zmluvna strana uvadzat’ alebo inak
pouzivat’ nazov, ochrannii znamku, obchodné meno alebo logo akejkol'vek druhej
Zmluvnej strany v ziadnej publikacii, tlacovej sprave alebo propaga¢nych materialoch
tykajucich sa Klinického skusania bez predchadzajuceho pisomného suhlasu dotknutej
Zmluvnej strany; Spolo¢nost ma pravo uvadzat Institiciu, Hlavného skuSajuceho
a ¢lenov Timu klinického skusania (vratane ochrannej znamky a loga) pri zarad’ovani
Utastnikov skagania alebo inych konaniach stvisiacich s Klinickym skiiganim.

Spolo¢nost ma trvaly zavdazok ohladne transparentnosti a Institucia a Hlavny
skusajtci sthlasia, ze Spolo¢nost’ zverejni Klinické skusanie v registroch klinickych
skusani a v databazach vysledkov klinickych skaSani v prislusnom formate (okrem
iného na www.astrazenecaclinicaltrials.com a http://clinicaltrialsregister.eu) a/alebo
poskytne tieto vysledky Regulacnému Uradu v sulade s Prislusnymi predpismi.

15. POISTENIE A ODSKODNENIE

15.1.

Spolocnost” vyhlasuje, ze ma a bude mat’ pocas celého trvania Klinického skuSania
poistenie, ktor¢ sa vyzaduje podla PrisluSnych predpisov ako podmienka pre
vykonévanie Klinického skuSania (poistenie zadavatela). InStitiicia vyhlasuje, Zze ma a
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15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

bude mat pocas celého trvania Klinického skuSania poistenie zodpovednosti za Skodu
pozadované PrisluSnymi predpismi.

Spolo¢nost’ sa zavazuje, ze odskodni Institiciu a Hlavného skusSajuceho za vsetky
priame naklady, naroky, zavazky, ujmy, pokuty alebo vydavky (vratane primeranych
vydavkov na pravne zastupenie), ktoré budu trpiet’ alebo niest Vv
dosledku vykonavania Klinického skusania podl'a tejto Zmluvy (spolocne ,,Straty*).

Povinnost’ Spolo¢nosti k odskodneniu podl'a ¢lanku 15.1 neplati, ak Straty vznikli v
doésledku porusenia tejto Zmluvy, Prislusnych predpisov alebo pisomnych pokynov
Spoloc¢nosti zo strany Institucie, Hlavného skasajuceho, alebo ¢lenov Timu klinického
skusania.

Ak vznesie akakol'vek tretia osoba narok alebo ak ozndmi svoj zdmer vzniest’ narok
voci Institacii a/alebo Hlavnému skusajucemu v stvislosti s Klinickym skasanim,
0 ktorom sa mozno rozumne domnievat’, ze Z neho pravdepodobne vznikne povinnost’
Spoloc¢nosti na kompenzéciu Straty (d’alej len ,,Narok®), Institacia a Hlavny skusajtci:

15.4.1. budl Spolocnost’ bez zbyto¢né¢ho odkladu pisomne informovat’ o Naroku,
priCom jej oznamia vsetky dostupné udaje o povahe Naroku a poskytnu jej
kopie prislusnych dokumentov;

15.4.2. neuznaju vo vztahu k Néroku ziadnu zodpovednost, Ziadne zo Zmluvnych
stran ani neuzatvori dohodu alebo urovnanie bez predchéadzajuceho
pisomného suhlasu Spolo¢nosti, pricom takyto sthlas nebude bezdévodne
odoprety; a

15.4.3.  urobia kroky, ktoré¢ méze Spolo¢nost’ rozumne pozadovat’ na tcely obrany
voci Naroku (vratane udelenia prava Spolo¢nosti riadit’ a kontrolovat’ obranu
proti Naroku

Okrem toho sa zodpovednost’ Zmluvnych stran za Skody (vratane $kod sposobenych
Ucastnikov skuSania) riadi PrisluSnymi predpismi.

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

16.1.

Zmluvné strany zabezpec€ia, ze ony samy ani nikto z ¢lenov ich manazmentu alebo
zamestnancov, priamo ani nepriamo, neponuknu, nevykonaju, neprijmd ani nebudd
pozadovat’ ziadne Platby alebo Prevody hodndt ¢i uz v prospech alebo od Ziadnej
uradnej ¢i akejkol'vek inej osoby, s umyslom nezakonne (i) ovplyvnit akékol'vek
rozhodnutie pre ziskanie alebo udrzanie si obchodu, alebo ziskat’ neopravnené vyhody
alebo (ii) posobit’, aby takato Uradna alebo ina osoba vykonévala funkciu v rozpore
s akymkol'vek PrislusSnym predpisom.
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16.2.

16.3.

16.4.

Instittcia a Hlavny skusajici zarucuju, ze sa Institucia ani Hlavny skasajuci a podla
ich vedomosti ani Ziaden z ¢lenov Timu klinického skt$ania nedopustili Ziadneho
konania, ktoré malo alebo by mohlo mat’ za nasledok odsudenie za trestny ¢in alebo
ktoré by mohlo viest’ k ich vyluceniu z ucasti na Klinickom skuSani, ani nie su
Vv sucasnosti vyliceni z ucasti na Klinickom skusani, nie je im pozastavené pravo ucasti
na Klinickom skt$ani a ani inak nie si nespdsobili zacastnit’ sa Klinického skusania
a/alebo vladnych zdravotnickych programov v akomkol'vek State. Institacia a Hlavny
skusajtci buda Spolo¢nost’ okamzite informovat’ v pripade, Ze sa dozvedia o tom, ze
Institacia, Hlavny skaSajici alebo niektory ¢len Timu klinického skasania SO
vySetrovani akymkol'vek prislusnym organom, ak by vysledkom mohol byt niektory z
vyssie uvedenych.

InstitGcia potvrdzuje a suhlasi (a je zodpovedna za to, Ze ziska suhlas od vSetkych
¢lenov Timu klinického skusania), ze Spolo¢nost’ a/alebo jej Priclenené osoby mézu
uchovavat, pouzivat’ a zverejiiovat’ informacie (vratane osobnych tdajov) o Hlavhom
skuSajicom a ¢lenoch Timu skuSania a o ur€itych Platbach alebo Prevodoch hodnot,
ktoré im boli poskytnuté v savislosti s Klinickym skGsanim, tak ako to je
pozadované Prislusnymi predpismi. Institicia a Hlavny skusajuci vyhlasuju, ze
Hlavny skasajtci a podl'a ich vedomosti ani akykol'vek ¢len Timu klinického skusania
nema protichodné zavizky alebo zakonné prekazky a nema ziadne finan¢né ani iné
zaujmy na vysledku Klinického skusania, ktoré by mohli ovplyvnit' vykonavania
Klinického skusania alebo jeho objektivnost’ alebo ktoré by mohli mat’ vplyv na
spolahlivost’, spravnost aucelenost tdajov vytvorenych Vv Klinickom skasani.
Hlavny skus$ajuci bude informovat’ Spolo¢nost’ okamzite, ako sa dozvie o existencii
akejkol'vek finan¢nej dohody alebo zdujmu medzi Hlavnym skuSajicim
a Spoloc¢nost’ou.

Ak pocas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej ukoncenia Hlavny
skusajuci (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 odporucani tykajicom sa prijatia akychkol'vek
produktov Spolo¢nosti alebo jej Priclenenych o0s6b ku klinickému pouzitiu
v akomkol'vek zdravotnickom zariadeni, zavdzuje sa Hlavny skusajici informovat
takyto organ o existencii a charaktere tejto Zmluvy abude dodrziavat povinnosti
a postupy tykajuce sa poskytnutia informacii stanovené takymto organom.

17. TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

17.1.

17.2.

Tato Zmluva zostava v u¢innosti do (a) Uzavretia Centra klinického skuSania a
konec¢nej platby odmeny podl'a ¢lanku 10, alebo (b) pred¢asného ukoncenia v sulade
s touto Zmluvou.

Ktorakol'vek Zmluvna strana moze kedykol'vek ukonéit’ pisomnou vypovedou tejto
Zmluvy s okamzitym uc¢inkom dorucenou vsetkym ostatnym Zmluvnym stranam, ak:
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17.3.

17.4.

17.2.1. sa z rozumnych, vo vypovedi pisomne uvedenych dévodov domnieva, Ze by
Klinické skusanie malo byt ukoncené v zaujme zdravia, bezpecnosti a blaha
Ucgastnikov skuSania;

17.2.2. sa ktorakol'vek Zmluvna strana alebo ktorykol'vek zjej zamestnancov,
zastupcov alebo subdodévatel'ov dopusti akéhokol'vek konania uvedené¢ho
v ¢lanku 16.1 alebo akéhokol'vek priestupku podla platnych predpisov
regulujdcich transparentnost’ a zdkaz protikorupéného jednania vo vztahu
k tejto Zmluve alebo Klinickému skuSaniu alebo akéhokol'vek poruSenia
zaruky poskytnutej v ¢lanku 16.1;

17.2.3. sa ktorakol'vek Zmluvna strana dopusti podstatného porusenia akychkol'vek
svojich povinnosti vyplyvajacich ztejto Zmluvy a nezabezpeéi napravu
takéhoto porusenia (pokial’ je to mozné) do tridsiatich (30) dni od pisomnej
vyzvy Zmluvnej strany, ktora sa porusenia nedopustila;

17.2.4. druha Zmluvna strana uz nie je schopna riadne plnit’ tGto zmluvu alebo

17.2.5. druha Zmluvna strana sa stane platobne neschopnou podla osobitného
zakona alebo je na fiu vedena exekucia (s vynimkou Sikanéznych navrhov).

Spoloc¢nost mdze okamzite ukoncit alebo pozastavit Klinické skuSanie a/alebo
ukon¢it’ tato Zmluvu z akéhokol'vek dévodu na zaklade pisomnej vypovede s
okamzitou platnost'ou lehoty danej Institucii @ Hlavnému skasajucemu. Spolo¢nost’
moze tato Zmluvu ukonéit’ spésobom uvedenym v predchadzajicej vete aj vo vztahu
k Hlavnému skusajicemu, pricom tato dohoda zostava v plnej platnosti a ucinnosti
medzi Spolo¢nost'ou a Institiiciou; tento postup je Spolo¢nost’ opravnena pouzit’ v
pripade, ak Hlavny skusSajaci neplni alebo nie je schopny plnit' svoje povinnosti
vyplyvajuce z tejto Zmluvy, neposkytuje potrebna sucinnost’ pre riadne plnenie tejto
Zmluvy a/alebo pre uspeSny a riadny priebeh Klinického skusania, neposkytuje
potrebni sucinnost’” pri vymene Hlavného skuSajiceho za nového Hlavného
skusajuceho, nekomunikuje so Spolo¢nost'ou a/alebo Instituciou v potrebnom rozsahu
alebo podla posudenia Spolo¢nosti nevytvara Hlavnému skGSajucemu potrebné
podmienky na vykon jeho Cinnosti. V pripade ukoncenia tejto Zmluvy zo strany
Spolo¢nosti podl'a predchéadzajlci vety sa v takom pripade ukonéi aj vzt'ah medzi
Hlavnym skuasajucim a Instituciou.

Zmluvna strana nebude zodpovedna voci ostatnym Zmluvnym strandm Kk ziadnej
d’alsej Uhrade alebo nahrade v dosledku ukoncenia tejto Zmluvy v sulade s jej
ustanoveniami, pokial' nie je vo Zmluve uvedené inak. V pripade, ze Spolo¢nost’
ukon¢i tato Zmluvu nie z dévodu porusenia tejto Zmluvy zo strany Institacie alebo
Hlavného skuSajiceho, Spolo¢nost’ po prijati prislusnych faktur a inych podkladov
uhradi Institacii a/alebo Hlavnému sktsajucemu vSetky nezrusitelné naklady, ku
ktorym sa dana Zmluvna strana zaviazala pred ukonéeniam Zmluvy zo strany
Spolo¢nosti, ato za podmienky, Ze takéto nadklady su primerané aZe nevyhnutne
vznikli Institacii a/alebo Hlavnému skasajucemu pri vykonavani Klinického skuSania
pred datumom ukoncéenia Zmluvy a ze boli dohodnuté so Spolo¢nostou.

20(24)



Zmluva o vykonani klinického skasania humanneho skusaného produktu s Instituciou a Hlavnym skasajicim
Kod klinického sktiania: D6970C00002
Cislo Centra klinického skugania: 6701

17.5.

17.6.

17.7.

Po Ukone smerujucom k ukonéeniu tejto Zmluvy:

17.5.1. Zmluvné strany podnikni vsSetky rozumné kroky pre minimalizéciu
akychkol'vek tazkosti alebo ujmy Ucastnikov skisania; a

17.5.2. Institacia a Hlavny skusajuci:

17.5.2.1. okamzite ukon¢ia zarad’ovanie Uastnikov skti$ania do Klinického
sktSania; a

17.5.2.2. okamzite poskytni Spolo¢nosti Z&kladny dokument klinického
sktiSania a vSetku dalSiu prislusnu dokumentaciu tykajucu sa
Klinického skuSania (s vynimkou tej, ktora st povinni uchovavat
podla Prislusnych predpisov a/alebo tejto Zmluvy aj po jej
ukonceni), Doverné informécie Spoloc¢nosti a vSetky Materialy
poskytnuté Spolo¢nost'ou Vv savislosti s Klinickym sktasanim.

Ustanovenia tejto Zmluvy zostavaju v platnosti aj po jej ukonceni v rozsahu potrebnom
na zachovanie prav a povinnosti, ktoré st v nej stanovené alebo ktoré maji zostat’ v
platnosti aj po jej ukonceni. Toto ustanovenie zostdva v platnosti aj po ukonceni tejto
Zmluvy.

Institacia a Hlavny skasajuci st povinni poskytnut’ Institucii, Pri¢lenenej osobe a/alebo
Splnomocnencovi potrebnt stéinnost’ v stvislosti s Klinickym skGsanim a jeho
vysledkami aj po ukonceni Zmluvy a aj po ukonceni Klinického skusania; pripadna
odmena za tato sucinnost’ je uz zahrnutd v odmene podla ¢lanku 10.

18. VSEOBECNE USTANOVENIA

18.1.

18.2.

Vys§ia moc — Ziadna Zmluvna strana nebude zodpovedna za akékol'vek neplnenie
svojich povinnosti podl'a tejto Zmluvy riadne alebo vcas, ktoré je spdsobené Udalost'ou
vys$Sej moci. V pripade, ze takému neplneniu povinnosti u Zmluvnej strany dojde alebo
jej bezprostredne hrozi, tdto Zmluvna strana: (i) o tomto bude pisomne informovat’
ostatné Zmluvné strany hned’, ako to bude mozné, pricom uvedie datum, kedy
sa neplnenia vyskytli alebo sa mozu vyskytnut', pri¢inu a predpokladany ¢as trvania; (ii)
vynaloZi primerané usilie na zmiernenie nasledkov neplnenia ; a (iii) bude pokrac¢ovat
V plneni svojich povinnosti hned’ ako to bude mozné po odstraneni alebo odpadnutie
pri¢iny neplnenia.

Postupenie, subdodavky — Hlavny skusajuci a Institucia nesmie postupit, poverit
subkontrahovat’, udel'ovat’ sublicencie alebo inak prevadzat’ a postupovat’ ziadne svoje
prava a povinnosti vyplyvajice ztejto Zmluvy bez predchéadzajuceho pisomného
suhlasu Spolo¢nosti. Spolo¢nost’” je opravnena postapit, poverit, subkontrahovat,
poskytnut’ sublicencie alebo inak previest’ a postupovat’ Svoje préva a povinnosti
vyplyvajlce z tejto Zmluvy na akukol'vek Pri¢lenent osobu, externych poskytovatel'ov
sluzieb, napr. zmluvné vyskumné organizacie, ktoré Spolo¢nosti pomahaju pri vedeni
a monitorovani Klinického skusania, ana akéhokol'vek nastupcu, ktory ma podiel
na vsetky alebo podstatné Casti podnikatel'skej Cinnosti, na ktoru sa tato Zmluva
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18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

18.9.

vzt'ahuje. Spolo¢nost ma pravo vykondvat' niektoré alebo vSetky svoje zavézky
a uplatiiovat’ niektoré alebo vsetky svoje prava podla tejto Zmluvy prostrednictvom
akejkol'vek z jej Pri¢lenenych osob. Akékol'vek postupenie v rozpore s touto Zmluvou
bude neplatne.

Neexistencia spolofenstva — Ziadna skuto¢nost’ uvedena v tejto Zmluve nevytvara ani
sa nema za to, ze vytvara spolocenstvo, spolo¢ny podnik, spolok, spolo¢nost’, vztah
zamestnavatel'a/zamestnanca, ani akykol'vek iny vztah medzi Zmluvnymi stranami
okrem zmluvného vzt'ahu vyslovne zakotveného Vv tejto Zmluve; Pripadny vzt'ah medzi
Hlavnym skaSajicim a InStitGciou na zadklade pracovnej zmluvy nie je tymto
ustanovenim dotknuty.

Vzdanie sa/zrieknutie sa — Ziadna ne¢innost’ alebo omeskanie akejkol'vek Zmluvnej
strany pri uplatiiovani akéhokol'vek prava alebo naroku v sulade s touto Zmluvou alebo
zo zakona nezaklada vzdanie sa/zrieknutie sa tohto (alebo akéhokol'vek iného) prava
alebo naroku, ani nebrani alebo neobmedzuje jeho d’alsie uplatiiovanie. Okrem toho,
jednorazové alebo ¢iasto¢né uplatnenie takéhoto prava alebo naroku nebude branit’ alebo
obmedzovat’ jeho d’alSie uplatiiovanie alebo uplatiiovanie akéhokol'vek iného prava
alebo naroku.

Vyklad — Zmluvné strany uznavaju a potvrdzuju, Ze posudili, prerokovali a spolo¢ne
vypracovali ndvrh tejto Zmluvy azZe tito Zmluva bude vykladana bez ohladu
na Zmluvnu stranu alebo Zmluvné strany zodpovedné za jej vyhotovenie.

Neplatnost’ — Jednotlivé ustanovenia tejto Zmluvy st oddelitel'né v tom zmysle, Ze
neplatnost’ jedného z tychto ustanoveni nema za nasledok neplatnost’ Zmluvy ako celku.
Ak niektoré ustanovenie tejto Zmluvy je alebo sa stane neplatnym alebo
nevymahate'nym, zahaja Zmluvné strany na ziadost’ ktorejkol'vek z nich rokovania s
cielom upravit’ svoje vztahy tak, aby sa zachoval pdvodny zamer takéhoto ustanovenia,
najmi aby sa zabezpecilo, ze nové ustanovenie bude v €o najvacSej moznej miere
reSpektovat’ jeho povodné hospodarsky a pravny vyznam, a urobia tato zmenu bez
zbyto¢ného odkladu na ziadost’ Zmluvnej strany.

Rozpornost’ — V pripade akéhokol'vek rozporu medzi touto Zmluvou a Protokolom
budi mat’ podmienky Protokolu prednost’ vo veci vykondvania Klinického skuSania
astym spojeného zaobchadzania s Uastnikmi skiiSania; vo vsetkych ostatnych
ohl'adoch budu rozhodujuce podmienky tejto Zmluvy.

Oznémenia — Vsetky oznamenia dané ktoroukol'vek Zmluvnou stranou podla tejto
Zmluvy alebo v savislosti s iou musia byt v pisomnej forme, ak nie je v Zmluve
uvedene inak.

Uplnd zmluva — Tato Zmluva spolu s prilohami (ktoré su uvedené v odkazoch)
predstavuje UpInud dohodu medzi Zmluvnymi stranami o jej predmete. Zmluva nahradza
vSetky prechadzajiuce zmluvy a dojednania Zmluvnych stran tykajuce sa rovnakého
predmetu. Uzatvorenie a plnenie dodatocnych dokumentov a zmluv v stvislosti s touto
Zmluvou alebo po nej nie je dotknuté. Zmluvné strany vyhlasuji, Ze si navzdjom
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18.10.

18.11.

18.12.

18.13.

18.14.

oznamili vSetky informacie, ktoré povazuju za dolezité a podstatné pre uzavretie tejto
Zmluvy.

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

Rovnopisy — Tato Zmluva je vyhotovena v troch rovnopisoch a kazda Zmluvna strana
dostane jednu. Tato Zmluva moze byt’ podpisana elektronicky s pouzitim elektronického
podpisu, najmé zarucené¢ho alebo kvalifikovaného podpisu.

Rozhodné pravo a rieSenie sporov — Tato Zmluva a vSetky spory alebo naroky
vzniknuté na zaklade alebo v savislosti stou alebo jej predmetom (vratane
mimozmluvnych sporov alebo narokov) sa budu riadit’ a budu vykladané v stlade s
pravnym poriadkom Slovenskej republiky, s vyhradou koliznych noriem. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze akékol'vek spory vyplyvajuce z tejto Zmluvy alebo v stuvislosti s
nou (vratane mimozmluvnych sporov alebo narokov) s kone¢nou platnost'ou rozhodnu
vecne a miestne prislusné sudy Slovenskej republiky.

Oznamenie zmien - Zmluvné strany si bezodkladne pisomne oznamia zmeny svojich
zakladnych udajov (napr. obchodného mena, sidla, pravnej formy, bankového uctu atd’.),
pricom sa riadia obsahovymi a formalnymi poziadavkami Zmluvnej strany, ktord ma
byt informovana.

OkamZité opatrenia na ochranu U¢astnikov pred bezprostrednym
nebezpecenstvom (,,OkamZité opatrenia”) - aby sa prediSlo pripadnym sporom,
Zmluvné strany sa tymto vyslovne dohodli (za predpokladu dodrZania platnych
predpisov), ze

(i) ak sa v suvislosti s vykonavanim Klinického sktsania objavi nova skutoénost’,
ktord mdze mat’ vplyv na bezpe¢nost Utastnikov skii§ania, Zmluvné strany mozu
prijat OkamZité opatrenia, a to aj prostrednictvom dohody zaznamenanej v beZznom
e-maile alebo podobnej elektronickej komunikacii, ktora sa povazuje za pisomni
formu;

(i1) ak ma prislusné OkamZité opatrenia charakter ad hoc jednorazového opatrenia
a/alebo charakter opatrenia casovo obmedzeného na obdobie trvania bezprostredného
nebezpecenstva, potom Ziadna zo Zmluvnych stran nebude vyZadovat’ Standardny
formalny dodatok k tejto Zmluve.
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ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE

UVEDENE.

AstraZeneca AB, organiza¢na zlozka

Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.

Podpis Déatum
Meno: MUDr. Tatana Mazgajova
Funkcia: Country Head CZ&SK

Hlavny skuSajuci

Podpis Déatum

Meno: MUDr. Cubomir Antalik

Funkcia: Hlavny skusajiici

Za spravnost’: Datum: ......................

RNDr. Agnesa Czibulova
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Cislo Centra klinického skugania: 6701

PRILOHA A — DEFINICIE

,Biologické materialy“ znamena akékol'vek humanne biologické materialy vratane, avSak
nielen, krv, telesné tkaniva, plazma a iny material obsahujuci l'udské bunky.

,»Centrum klinického skiSania“ su priestory Institucie, kde prebiehaju ¢innosti vztahujice sa
ku Klinickému skuSaniu. Adresa Centra klinického skaSania je uvedena v Prilohe C/ Vybavenie,
zaznamy a zdroje (Clanok 1. Planované zarad’ovanie Ugastnikov skugania). Centrum klinického
skiSania sluzi tiez ako konzultaéné miesto, kde Hlavny skusajuci poskytne Ucastnikom
skasania vSetky podrobné informacie o Klinickom skusani.

,2DuSevnym vlastnictvom* sa rozumeju vSetky prava vztahujiuce sa k myslienkam, vzorcom,
vynalezom, objavom, know-how, datam, databdzam, dokumentécii, spravam, materidlom,
zapisom, vzorom, poc¢itaovému softvéru, procesom, principom, metoédam, technikam a inym
informaciam, vratane patentov, ochrannych znamok, servisnych znaciek, obchodnych nazvov,
zapisanych priemyselnych vzorov, prav k priemyselnym vzorom, autorskych prav
a akychkol'vek prav alebo vlastnictvu podobnych niektorému z vysSie uvedenych, ato
v akejkol'vek Casti sveta, ¢i uz st registrované alebo nie, spolo¢ne S pravom ziadat’ o registraciu
tychto prav.

,DoOverné informécie* znamenaju (i) podmienky tejto Zmluvy; a(ii) vSetky obchodné,
zamestnanecké, pacientske alebo zakaznicke informécie alebo Udaje v akejkol'vek forme, ktore
sl oznamene alebo inak vstipia do drzania Zmluvnej strany, priamo alebo nepriamo, V
stvislosti s touto Zmluvou, a ktoré su dovernej povahy (vratane, nie v§ak vyhradne, Zékladny
dokument Klinického skusania, vSetkych informacii tykajucich sa obchodnych zalezitosti,
¢innosti, vyrobkov a ich zlozenie a zloZiek, technickych procesov postupov, metodiky, vzorcov,
planov, zamerov, projekcie, know-how, Dusevného vlastnictva, obchodného tajomstva,
trhovych prileZitosti, dodavatelov, zakaznikov, marketingovej c¢innosti, predaja, softvéru,
pocitatovych a telekomunikac¢nych systémov, nakladov a cien, miezd, uctovnictva, financii
a personalu). Déverné informacie mézu mat’ akukol'vek formu.

Eticka komisia“ je organ, ktory vykonava eticky dohl'ad nad klinickym skti§anim a vykonava
etické posudzovanie vratane etickych, medicinskych a vedeckych aspektov ziadosti o povolenie
klinického skuSania, Ziadosti o povolenie podstatnej zmeny klinického skuSania a vydava
stanoviska v rozsahu a spésobom stanovenym v prislusnych predpisoch.

»Hlavny skiSajuci“ je osoba uvedend v tejto Zmluve, ktorej ulohou je viest' a koordinovat’
Klinické skuSanie v mene InStiticie, alebo ind osoba, ktori ako nahradu za Hlavného
skasajuceho na zaklade vzéjomnej dohody ustanovia na tento ucel Zmluvné strany.

,In§titucia® je InStitacia vratane vSetkych jej zamestnancov, ¢lenov Timu klinického
skiSaniam Statutarov, zastupcov, ¢lenov riadiacich organov, zmluvnych partnerov a zastupcov
Institacie.

,Klinické skiasanie” je klinické sktsanie Specifikované na prednej strane tejto Zmluvy a
podrobnejsie popisané v Protokole.
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,Materialy“ st akékol'vek pomdcky, zdravotnicke pomdcky, zariadenia, materialy a spotrebné
materialy (s vynimkou Skasaného produktu), dokumenty, data, softvér a informacie poskytnuté
v suladu so Zmluvou Institicii a/alebo Hlavnému skusajucemu v stvislosti s Klinickym
skusanim.

,Neziaduca udalost™ a ,,Zavazna neZiaduca udalost’ maju vyznam uvedeny v Protokole.

,,Osobné Udaje* su akékol'vek informacie tykajtce sa identifikovanej alebo identifikovatel'nej
fyzickej osoby (,,Dotknuté osoba“); identifikovatel'na fyzicka osoba je osoba, ktorli je mozné
identifikovat’, priamo alebo nepriamo najmd odkazom na identifikator, ako je meno,
identifika¢né Cislo, lokaliza¢né daje, online identifikator alebo odkazom na jeden ¢i viaceré
prvky, ktoré su Specifické pre fyzicku, fyziologickt, geneticki, mentalnu, ekonomick,
kultarnu alebo socialnu identitu tejto fyzickej osoby.

~Platbou alebo Inou finanénou nahradou”“ sa rozumie priamy alebo
nepriamy/sprostredkovany prenos ¢ohokol'vek hodnotného, ¢i uz penazi, veci alebo inych
majetkovych hodnot v savislosti s vyvojom alebo predajom lie¢ivych pripravkov.

,,Porusenie ochrany osobnych Gdajov* je porusenie bezpec¢nosti pri nakladani s Osobnymi
udajmi, ktoré vedie knahodnému alebo nezdkonnému zniCeniu, strate, zmene alebo
neopravnenému poskytnutiu Osobnych udajov, ktoré sa prenédsaju, uchovavaji alebo inak
spraclvaju, alebo neopravneny pristup k nim.

»Porusenie vyZadujlice ozniamenie“ je Poruseniec ochrany osobnych udajov v stvislosti
s akymikol'vek Osobnymi udajmi Ucastnikov skti$ania, Hlavého skusajiiceho alebo ¢lenov
Timu klinického sku$ania, ktoré st spracivané v suvislosti so Zmluvou a je pravdepodobné,
Ze toto poruSenie predstavuje ohrozenie prav a slobdd Dotknutej osoby.

»PoZiadavka Dotknutej osoby* znamena poziadavku Ucastnikov skusania, Hlavného
skusajuceho a/alebo ¢lenov Timu klinického skuSania uplatnena v stvislosti so spractvanim
ich Osobnych Gdajov v suvislosti s touto Zmluvou.

,,Protokolom* sa rozumie protokol Klinického skusania, ktory opisuje ciele, plan, metodiku,
Statistické bilancie a organiziciu Klinického skusania. Protokol obsahuje aj nasledné verzie
protokolu Klinického skusania a jeho zmeny a doplnenia.

Prevadzkovatel™ je fyzicka alebo pravnicka osoba, verejny urad, agentira alebo iny organ,
ktory samostatne alebo spolo¢ne s inymi stanovuje ucely, sposoby a prostriedky spracivania
osobnych udajov.

»Pri¢lenena osoba*“ je podnikatel'sky subjekt, ktory priamo alebo nepriamo kontroluje
Zmluvnu stranu, je nou kontrolovany alebo je pod spolo¢nou kontrolou s fiou, pri¢om vyraz
,.kontrola®“ znamena priame alebo nepriame drzanie 50% alebo vécsieho podielu na hlasovacich
pravach alebo na zisku ¢i majetku takéhoto subjektu.

,Prislusné predpisy* znamenajt vSetky prislusné vseobecne zavizné medzinarodné, narodné,
regionalne a miestne predpisy, vratane, nie vSak vyhradne, Nariadenie EU ¢. 536/2014, zdkon

%

¢. 362/2011 Z.z., o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorSich predpisov,
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pravidiel Regula¢ného Uradu ako aj vSeobecne prijaté alebo zaviazné kodexy a zasady spravnej
laboratdrnej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekarenskej praxe tykajuce sa Klinického
skuSania a/alebo ¢innosti alebo vzt'ahov, prav a povinnosti podla tejto Zmluvy alebo s fou
stvisiacim, vratane, ale nielen, pravnych predpisov upravujdcich spractvanie osobnych tdajov
(najm, ale nielen, nariadenie EU 2016/679); uvedené predpisy vzdy v zneni neskorsich zmien
alebo nahradené.

»Regulaénym uradom‘ sa rozumie akykol'vek medzinarodny, nérodny, regionélny alebo
miestny organ, Urad, alebo inSpekcia akejkol'vek krajiny alebo nadnarodnej skupiny, ktord ma
jurisdikciu nad ktoroukol'vek z ¢innosti zamysl'anou touto Zmluvou, Klinickym skasanim alebo
Zmluvnou stranou.

»Skusanym produktom® sa rozumie skimany(¢) lieCivy(¢) pripravok(y), akékol'vek placebo
a akékol'vek referenéné vzorky skimané atestované vramci Klinického skusania, ako je
Specifikované v Protokole.

»oplnomocnenec™ je osoba, pisomne poverena Spolo¢nost'ou, ktora vykonava vo vzt'ahu ku
Klinickému skusaniu ¢innosti V mene Spoloc¢nosti a ktord moze zahfnat Pri¢lenenti osobu.
Splnomocnencom je aj monitor.

»Spravna klinickd prax“ ma vyznam definovany v pokynoch pre spravnu klinick( prax
podla ICH (International Conference on Harmonisation) v aktualnom zneni.

"Sprostredkovatel™ je fyzicka alebo pravnicka osoba, organ verejnej moci, agentura alebo iny
subjekt, ktory spraciva osobné udaje v mene Prevadzkovatel'a.

,,Tim Kklinického skuSania“ zahfia vsetky fyzické osoby, ktoré Institacia a/alebo Hlavny
sktisajiici zapojil so sthlasom Institicie do vykonavania Klinického skusania v Centre
klinického sktsania.

,Utastnik skasania“ je fyzicka osoba zaradena Hlavnym skugajicim alebo inym poverenym
¢lenom Timu klinického sksanie do Klinického sktsania v sulade s Protokolom a Prislusnymi
predpismi.

»Udalost'ou vy$Sej moci‘ sa rozumie akdkol'vek okolnost mimo rozumnua kontrolu Zmluvne;j
strany, vratane vojny alebo iného pdsobenia vojenskych sil, terorizmu, vzbury, povstania,
sabotaze, vandalizmu, havarie, poZiaru, povodne, inej vysSej moci, Strajku, blokady alebo inych
pracovnych sporov (€1 uz budua alebo nebudi zahfiiat’ zamestnancov prislusnej Zmluvnej strany)
alebo legislativneho alebo administrativneho zasahovania, ktorej nebolo mozné zabranit’ alebo
ju zmiernit’ uplatnenim primeranej starostlivosti tejto Zmluvnej strany. Za Udalost’ vys$Sej moci
sa nepovazuje niektord z vysSie uvedenych udalosti, ktora nastala predtym, ako prisluSna
Zmluvna strana s vedomim takejto udalosti prevzala zavédzok, ktorého plnenie je takouto
udalostou ovplyvnené.

,Ukoné¢enim Klinického skidsania“ sa rozumie celosvetovo posledna navsteva posledného
ucastnika sktsania v Klinickom skusani alebo ina skutoc¢nost’, ak je tak uvedené v Protokole.

3(4)



Zmluva o vykonani klinického ska$ania humanneho skusaného produktu s Instituciou a Hlavnym skuasajdcim — Priloha A
Kod klinického skusania: D6970C00002
Cislo Centra klinického skugania: 6701

,Uzavretim Centra klinického skidS$ania“ sa rozumie dorucenie spravy Spolocnosti a
Hlavnému skuasajucemu, Ze Spolo¢nost’ uzatvorila Centrum Klinického sktsania pre
vykonavanie Klinického skusania.

,Vyvinuta technologia“ zahiia vSetky vynalezy, objavy, zlepSenia alebo vyvoj na strane
Institucie, Hlavného skusajuceho alebo Timu klinického skuSania (¢i uz jednotlivo alebo
v spolupréci s ostatnymi), v priebehu alebo ako vysledok Klinického skusania a ktoré sa priamo
vztahuji ku SkuSanému produktu alebo jeho pouZitiu.

,Zaznamy o pacientovi‘ alebo ,,CRF* znamenaju tlaceny dokument (,,pCRF*), opticky alebo
elektronicky dokument (,,6cCRF®) alebo databdzu urenu na zaznamenavanie vSetkych
informacii, ktoré¢ st hlasené Spolocnosti o kazdom Ucastnikovi sktSania, ako vyZzaduje
Protokol.

,Zakladny dokument klinického skusania™ je subor dokumentov tykajucich sa Klinického
skuSania, ktoré umoziuju overit' vykonavanie Klinického sktsania a kvalitu ziskanych udajov
s ohl'adom na vSetky charakteristiky Klinického skiSania, najmé vratane toho, ¢i je Klinické
skuSanie nizkointervenénym klinickym skusSanim. Zékladny dokument klinického skuSania
musi byt’ na poziadanie 'ahko dostupny a priamo pristupny Regulacnym orgénom.

»Zavazné poruSenie" znamend akékol'vek nedodrzanie Protokolu alebo Prislusnych predpisov,
ktoré by mohlo podstatne ohrozit’ bezpecnost’ a prava Ucastnikov skuSania alebo spolahlivost’
a robustnost’ udajov ziskanych v ramci Klinického skusSania.
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PRILOHA B — ODMENA INSTITUCII

Odmena bude uhradend za jednotlivé uplne dokoncené, plne zdokumentované a podla
Protokolu vykonané navitevy spravne zaradenych a randomizovanych Ugastnikov skusania. Za
Utastnikov skusania, ktori boli z Klinického skusania vyradeni predéasne, sa odmena vyplati
v pomere k dizke doby ich uéasti na Klinickom skusani po ukonéeni jednotlivych navitev, ako
to vyplyva z nizsie uvedeného.

V sulade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolo¢nost’ bude poskytovat odmenu
podla tejto Zmluvy len ak sa preukaze, ze plnenie, za ktoré sa méa platit, bolo skuto¢ne
vykonane.

Institicia berie na vedomie, ze Spolo¢nost’ bude postupovat’ podla zakona ¢. 362/2011 Z.z.,
o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorSich predpisov a podl'a Metodického
pokynu ,,Vydavky na propagiciu, marketing a na pefiazné a nepeniazné plnenia® vydaného
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo¢nost” bude informovat’ NCZI o
vsetkych vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia poskytnutych
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti priamo alebo
nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Institicia sa zavazuje takisto postupovat’ podl'a vyssie
uvedeného metodického pokynu a zakona o liekoch a poskytnit Spolo¢nosti potrebnt
sucinnost’ a suvisiace informacie, a to najma v pripade, ak by Institicia vystupovala ako tretia
osoba, prostrednictvom ktorej je zdravotnickemu pracovnikovi alebo inému poskytovatel'ovi
zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vyssie uvedené penazné alebo nepenazné plnenie od
Spoloc¢nosti.

1. Odmena za jedného Utastnika skii§ania
COHORT 1

Navsteva 1/Skrining: 85 EUR
Navsteva 2/Run-in: 60 EUR
Navsteva 3: 60 EUR
Navsteva 4.1: 15 EUR
Navsteva 4.2: 15 EUR
Navsteva 5: 50 EUR
Navsteva 6: 35 EUR
Navsteva 7: 60 EUR
Navsteva 7.1: 15 EUR
Navsteva 7.2: 15 EUR
Navsteva 8: 35 EUR
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Navsteva 9/ Start of RWD EoOL1: 45 EUR
Navsteva 10/ RWD Period: 35 EUR
Navsteva 11/ Start OL2 EORWD 45 EUR
Navsteva 11.1/ "OL Period-2": 15 EUR
Navsteva 12: 35 EUR
Navsteva 13/ EoSd (or EoT): 60 EUR

Celkova odmena za Utastnika skusania, ktory 730 EUR
sa zucastnil na celom Klinickom skuSani

Safety Follow-up navsteva: 50 EUR
COHORT 2
Navsteva 1/Skrining: 85 EUR
Navsteva 2/Run-in: 58 EUR
Navsteva 3: 60 EUR
Navsteva 4.1: 15 EUR
Navsteva 4.2: 15 EUR
Navsteva 5: 50 EUR
Navsteva 6: 35 EUR
Navsteva 7: 60 EUR
Navsteva 7.1: 15 EUR
Navsteva 7.2: 15 EUR
Navsteva 8: 35 EUR
Navsteva 9/ Start of RWD EoOL1: 60 EUR

Celkova odmena za Utastnika skii$ania, ktory 548 EUR
sa zucastnil na celom Klinickom skuSani

Safety Follow-up navsteva: 45 EUR
2. Niaklady hradené mimo sumy za navStevu

Neplanovana navsteva 30 EUR
3. Jednorazové odmeny

Archivacny poplatok 500 EUR
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Start-up fee 1000 EUR

Close out fee 100 EUR
POPLATOK START-UP. Tato jednorazova nevratna platba v celkovej sume 1000,00 EUR
bude uhradena Institicii za administrativne, pravne a finan¢né spracovanie klinického skusania.
Platba sa v prospech Institiicie vykona na zaklade faktiry vystavenej bez zbytocného zdrzania
po nadobudnuti ucinnosti tejto Zmluvy so splatnost'ou 30 dni od jej vystavenia.

4. Znizenie odmeny, pokuty

Ak Hlavny skusajuci/¢len Timu klinického sktisania nedodrzi zarad’ovacie a/alebo vylucovacie
kritéria stanovené Protokolom a nespravne randomizuje U¢astnika klinického skugania, bude
takyto Ucastnik klinického skasania zo skiSania vyradeny a odmena za randomizaént névitevu
bude znizend na 50% dohodnutej odmeny. V pripade, ak Spolo¢nost’ rozhodne o pokracovani
takéhoto Ucastnika klinického skti$ania v skusani (napr. z dovodu bezpeénosti pacienta), bude
odmena za takéhoto Utastnika klinického sku$ania 100% povodne dohodnutej odmeny za
kazdu d’alsiu vykonani navstevu v skuSani. Rovnaky postup sa uplatni pri odmene za
Ucastnikov klinického skusania, u ktorych Hlavny skusajici/€len Timu klinického skugania
nedodrzal podmienky stanovené Protokolom klinického sktSania, a preto u nich nie je mozné
vyhodnotit’ primarnu premennt (,,primary variable®).

V pripade, Ze Hlavny SkuSajuci/¢len Timu klinického skuSania nedodrzi termin zaddvania
udajov do elektronického systému RAVE, t.j. do 72 hodin odo dna, kedy boli tieto udaje
Hlavnému skusajucemu dostupné, moze Spolo¢nost’ znizit’ odmenu za prislusnii navstevu az do
vysky 50% z hodnoty navstevy.

5. Platobné podmienky

Prijimatel’ platby: Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.,
Banisko 273/1
Brezno 977 01,

ICO: 31908969
DIC: 2021607687
IC DPH: SK2021607687

Cislo uétu a kod banky v tvare IBAN: SK20 1100 0000 0026 2077 8736

Fakturacné tidaje Spolo¢nosti: AstraZeneca AB, 151 85 Sodertélje, Sweden

ICO: 31802877
DIC: 2021499480

IC DPH: SK2021499480
Bankové spojenie: 2002110018/8130
IBAN: SK88 8130 0000 0020 0211 0018
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Faktiry sa budu zasielat” Spolo¢nosti na  AstraZeneca AB, 0.z.
adresu: Lazaretska 12
811 08 Bratislava

kontaktna osoba; Andrea Sentinekova

Vyplatné terminy: Spolo¢nost’ uhradi za riadne a v¢as poskytnuté plnenie
podra tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendarny polrok
spatne za plnenie, ktoré bolo v danom kalendarnom
polroku uz skuto¢ne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhradena so splatnost'ou podl'a ¢lanku 10 Zmluvy, ak tato
Zmluva neustanovuje inak.

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB, organiza¢na zlozka Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.
Podpis Déatum Podpis Déatum
Meno: MUDr. Tatana Mazgajova Meno: Ing. Jaroslav
Macejovsky
Funkcia: Country Head CZ&SK Funkcia: Riaditel
Za spravnost: Datum: ..........ccceevinne POdPIS: .o

RNDr. Agnesa Czibulova
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PRILOHA B - ODMENA HLAVNEMU SKUSAJUCEMU

Odmena bude uhradend za jednotlivé uplne dokoncené, plne zdokumentované a podla
Protokolu vykonané navstevy u spravne zaradenych a randomizovanych Ugastnikov skiiSania.
Za Utastnikov skugania, ktori boli z Klinického skugania vyradeni pred¢asne, sa odmena vyplati
v pomere k dizke doby ich uéasti na Klinickom skusani po ukonéeni jednotlivych navstev, ako
to vyplyva z nizsie uvedeného.

V sulade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolo¢nost’ bude poskytovat odmenu
podla tejto Zmluvy len ak sa preukaze, ze plnenie, za ktoré sa ma platit, bolo skuto¢ne
vykonane.

Hlavny skusajuci berie na vedomie, Ze Spolo¢nost’ bude postupovat’ podl'a zakona ¢. 362/2011
Z.z., oliekoch azdravotnickych pomdckach Vv zneni neskorSich predpisov a podla
Metodického pokynu ,,Vydavky na propagaciu, marketing a na penazné a nepeniazné plnenia“
vydaného Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo¢nost’ bude informovat
NCZI o vsetkych vydavkoch na propagéaciu, marketing a na pefiazné a nepenazné plnenia
poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti
priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Hlavny sktSajuci sa zavizuje takisto
postupovat’ podla vysSie uvedeného metodického pokynu a zdkona o liekoch a poskytnut’
Spolo¢nosti potrebnu sucinnost’ a stivisiace informacie, a to najmé v pripade, ak by vystupoval
ako tretia osoba, prostrednictvom ktorej je inému zdravotnickemu pracovnikovi alebo
poskytovatelovi zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vyssie uvedené penazné alebo
nepenazné plnenie od Spolocnosti.

1. Odmena za jedného U¢astnika skuSania
COHORT 1

Navsteva 1/Skrining: 765 EUR
Navsteva 2/Run-in: 520 EUR
Névsteva 3: 570 EUR
Névsteva 4.1: 140 EUR
Néavsteva 4.2: 140 EUR
Néavsteva 5: 420 EUR
Néavsteva 6: 315 EUR
Névsteva 7: 510 EUR
Névsteva 7.1: 140 EUR
Néavsteva 7.2: 140 EUR
Néavsteva 8: 315 EUR
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Navsteva 9/ Start of RWD EoOL1: 430 EUR
Navsteva 10/ RWD Period: 315 EUR
Navsteva 11/ Start OL2 EoORWD 405 EUR
Navsteva 11.1 /"OL Period-2": 140 EUR
Néavsteva 12: 315 EUR
Navsteva 13/ EoSd (or EoT): 560 EUR

Celkova odmena za Utastnika skii$ania, ktory 6565 EUR
sa zucastnil na celom Klinickom skuSani

Safety Follow-up navsteva: 425 EUR
COHORT 2
Navsteva 1/Skrining: 765 EUR
Navsteva 2/Run-in: 522 EUR
Navsteva 3: 570 EUR
Navsteva 4.1: 140 EUR
Navsteva 4.2: 140 EUR
Navsteva 5: 420 EUR
Néavsteva 6: 315 EUR
Navsteva 7: 510 EUR
Navsteva 7.1: 140 EUR
Néavsteva 7.2: 140 EUR
Néavsteva 8: 315 EUR
Navsteva 9/ Start of RWD EoOL1: 520 EUR

Celkova odmena za Utastnika ski$ania, ktory 4927 EUR
sa zucastnil na celom Klinickom skusani

Safety Follow-up navsteva: 430 EUR
2. Naklady hradené mimo sumy za navstevu
Neplanovana navsteva 270 EUR
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3. ZniZenie odmeny, pokuty

Ak Hlavny skusajuci/¢len Timu klinického sktsania nedodrzi zarad’ovacie a/alebo vylu€ovacie
kritéria stanovené Protokolom a nespravne randomizuje U¢astnika skusania, bude takyto
Ugastnik skusania zo skusania vyradeny a odmena za randomiza¢nu navitevu bude zniZena na
50% dohodnutej odmeny. V pripade, ak Spolo¢nost’ rozhodne o pokracovani takéhoto
Ugastnika skuania v skagani (napr. z dovodu bezpe&nosti pacienta), bude odmena za takéhoto
Ugastnika sktigania 100% pdvodne dohodnutej odmeny za kazda d’al§iu vykonant navstevu v
ski$ani. Rovnaky postup sa uplatni pri odmene za Ugastnikov skusania, u ktorych Hlavny
skusajuci/Clen Timu klinického sktsania nedodrzal podmienky stanovené Protokolom
klinického skuSania, a preto u nich nie je mozné vyhodnotit’ primarnu premenn( (primary
variable).

V pripade, ze Hlavny skusajaci/Clen Timu klinického sktsania nedodrzi terminy a podmienky
hlasenia zavaznych neziaducich udalosti (,,Serious Adverse Event®) urcené Protokolom a
Prislusnymi predpismi, Spolo¢nost’ si moze uplatnit’ za kazdi nespravne nahlasenti zavazna
neziaducu udalost’ zmluvnt pokutu vo vyske 150 EUR. Zmluvna pokuta bude odpocitand od
vyslednej odmeny.

V pripade, Ze Hlavny SkuSajuci/¢len Timu klinického skuSania nedodrzi termin zaddvania
udajov do elektronického systému RAVE, t.j. do 72 hodin odo dna, kedy boli tieto udaje
Hlavnému skusajucemu dostupné, moze Spolo¢nost’ znizit’ odmenu za prislusnii navstevu az do
vysky 50% z hodnoty navstevy.

4. Platobné podmienky

Prijimatel’ platby: MUDr. Cubomir Antalik, narodeny

Cislo tétu a kod banky v tvare IBAN: SK

Faktura¢né idaje Spolo¢nosti: AstraZeneca AB, 151 85 Sddertélje, Sweden

ICO: 31802877
DIC: 2021499480

IC DPH: SK2021499480

Bankové spojenie: 2002110018/8130

IBAN: SK88 8130 0000 0020 0211 0018
KoreSpondencna adresa: AstraZeneca AB, 0.z.

Lazaretska 12
811 08 Bratislava

kontaktna osoba: Andrea Sentinekova

Vyplatné terminy: Spolo¢nost’ uhradi za riadne a v¢as poskytnuté plnenie
podla tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendarny polrok
spatne za plnenia, ktoré boli v danom kalendarnom
polroku uz skuto¢ne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhradena so splatnost’ou podla ¢lanku 10 Zmluvy.
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Cast odmeny Hlavného skusajiceho moZe byt Spoloénostou uhradend &lenom Timu
klinického skusania, ak o to Hlavny skusajtci pisomne poziada. V takom pripade na zaklade
pisomnej Zziadosti Hlavného skusSajuceho poukaze Spolo¢nost ¢ast odmeny Hlavného
sktisajiiceho podla ¢lanku 10 Zmluvy a tejto Prilohy B na bankovy tcet priamo ¢lenom Timu
klinického skusania za predpokladu, Ze Hlavny skusajuci predlozi Spolo¢nosti pred vykonanim
tejto Ghrady:

. informéciu o presnej vyske platieb a Udaje o bankovych uétoch prislusnych ¢lenov
Timu klinického skusania,

o pisomny suhlas prislusnych ¢lenov Timu klinického sku$ania s vykonanim Ghrady
a so spracovanim ich osobnych udajov za tymto i¢elom Spoloénostou,

o informaciu ¢lenom Timu klinického skti$ania o spracovani ich Osobnych Gdajov za
tymto ucelom Spoloc¢nost’ou.

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB, organizacna zlozka Hlavny skuSajuci
Podpis Déatum Podpis Déatum
Meno: MUDr. Tatana Mazgajova Meno: MUDr. Cubomir Antalik
Funkcia: Country Head CZ&SK Funkcia: Hlavny skusajuci

Za spravnost’: Datum: ...................... POdPIS: e

RNDr. AgneSa Czibulova

4(4)



Zmluva o vykonani klinického ska$ania humanneho skasaného produktu s Institaciou a Hlavnym skasajicim — Priloha C

Kéd klinického skusania: D6970C00002
Cislo Centra klinického skti$ania: 6701

PRILOHA C — VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE

1. PLANOVANE ZARADOVANIE UCASTNIKOV SKUSANIA

Adresa Centra klinického
skuSania

Planovany po&et Uastnikov
skusania zaradenych do
Klinického skusania:

Predpokladany pocet
randomizovanych Ugastnikov
sku$ania zaradenych do
Klinického skuiSania:

Predpokladany datum zaradenia
prvého Ucastnika skuSania do
Klinického skusania:

Predpokladany datum
dokonc¢enia Klinického skuiSania

poslednym Ucastnikom skuSania:

Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.
Kardiologicka ambulancia |

Banisko 273/1, 977 01 Brezno

3-5

Planovany pocet zaradenych Ugastnikov
skusania moze byt prekroceny, pokym
Spolo¢nost’ podl'a ¢lanku 4.2.7 nerozhodne
inak.

10-17

Planovany pocet randomizovanych
Ucastnikov skisania moze byt’ prekroceny,
pokym Spolocnost’ podl'a ¢lanku 4.2.6
nerozhodne inak.

do 30 dni potom, ¢o Hlavny skasajtci dostane
pisomny sthlas Spolo¢nosti k zaradeniu
prvého Ugastnika skiigania do Klinického
skasania.

13-0OCT-2025

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU

Materialy - vybavenie:

Dalsie Materialy:
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 Zariadenia na monitorovanie krvného tlaku
Microlife WatchBP Office 2G

» Ambulantné zariadenie na monitorovanie
krvného tlaku Microlife Watch BP O3

* Notebook Fujitsu E5511 Windows 10

*» Material na odber a odoslanie biologického
materidlu do centrélneho laboratéria

 Formulare Informécii pre Subjekty a
informovaného sthlasu

» Karticka s pod’akovanim pre Subjekty
« Dalgie pisomné informaéné materialy pre
pacientov
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3. MATERIALY POSKYTNUTE INSTITUCIOU

Vybavenie: Mimo iné potrebné vybavenie poskytne
Institacia najmé:
* Mraznicka -20°C alebo -70°C podla
poziadaviek laboratérneho manualu
centrélneho laboratoria pre uchovanie
biologickych vzoriek vybaveny systémom s
elektronickym z4znamom teplot alebo aspoii s
dennou monitoraciou teploty pomocou
min/max teplomera
* Centrifiga pre spracovanie biologickych
vzoriek podla Specifikacie manualu pre
centralne laboratorium
* 12-zvodové EKG
» Kalibrovany teplomer na meranie teploty v
mieste uchovania biologického materialu
» Kalibrovany teplomer na meranie teploty v
mieste skladovania Hodnoteného lieku
* Véha
* Vyskomer
» Wi-Fi pripojenie alebo dostato¢ny signal
mobilného operatora (pre odosielanie dat z
merania krvného tlaku)
* Pocitac s pripojenim k vysokorychlostnému
internetu

Dalsie materialy: Mimo iny potrebny material poskytne
Institacia najmé:
» Material na odber a spracovanie vzoriek v
lokalnom laboratériu

4. ZDROJOVE DATA, ZAZNAMY A UCHOVANIE

4.1. Elektronicky zaznam dat z Klinického skusania do internetového formulara
(, WBDC*) a elektronicky systém pre zdznam déat pacientom (ePRO)

Spolo¢nost’ moze pozadovat’ vyhodnotenie technickej stranky s cielom zistit, ¢i je pocita¢ a
jeho pripojeny hardvér technicky schopny na pouzitie na zdznam dat z Klinického hodnotenia
priamo do internetového formulara.
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Data pre kazdy Subjekt hodnotenia budi vlozené do elektronického formuldra "Case Report
Form” (,,eCRF*) podl'a terminov Specifikovanych nizsie.

Otazky k datam buda zodpovedané podl'a terminov $pecifikovanych niZsie.

Casovy harmonogram pre zadavanie dat a odpovedi na otazky: data zo screening a rescreening
navstevy budi vlozené do 2 pracovnych dni. Data z ostatnych névstev budi vlozené do 5
pracovnych dni.

V obdobi ¢istenia dat, alebo v pripade otazok tykajucich sa bezpe¢nosti je termin pre vkladanie
dat a na odpovedanie otazok 48 hodin.

Pred uzamknutim databazy (DBL) alebo inou planovanou analyzou dat, po prisluSnom
oznameni od sponzora aspoii 30 dni pred pldnovanou poslednou névstevou subjektu DBL (DBL
LSLV), mozu byt vSetky tieto Casové osi skratené na 48 hodin.

4.1.1. WBDC, ePRO a/alebo iné pristupové prvky systému

Pristup k elektronickym systémom systémom pouzivanym v Klinickom sktsani testovania
bude striktne obmedzeny na tie osoby (Studijny tim, zamestnanci Spolo¢nosti, zamestnanci
centra pre spracovanie dat, Uastnici skusania - v zavislosti od systému), ktoré boli
adekvatne vyskolené. Kazdy uzivatel’ bude mat prideleny pristup k systému iba pre vlastné
potreby. Pristupové kddy/tokeny a hesld st urcené len pre osobné vyuzitie a nemozno ich
zdiel'at’ s ostatnymi. Elektronicky podpis, pokial’ je pouzity, je pravne zavédzny ekvivalent
vlastnoru¢ného podpisu.

4.1.2. ePRO 3kolenie pre U¢astnikov skusania
N/A
4.1.3. Postup zalohovania pri nedostupnosti systému

V pripade nedostupnosti niektorého zo systémov pouZivanych v tomto Klinickom
hodnoteni bude postupované v sulade s inStrukciami Spolocnosti a zodpovedného
monitora Klinického hodnotenia.

4.2. Zaznamy a dokumenty

4.2.1. Zdravotna dokumentacia
Zdravotna dokumentacia (nemocniéna/ambulantna) kazdého Ucastnika skusania by mala
obsahovat’ informacie, ktoré st ddlezité pre bezpecnost’ Ucastnika skusania a pokracujucu
zdravotn starostlivost, a d’alej by mala umoznovat’, aby boli data dolezité¢ pre Klinické

skuSanie overitel'né. Pre dosiahnutie tohto ciel’a bude zdravotna dokumentacia kazdého
Ucastnika skusania jasne opisovat’ aspon:
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e 7e sa Utastnik sktSania z(&astiiuje Klinického skusania, t.j. vratane uvedenia
zarad’ujuceho a/alebo randomiza¢ného kodu a kddu Klinického skusania alebo inej
identifikacie Klinického skusania;

e 7e boli prakticky/rodinny lekdr azdravotna poistovita Ucastnika skuSania
informovani o Gi¢asti Uastnika sktsania v Klinickom sktsanti;

e datum ziskania informovaného suhlasu;
e splnenie kritérii pre ucast’ v Klinickom skusani;

e ochorenia (prekonané aj sucasné; ako skimané ochorenie, tak aj ostatné, pokial’ je
to relevantné);

e ukondené oSetrenie/liedenie z dovodu udasti na Klinickom skasani;

e poskytnuta starostlivost’ vratane SkuSaného produktu, zmeny V liecbe Vv priebehu
Klinického skusania a ddtumov tychto zmien

e vSetky navstevy v zdrav. zariadeni pocas Klinického skuSania, vratane navstev iba
na ucely Klinického skuSania,;

e klinicky vyznamné vysledky fyzikalnych vySetreni a pozorovani;

e zivazné Neziaduce udalosti a Zavazne neziaduce udalosti vratane hodnotenia
pri¢innej stvislosti;

e datum a dovod pred€asného ukoncenia uZivania SkuSaného produktu alebo datum
ukonc¢enia uzivania Skasaného produktu;

¢ informacie o predavkovani, ak sa vyskytlo;

e datum a ddvod, ak je znamy, v pripade odvolania informovaného suhlasu;
e datum a dovod vyradenia Ucastnika skusania;

e <<datum a dbvod odslepenia liecby, ak sa vyskytlo>>

e <<informécia o tehotenstve, ak sa vyskytlo>>

e datum, kedy bola zdravotna poistoviia Utastnika informovana o ukonéeni jeho
ucasti v Klinickom hodnotent;

e dalSie informacie podl'a lokdlnych poziadaviek a praxe; napr. identifikacné idaje
poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti.

Spolo¢nost méa pravo zhodnotit' platnost’ elektronického systému pouZivaného pre
zdravotné zaznamy s ciel'om zaistit’ riadne overenie zdrojovych dat (,,SDV*).
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Pokial je zdravotnicka dokumentacia vedena elektronicky:

e Nie je treba vytlacit’ zdravotnicku dokumentaciu, pokial je tato vedena v sulade s
poziadavkami spravnej Klinickej praxe. Monitor skuSania, auditor a inSpektor
spravnej klinickej praxe SUKL musi mat do elektronickej zdravotnicke;
dokumentécie pristup, ktory Spolo¢nost’ zabezpeci v zmysle ustanovenia § 25, ods.
1, pism. c.) a ods. 2 zdkona ¢. 576/2004 Z.z., o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.

e V pripade nevalidovanej elektronickej zdravotnickej dokumentacie, ktora umoziiuje
retrospektivne zmeny a nespliuje poziadavky spravnej klinickej praxe, budua vsetky
navstevy Vv priebehu Klinického sktsania vytlacené, datované a podpisané.
Sucastou dokumentécie budl aj relevantné Casti zdravotnickej dokumentécie pred
zacatim Klinického skuSania, aby bolo mozné overit’ splnenie vSetkych vstupnych
a vylucovacich kritérii.

4.2.2. Zaznamy o Utastnikovi skii$ania ako zdrojovy dokument

Nasledujuce udaje moézu byt priamo zaznamenané VvV CRF anemusia byt uvedené
v zdravotnickej dokumentacii Ucastnika skusania (elektronicky/papierovy CRF = zdrojovy
dokument) za predpokladu, Ze st data zaznamenané do CRF okamzite. Specifikujte prosim
V tejto Casti alebo pridajte prilohu, kde bud( uvedené zdrojové data., napr. :

o Demografické udaje pacienta (pohlavie, rasa, etnicka prislusnost’)
4.2.3. Miesto uchovania zdrojovych dokumentov

Najneskor pri inicianej navsteve bude vyplneny dokument ,,Source Data Agreement®, kde
bude uvedené, kde st zaznamenané zdrojové data a kde st ulozené.

4.2.4. Elektronické informacie o zdravotnom stave ziskané priamo od U¢astnikov
skusania (ePRO) - zdrojové udaje

N/A
4.3. Uchovanie Zakladného dokumentu klinického skusania

Zékladny dokument Klinického skusania sa bude udrziavat pocas Klinického skuSania
anasledne po Ukonéeni klinického skusania sa bude archivovat podla ¢l. 7.2 v sulade
s touto Zmluvou.

Ak bude pre Klinické skusanie pouzivany systtm WBDC a ePRO, poskytne Spolo¢nost’
Hlavnému sktsajicemu kopie elektronickych ePRO dotaznikov a CRF/Case Report Forms
Centra klinického sktsania a data s tym spojené (,,napr. data z centralneho laboratéria, data
z merania krvného tlaku®). Hlavny skuSajtci je zodpovedny za uchovavanie dat v stlade s
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Prislusnymi predpismi a internymi postupmi pre archivaciu elektronickej dokumentécie,
pricom pristup k datam a ich CitateI'nost’ sa bude pravidelne kontrolovat’. Rovnako ako pri
inej dokumentdcii klinického skusania sa data budi uchovavat’ na bezpe¢nom mieste, aby
sa zabréanilo pred¢asnému alebo ndhodnému zniceniu. Data budu povazované za stcast’
dokumentacie Hlavného skusajiceho ku Klinickému skaSaniu (ISF), ale mézu byt
uchovavané oddelene.

Pre data Centrélneho laboratéria a meranie krvného tlaku budd dohodnuté iné spdsoby
pristupu k datam po uzavreti Klinického skasania a archivacii. Spolo¢nost’ poskytne k
archivacii dodato¢né informacie.

4.4. Zaobchadzanie so Skusanym produktom

Skusané produkty sa musia uskladiiovat’ na vhodnom, bezpe¢nom mieste s obmedzenym
pristupom za podmienok uvedenych Protokole, v Prirucke pre skasajuceho a na etiketach
Skusaného produktu. Akékol'vek odchylenie sa od odporucani, ako skladovat Skusané
produkty, by malo byt zdokumentované spolu s odévodnenim a popisom vykonanych
opatreni.

Hlavny skusajuci alebo nim povereny ¢len Timu klinického sktsania zodpoveda za
sledovanie a zaznamenavanie teploty kontinuadlnym min./max. teplomerom s frekvenciou
kazdy pracovny denn na mieste, kde sa skladuje Skusany produkt s pouzitim Tabulky
sledovanych tepl6t (,,Temperature Monitoring Log®).

Nespotrebované a uz vratené Skusané produkty musia byt skladované osobitne.

Hlavny skusajuci zodpoveda za vedenie presnych zaznamov o vydani a vrateni Skusanych
produktov a Spolo¢nost poskytne na tento ucel vhodné formulare. Vydaj
Skaganych produktov Ugastnikom skugania sa musi zaznamenat v (elektronickom)
Zaznamovom formulari pacienta. Kazdy nahodne alebo imyselne zni¢eny Skusany produkt
musi byt zaevidovany a vhodnym spdsobom zdokumentovany. Nezrovnalosti medzi
vydanymi a vratenymi mnoZstvami by sa mali vysvetlit’.

Dodrziavanie tejto povinnosti by mal Hlavny skusajtci/povereny ¢len Timu klinického
sktiSania pravidelne kontrolovat’ a diskutovat’ o nom s Ucastnikom skusSania.

Hlavny Skusajaci si poneché nespotrebované Skusané produkty a prazdne balenia vratené
Utastnikmi do momentu ich kontroly monitorom. Monitor zodpovedd za kontrolu
mnozstiev vydanych, vratenych a nespotrebovanych SkuSanych produktov u jednotlivych
Ugastnikov predtym, ako st skugané produkty vratené Spolo¢nosti.

4.5. Odslepenie lie¢by v naliehavych pripadoch

Individuélne kody skuto¢nej liecby, pridelené randomizaciou, budu dostupné Skusajucim
alebo lekarnikovi sktSajiceho centra cez IWRS. Kod by nemal byt poruseny okrem
naliehavych medicinskych pripadov, ktoré by vyZadovali znalost’ randomiza¢nej liecby na
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poskytnutie vhodnej starostlivosti o pacienta. Lekar je povinny odslepenie ihned’ hlasit
spolocnosti AstraZeneca, bez toho, aby odhalil, akt lie¢bu pacient dostava.

Postupy pre odslepenie skuto¢nej liecby st Kk dispozicii podl'a Protokolu.
4.6. Nahrada poskytovana U¢astnikom skusania

Hotovost’:

Hlavny skiSajuci bude vyplacat Uastnikom skiSania finanéni nahradu cestovnych
vydavkovspojeného s ucastou na klinickom skuSani. Na kazdej navsteve vykonanej podla
Protokolu, na ktora pride Ugastnik sktiania osobne, vyplati Hlavny skusajaci Ugastnikovi
skuSania sumu 30 EUR (za kazdu osobnu navstevu pri planovanych a neplanovanych

navstevach podla rozvrhu protokolu klinického skusania).

Vyplacanie kompenzacie Ucastnikom klinického skusania bude Hlavny skusajici
zaznamenavat’ sposobom avo formate, ktory ur¢i Spolo¢nost; zaznam o vyplatenych
kompenzaciach Hlavny skasajaci predlozi kedykol'vek o to Spolo¢nost’ poziada.

Spolo¢nost’ preplati Hlavnému skasajucemu kompenzacie vyplatené Ugastnikom klinického
skusania vo vyplatnych terminoch apodla platobnych podmienok Prilohy B/Odmena
Hlavnému skusajicemu Zmluvy na tcet ¢islo: SK

Hlavny sktSajtci vyuctuje prevzaté finanéné prostriedky vzdy k 31.12. kalendarneho roka alebo
kedykol'vek v priebehu roka na vyzvu Spolo¢nosti.

V pripade, Ze dojde k zmendm vysSie uvedenych pravidiel pre nahrady poskytované
Utastnikom skuSania, ktoré si vyzadujii zahrnutie do zmeny a doplnenia informovaného
sthlasu, zmenené a doplnené pravidla sa budt na Ugastnika skagania vztahovat’ od okamihu
schvalenia takejto zmeny a doplnenia informovaného stihlasu Etickou komisiou. Spolo¢nost’
poskytne tato zmenu informovaného suhlasu (zmeneny informovany suhlas) Hlavnéemu
ski$ajaicemu a Uastnik skusania podpide zmenu informovaného suhlasu (zmeneny
informovany sthlas). PrisluSny dodatok k tejto Zmluve zohl'adiiujuci tuto zmenu sa potom moze
vykonat neskdr, ale bez zbytocného odkladu.
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