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Zmluva o vykonani klinického ski§ania huménneho skisaného produktu s Indtiticiou a Hlavnym skudajucim
K6d klinického skugania: D5496C00005
Cislo Centra klinického skisania: 6705

ZMLUVA O VYKONANI{ KLINICKEHO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

(1)

@

3)

AstraZeneca AB, 151 85 Sédertilje, Svédsko, zapisand v Obchodnom registri
Svédsko, &. zapisu: 556011-7482, konajlica prostrednictvom: AstraZeneca AB,
organizalna zloZka, Lazaretska 12, 811 08 Bratislava, 1ICO: 31802877, DIC:
2021499480, IC DPH: SK2021499480, zapisand v Obchodnom registri Okresného
stdu Bratislava I., 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
neziskovych organizacii Okresného Gradu Banska Bystrica pod reg. ¢.: OVVS/NO-
14/2002, s pracoviskom Kardiologicka ambulancia, (d’alej len “InStitacia“); a

MUDr. Lubomir Antalik, adresa:
(d’alej len “Hlavny skuSajici),

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

PREAMBULA

(a) Spolo¢nost’ mé zaujem vykonat’ Klinické skusSanie.

(b) Indtiticia m4 zodpovedajlce vybavenie a personal na vykonanie Klinického skuSania
a Hlavny skuSajici m4 na vykonanie Klinického skuSania potrebnt kvalifikéciu,
odbornti pripravu, skisenosti a odborné znalosti.

(©) Spolo¢nost’ ma zédujem, aby Institicia a Hlavny skusajuci vykonali Klinické skuSanie.

(d) Indtiticia sa zavdzuje zverejnit tito Zmluvu v registri zmluv alebo na svojej
internetovej stranke bezodkladne po jej uzavreti aotomto zverejneni informovat
Spolo¢nost’. V pripade uverejnenia na internetovej stranke InStiticie poskytne
Institicia potvrdenie o tomto zverejneni v sulade s platnou legislativou.

DATUM UCINNOSTI

Datumom u¢innosti tejto Zmluvy je defi nasledujici po dni jej zverejnenia v registri zmlav
alebo na internetovej stranke Institicie.
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Zmluva o vykonani klinického skuania humanneho sku3aného produktu s Injtiticiou a Hlavnym skiidajicim
Kéd klinického skudania: D5496C00005
Cislo Centra klinického skuania; 6705

DOHODNUTE PODMIENKY
1. DEFINICIE

AKk nie je v tejto Zmluve vyslovne uvedené inak, maji vyrazy oznacené vel'kym
pismenom vyznam, aky je uvedeny v Prilohe A.

2. VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

2.1

2.2

23

2.4

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

Institicia a Hlavny skusajici vykonaji Klinické ski$anie v Centre klinického skuSania
v sulade s touto Zmluvou, Protokolom, vSetkymi Prislu§nymi zakonmi a pisomnymi
pokynmi Spolo¢nosti.

Ingtiticia ani Hlavny sku$ajici sa od Protokolu neodchylia, pokial’ tak neucinia
s ciefom zamedzit bezprostrednému ohrozeniu Ugastnikov klinického skéi$ania.
Institucia a/alebo Hlavny ski$ajici bude informovat’ Spolo¢nost’ okamzite, ako sa
o takom odchyleni od Protokolu dozvie. Spolo¢nost’ a/alebo Hlavny skdSajuci bude
o takomto odchyleni od Protokolu informovat' Eticki komisiu a Regulaény urad
v stlade s Prislu§nymi zédkonmi.

Intitiicia a Hlavny ski$ajuci suhlasia, aby Centrum klinického skusania sluZilo ako
konzultaéné miesto, kde Hlavny skusajici poskytne Ucastnikom klinického skusania
vSetky podrobné informécie o Klinickom skasani.

3. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

3.1

Spolo¢nost’ je zadavatelom Klinického skuSania abude zodpovedna za vedenie
Klinického skusania v sulade s touto Zmluvou, Protokolom a Prislu§nymi zadkonmi.

4, ZODPOVEDNOST HLAVNEHO SKUSAJUCEHO

4.1

4.2

Hlavny ski$ajuci bude zodpovedny za dohlad acelkové vykonavanie Klinického
sku8ania, vratane odborného vy$kolenia, vedenia a dohl'adu nad Timom klinického

skd$ania.
Hlavny skdsajtci:

4.2.1 zaruCuje, Ze ma prislusnt kvalifikdciu a skusenosti a Ze dostal a ma vSetky
sthlasy vyplyvajuce zo zmluvnych dohovorov, zakona alebo etickych
pravidiel a povolenia (vratane sihlasu svojho zamestnavatela) na to, aby
uzatvoril tito Zmluvu a vykonal Klinické skuSanie v stlade s Prislu$nymi
zdkonmi (o ¢om poskytne na vyZziadanie Spolo¢nosti doklady);

4.2.2  poskytne alebo zabezpeéi, aby Institicia poskytla Tim klinického skusania
s prisluSnou  kvalifikdciou a zabezpedi, aby c¢lenovia Timu klinického
sku$ania pracovali pod jeho dohladom, boli si vedomi podmienok tejto
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Zmluva o vykonani klinického sktifania humanneho skusaného produktu s Inititiciou a Hlavnym skuajiicim
K6d klinického skasania: D5496C00005
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4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

4.2.9

Zmluvy, vsetkych verzii Protokolu, Formularov Informovanych suhlasov
a Prislusnych zékonov a dodrZiavali ich;

bude menovat &lenov Timu klinického sku$ania iba s predchadzajicim
suhlasom Spolo¢nosti a zabezpeéi, aby €Elenovia Timu klinického skdSania
postupovali v stilade s touto Zmluvou v fastiach, ktoré sa vztahuji kich
povinnostiam v rAmci Klinického skt$ania;

poskytne Spolo&nosti potrebnili su¢innost’ pri ziskani stthlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regula¢ného tdradu nevyhnutného pre vykonanie
Klinického skusania;

poskytne Spolo&nosti potrebnt si¢innost’ pri ziskani sihlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regulaéného tiradu so zmenami v Protokole pred ich
realizaciou v sulade s Prislusnymi zdkonmi apri zabezpefeni udrZiavania
platnosti vSetkych povoleni udelenych prislusSnym Regulatnym uradom,
pokial’ Spolo€nost’ neur¢i inak;

hned ako budu ziskané vSetky potrebné regulacné a etické povolenia
aschvéalenia aurobené prislusné oznamenia, vyvinie potrebné usilie
k ziskaniu ciefového pottu Ulastnikov klinického skugania do Klinického
skiidania. Spoloénost’ mdze podla vlastného uvazenia predizit’ alebo skratit’
dobu zaradovania Ucastnikov klinického skii$ania azmenit pocet
Utastnikov klinického skusania, ktorych mézu Institacia a Hlavny skuajuici
zaradit’ do Klinického skt3ania. Hlavny skusajici alebo nim povereny ¢len
Timu klinického skti$ania bude kontaktovat’ monitora Klinického skii$ania po
zaradeni prvého Ugastnika klinického skusania (prip. po zaradeni viacerych
Ukastnikov  klinického skuania podla in3trukcii Spolo¢nosti alebo
Splnomocnenca), aby spolo&ne skontrolovali, €i Ugastnik klinického skasania
spiiia vietky vstupné kritéria a Ziadne vylu€ovacie kritérium podl'a Protokolu.
Hlavny ska$ajici splni ulohy dohodnuté s monitorom Klinického skuSania
pri monitorovacej néavsteve v &ase dohodnutom s monitorom Klinického
skusania, inak do budicej monitorovacej navstevy;

zabezpedi, aby zarad'ovanie Udastnikov klinického skuSania do Klinického
skusania nezadalo bez predchadzajuceho pisomného povolenia Spolo¢nosti;

zabezpeli ziskanie informovaného stihlasu od kazdého Uéastnika klinického
skasania a jeho uchovéavanie v sulade s Protokolom a PrisluSnymi zdkonmi,
pricom tento sihlas bude zahffiat’ opravnenie na vyuZitie azverejnenie
chranenych informacii o zdravotnom stave Utastnika klinického skisania
v sulade s Prislusnymi zdkonmi;

zabezpedi, aby Spolo¢nost’ ainé prislusné inStitiicie/organy (napr. Eticka
komisia alebo zdravotnd poistoviia) boli informované o vietkych
Neziaducich udalostiach formou a v lehote stanovenych v Protokole a
v stlade so v8etkymi Prislu§nymi zékonmi;
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Zmluva o vykonani klinického skusania humanneho sku$aného produktu s Ingtitiiciou a Hlavnym skt3ajicim
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4.3

4.2.10

4.2.11

4.2.12

4.2.13

4.2.14

4.2.15

Hlavny

zabezpecdi, aby bolo zdravotnej poistovni poslané ozndmenie o zaradeni
poistenca, Utastnika klinického skugania, do Klinického skdSania, ato
bezodkladne po jeho zaradeni do Klinického skuiSania; pre tento ucel sa
prislusnost’ poistenca, Utastnika klinického skugania, k zdravotnej poistovni
riadi stavom k ddtumu zaradenia poistenca, Utastnika klinického skiigania,
do Klinického skuSania; rovnako Hlavny SkuaSajuci zabezpeli, aby
bezodkladne po ukondeni Gdasti Ulastnika na Klinickom skugani bolo
zdravotnej poistovni poslané oznamenie o ukonfeni Géasti Ulastnika
klinického sk(idania na Klinickom skuas$ani;

bude bezodkladne informovat’ Spolo€nost’ v pripade, Ze si zdravotna
poistoviia, ktord vykonéva verejné zdravotné poistenie Ugastnika klinického
skiSania, vyziada akukolvek dokumentaciu alebo informécie tykajice sa
Klinického skii$ania;

zabezpedi, aby kazdy Ulastnik klinického skusania (i) dostal informécie
o vysledkoch Klinického skusania hned’ ako ich Hlavny skusajuci dostane od
Spolo€nosti alebo od Splnomocnenca a (ii) dostal informacie o vysledkoch
Klinického sku$ania potom, ¢o ich hlavny skdsajici dostane od Spoloénosti
alebo Splnomocnenca;

bude v mene Institucie konat’ so Spolo¢nost'ou v zalezitostiach tykajucich sa
plnenia tejto Zmluvy a mdZe v mene Indtiticie dohodniit zmeny Clanku 1
Prilohy C (Plénované zaradovanie U&astnikov klinického skusania)
a Clanku 4 Prilohy C (Zdrojové data, zéznamy auchovanie) akonat za
Institiciu vo veci poskytnutia Materidlov a Ski$aného produktu Spolo¢nosti;

poskytne d’al§iu stéinnost’ v suvislosti s Klinickym skdsanim, ktord po fiom
mdZze priebezne Spolo€nost’ rozumne pozadovat'.

zabezpedi, aby pocitacové systémy pouzivané v Centre klinického skuSania
spitiali poziadavky Spravnej klinickej praxe. V pripade, Ze databaza
s elektronickymi zdravotnymi ziznamami nie je primerane validovana,
Skisajuci zabezpe¢i papierové kopie, ktoré doplni svojim podpisom
a datumom.

skusajuci a/alebo Tim klinického ska$ania mézu byt prizvani k Gcasti

na stretnutiach/konferenciach tykajucich sa Klinického skdsania. Zmluvné strany sa
dohodli, ze zaucdast alebo zapojenie sa do takych stretnuti/konferencii nebude
Hlavnému skdsajicemu ani Timu klinického ski$ania poskytnutd Ziadna dodatoéna

odmena.

Ak to bude podla nazoru Spolo¢nosti ucelné, Spolo¢nost poskytne

Hlavnému skuajucemu a ¢lenom Timu klinického skuSania primerané hotelové
ubytovanie, oblerstvenie a dopravu na a zo stretnuti/konferencie alebo im poskytne
primerané¢ néhrady na zéaklade preukazanych vydavkov za hotelové ubytovanie
adopravu. Ak bude pozadované, aby Hlavny skt$ajici a/alebo Tim klinického
skiSania plnili d’al$ie ulohy nad ramec dloh potrebnych na vykonanie Klinického
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Zmluva o vykonani klinického skii$ania humanneho skuaného produktu s Institiiciou a Hlavnym sku$ajucim
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4.4

4.5

skusania, budii podmienky a povinnosti tykajuce sa poskytovania tychto sluZieb
predmetom samostatnej zmluvy.

Povinnosti Hlavného skti$ajuceho nemozZno previest na ini osobu (novy Hlavny
skusajici) bez predchadzajiiceho pisomného suhlasu Spolo¢nosti.

Hlavny skusajuci zabezpedi, Ze pacient dostane ¢islo mobilného telefénu na hlavného
skugajiiceho alebo iného Elena Studijného timu — lekara pre pripad zdravotnych
t'azkosti. V pripade kontaktu na pevni linku bude zabezpefend moZnost’ kontaktovania
hlavného skusajtceho alebo iného lekara zo Studijného timu pre potrebu konzultacie
zdravotnych t'azkosti.

5. ZODPOVEDNOST INSTITUCIE

5.1

InStitacia:

5.1.1 poskytne vhodné priestory, zariadenie avybavenie na ucely Klinického
sku3ania, vratane Centra klinického ski$ania, a poskytne taku sucinnost,
zdroje a spolupracu, aki méze Spolo¢nost’ rozumne v stvislosti s Klinickym
skusanim pozadovat’;

5.1.2  poskytne alebo =zabezpeli, aby Hlavny skusajici poskytol naleZite
kvalifikovany Tim klinického sku$ania a zabezpeci, aby si ¢lenovia Timu
klinického skugania boli vedomi podmienok tejto Zmluvy, vSetkych verzii
Protokolu a Prislu§nych zdkonov a dodrZiavali ich; a

5.1.3  bude Spolo¢nost okamzite informovat, ak pracovny pomer Hlavného
skugajtceho u Institicie mé skondit’ (vratane predpokladaného datumu jeho
zéniku) alebo ak Hlavny skusajici nebude inak schopny alebo sposobily
phit’ funkciu alebo nad’alej pdsobit’ ako Hlavny skuSajuci. Institicia po
konzultacii so Spolo¢nost'ou vyvinie primerané usilie, aby mohol byt’ z radov
jeho zamestnancov menovany nahradny hlavny skusajuci.

6. SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

6.1

6.2

6.3

Spolo¢nost” zabezpeti poskytnutie takého mnoZstva SkuSaného produktu, ktoré bude
potrebné na vykonanie Klinického skii$ania v stlade s Protokolom a Prisludnymi
zékonmi tak, aby tym Institicii ani Hlavnému skusajucemu nevznikli Ziadne naklady.

Indtitcia a Hlavny skusajici zabezpelia, aby bol SkuSany produkt uskladneny,
vydavany a poddvany za riadnych podmienok a v sulade s Protokolom, PrisluSnymi
zakonmi a podla pokynov Spolo¢nosti.

Intitacia a/alebo Hlavny skasajici bude Spolo¢nost’ okamzite informovat’ o v3etkych
neziaducich nalezoch ohladne akéhokolvek poskytnutého SkuSaného produktu;
Spolo¢nost’ v takom pripade prijme potrebné opatrenia, ktoré si za danych okolnosti
rozumne vykonatel'né, na nahradenie Skt$aného produktu, prip. prijme iné opatrenia
na minimalizaciu dopadov na Klinické skusanie. Pokial’ bude Spolo¢nost’ a/alebo
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6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

ktorykoI'vek Regulainy trad povaZovat’ za nutné stiahnut’ SkuSany produkt z procesu
Klinického sku3ania, stratégiu jeho stiahnutia zabezpe¢i Spolo¢nost. Inétitucia,
Hlavny skusajici a Tim klinického ski$ania budu zvolent stratégiu reSpektovat
abudi zvladt starostlivo dodrziavat' poziadavky na nacasovanie a vietky ostatné
podmienky.

Skusany produkt nemoZno pouZzit' inak neZ na udely uvedené vtejto Zmluve a
v Protokole. Institicia ani Hlavny skisajuci ani Tim klinického skuSania nesmu
pouzivat' a poskytovat’ alebo inak spristupiiovat’ Skusany produkt na akékol'vek iné
Gdely alebo sa zapojit do akejkol'vek propagacie alebo obchodného vyuzitia
Skuasaného produktu v akejkol'vek neschvélenej indikacii.

Hlavny skasajiici musi viest' Gplné a presné zdznamy o zaobchddzanf so SkuSanym
produktom v stilade sProtokolom apodla poziadaviek Prislusnych zakonov.
V priebehu Klinického skiania, pri Ukondeni klinického ski$ania alebo jeho zruseni
alebo pri pred¢asnom ukonéeni tejto Zmluvy budu vsetky nespotrebované zvysné
Skasané produkty podla uvéZenia Spolo¢nosti vratené Spolo¢nosti (na néaklady
Spoloénosti) alebo s nimi bude podl'a rozhodnutia Spolo¢nosti inak naloZené v sulade
s Prislu$nymi zdkonmi.

Spolo¢nost’ bude Institicii a/alebo Hlavnému skuSajicemu poskytovat’ Materialy
potrebné na vykonanie Klinického sku$ania. Spolo¢nost’ si vyhradzuje vlastnicke
pravo k Materidlom, pokial’ nebude medzi Zmluvnymi stranami pisomne dohodnuté
inak. Materidly moZe pouzit' iba Institacia, Hlavny sku3ajici a Tim klinického
skii$ania v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie Klinického skui$ania.

IndtitGcia a Hlavny skd$ajuci sG zodpovedni za udrziavanie vSetkych Materidlov
v dobrom stave a v takom stave, v ktorom sa nachadzali v defi dodania (s vynimkou
beZného opotrebenia). Materialy musia byt uchovéavané a prevadzkované vo vhodnom
prostredi a pouzivané iba na adely, pre ktoré su uréené, ato odborne vySkolenym
personalom v stlade s pokynmi Spolo¢nosti.

Pri Uzavreti Centra klinického skusania alebo na predchadzajucu Ziadost’ Spolo¢nosti
Institicia a Hlavny skusajici okamzZite Spolo¢nosti vratia vietky Materialy, pokial’ sa
Spolo¢nost’ nedohodne s Indtituciou alebo Hlavnym skii$ajicim, Ze odkupi Materialy
za ich primerand trhovi hodnotu. Akékol'vek takéto nadobudnutie Materidlov bude
predmetom samostatnej zmluvy medzi prislusnymi Zmluvnymi stranami.

Pokial' by Klinické skaSanie vyZadovalo $pecidlne vybavenie, mdze byt toto
vybavenie Spolo¢nostou poskytnuté Indtiticii (Hlavny skisajuci bude v tejto
zéleZitosti zastupovat’ Institiciu), prip. Hlavnému skuSajucemu. Podrobné podmienky
poskytnutia vybavenia a jeho udrZiavania budu predmetom osobitej dohody/protokotlu.
Poskytnuté vybavenie moZno vyuzit iba na Klinické skuSanie, pokial nebude
v osobitej dohode/protokole $pecifikované inak. Institucia/Hlavny sku3ajici je
zodpovedny za riadnu starostlivost’ o vybavenie aza poSkodenie alebo stratu
vybavenia. Ak bude vybavenim pocitatové zariadenie, moZe dofi InStitiicia
naindtalovat’ iba softvér schvaleny Spolo¢nost'ou. Institicia sa zavézuje inStalovat,

7(24)



Zmluva o vykonani klinického skuania humanneho skt$aného produktu s Indtitaciou a Hlavnym skii$ajucim
Kéd klinického skusania: D5496C00005
Cislo Centra klinického ski¥ania: 6705

pouZivat' audrZiavat vybavenie v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi
a zaviznymi normami a dodrziavat dobu platnosti certifikdtov vztahujucich sa na
vybavenie; ak bude nevyhnutné obnovit’ certifikaty alebo vykonat’ predpisané revizie
alebo kalibracie (mimo prip. kalibraciu vybavenia pri jeho vlastnom pouZivani),
vykonanie daného tikonu zabezpe&i Spolo¢nost’ na svoje naklady. Intiticia je
povinna vybavenie SpoloCnosti na jej Ziadost vratit. Ak bude Indtiticia v rdmci
Klinického skaania pouZivat vlastné vybavenie, zodpoved4d za platnost’ prisl.
certifikatov a véasné vykonanie predpisanych revizii alebo kalibrécif, priom umoZzni
Spolo¢nosti skontrolovat’ platnost’ prislu$nych certifikdtov a zdznamov o reviziach,
Gdrzbe a kalibracii vybavenia.

7. DOKUMENTACIA KLINICKEHO SKUSANIA

7.1

7.2

7.3

Institicia a Hlavny skuSajci zhromazdia a budi uchovéavat' vetku Dokumentéciu
klinického sktsania, ISF (Investigator Study File — dokumentacia skuSajiceho,
vratane, nie v8ak vyhradne, képii CRF, otdzok tykajucich sa zadanych udajov
aoznameni NeZiaducich udalosti [pokial je to relevantné]) av3etky ostatné
dokumenty poZadované podla tejto Zmluvy v sulade s touto Zmluvou, Protokolom
a Prislusnymi zdkonmi.

Institdcia a Hlavny skuSajici spristupnia Dokumentdciu klinického skuSania
Spolo¢nosti a Regulaénym uUradom v stlade s Prislusnymi zdkonmi. Po UkonCeni
klinického skuSania InstitGcia v spolupraci s Hlavnym skuSajicim zabezpeli
uchovanie Dokumentacie klinického sk(ifania po dobu najmenej pétnastich (15) rokov
alebo po dlhsiu dobu vsulade sPrislusnymi zdkonmi. InStitGcia v spolupraci
s Hlavnym sk(i3ajicim zabezpei, Z¢ Dokumentdcia klinického sk(i3ania nebude
premiestnena ani zni¢ena bez predchadzajuceho pisomného suhlasu Spolo¢nosti.

Predpoklada sa, Z¢ zmluvné strany dostatotne rozumeju slovenskému, Ceskému aj
anglickému jazyku, takze moZzu prijimat kore$pondenciu, dokumentdciu ¢i iné
pisomnosti v ktoromkolvek z tychto troch jazykov. V pripade mozného
neporozumenia konkrétnej &asti textu je treba bez zbytoéného odkladu tito skuto¢nost’
odosielatelovi ozndmit, aby mohol byt vyznam nezrozumitelného textu bez
zbyto¢ného odkladu objasneny. Kore$pondencia, dokumenticia ¢i ind pisomnost’ v
ktoromkol'vek z vy38ie uvedenych troch jazykov bude povaZovana za dorucent
okamihom jej faktického dorudenia, a to bez ohPadu na pripadné vy33ie uvedené
rieSenie neporozumenia Casti textu.

8. MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLOCNOSTI

8.1

Institacia a Hlavny skuSajici umoZnia Spoloénosti alebo jej Splnomocnencovi pristup
do Centra klinického skui¥ania potas bezného pracovného ¢asu a umoZnia Spolo¢nosti
sledovat’ a kontrolovat’, ¢i bolo a ¢i je Klinické skuSanie vykonavané v sulade s touto
Zmluvou, Protokolom a Prislusnymi zdkonmi. Hlavny skd8ajuci ur¢i ¢lena Studijného
timu, ktory bude dostupny pre pravidelné telefénne kontakty v priebehu Klinického

skts$ania.
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8.2

8.3

Indtitcia a Hlavny skusajici budi pri monitorovani a audite plne spolupracovat’,
vratane poskytnutia vietkej Dokumentécie klinického skusania na preskumanie zo
strany Spolo¢nosti alebo jej Splnomocnenca (pri prislusnom zabezpefeni ochrany
Osobnych tdajov a lekarskeho tajomstva, ako je Specifikované v €lanku 13 tejto
Zmluvy).

Institicia a Hlavny skusajuci zabezpelia, aby boli zodpovedané vSetky otazky
a vyrieSené vSetky potrebné ulohy vyplyvajuce z monitorovania a auditu v stlade
stymto &lankom 8 Zmluvy v primeranej lehote, prip. v lehote dohodnutej medzi
Zmluvnymi stranami.

9. INSPEKCIA ZO STRANY REGULACNYCH URADOV

9.1

9.2

9.3

InstitGcia a Hlavny skusajlici oznamia Spolo€nosti bezodkladne:

9.1.1 prijatie akéhokol'vek oznamenia Regulaéného uradu o vykonani inpekcie
Centra klinického skii$ania (alebo vykonanie in§pekcie bez predchadzajiceho
oznamenia); alebo

9.1.2  prijatie akejkol'vek pisomnej alebo ustnej otazky zo strany Regulaéného
uradu ohladne akéhokol'vek aspektu ¢innosti vykonavanej na zéklade tejto
Zmluvy alebo ohl'adne vykonavania Klinického skuSania,

a poskytni kopie vetkej stivisiacej koreSpondencie s Regulaénym uradom.

Institacia a Hlavny skusajici umoznia Spolocnosti alebo jej Splnomocnencovi Uast’
pri inpekcii  vykonavanej Regulaénym tradom. Ak sa Spolo¢nost’ alebo jej
Splnomocnenec nebudi méct’ zudastnit’ takej inSpekcie, poskytne potom Institicia
a/alebo Hlavny skusajici Spolo¢nosti v primeranej lehote podrobnu informéciu
o vykonanej inSpekeii.

Institacia a Hlavny ska$ajuci budi Spolo¢nost’ informovat’ o vietkych poruSeniach
alebo nedostatkoch, ktoré Regulaény turad zaznamenal. Zmluvné strany budu
vzajomne spolupracovat’ v suvislosti s pripravou pripadnej odpovede.

10. PLATBY

10.1

10.2

Ako protiplnenie za sluzby poskytované podla tejto Zmluvy, zaplati Spolo¢nost’
Indtitacii a Hlavnému skuSajicemu odmenu v sulade so Specifikdciou v samostatnej
Prilohe B pre Institaciu (Priloha B / Odmena Institicii) a v samostatnej Prilohe B pre
Hlavného skusajiiceho (Priloha B / Odmena Hlavnému Skusajicemu).

Spolo¢nost’ uhradi (spravidla na podklade riadne a v¢as vystavenej faktiry) InStiticii a
Hlavnému skuSajucemu za riadne a v€as poskytnuté¢ plnenie podla tejto Zmluvy
odmenu za skuto¢ne a riadne poskytnuté sluzby, ako je 3pecifikované v samostatnej
Prilohe B pre Institiciu (Priloha B / Odmena Institacii) a pre Hlavného skusajuceho
(Priloha B / Odmena Hlavnému Skua$ajucemu). Spolo€nost’ uhradi faktiru do
est'desiatich dni (60) odo dinia dorudenia faktiry po odsuhlaseni platby Hlavnym
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10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

skusajicim a potvrdeni aktudlnosti &isla bankového uctu pred dhradou platby.
V pripade, Ze bude akakol'vek suma zahrnutéd do faktury sporna, Spolofnost’ nie je
povinna tito spornu ¢ast’ sumy uhradit’, kym nebude spor vyrieSeny v stilade s touto
Zmluvou.

Zmluvné strany prehlasujii asvojim podpisom potvrdzuji, Ze sumy, ktoré ma
Spolo¢nost’ zaplatit’ v silade s touto Zmluvou, predstavuju primerand trhovi hodnotu
za sluzby, ktoré Institacia, Hlavny skasajuci a Tim klinického ski3ania skutofne
poskytli v stulade stouto Zmluvou, azZe ani Institicia, Hlavny skiSajuci ani Tim
klinického sktidania nedostali od Spolo¢nosti za svoju u¢ast’ v Klinickom skusani
Ziadnu in( ndhradu alebo kompenzaciu.

V3etky platby zo strany Spolo&nosti podl'a tejto Zmluvy budu zahffiat’ daf z pridane;j
hodnoty (pokial bude dail zpridanej hodnoty G¢tovand v stlade s Prislusnymi
z4dkonmi). Institacia, pripadne Hlavny skusajtci, bude zodpovedny za thradu (odvod)
vSetkych dani a odvodov z platieb prijatych na zéklade tejto Zmluvy.

Institdcia a Hlavny skd8ajuci musia viest' a uchovavat’ presné a primerane podrobné
finanéné zdznamy v stvislosti s éinnostami vykondvanymi na zéklade tejto Zmluvy.
Spolo¢nost ma pravo preskimat’ na poZiadanie tieto finanéné zdznamy na ucely
zistenia, &i st v stlade s touto Zmluvou a Prislu§nymi zakonmi.

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo jej predCasného skonCenia su
Institucia a Hlavny Skuasajici povinni urychlene vratit’” Spolo&nosti vSetky sumy, ktoré
boli vyplatené Spolo¢nostou Institicii a Hlavnému Skusajicemu podla tejto Zmluvy
ako thrada nakladov, ktoré nevznikli.

Spolo¢nost” si vyhradzuje pravo odpocitat’ od konenej platby skuto¢nu trhovu
hodnotu Materidlov nespotrebovanych alebo nevratenych Spolo¢nosti pri Uzavreti
centra klinického skusania alebo na skor$iu Ziadost’ Spolo¢nosti. Ak dojde k takémuto
odpoc¢itaniu, aak Institucia alebo Hlavny SkuSajici nasledne Materidly vratia,
Spoloénost” zaplati Institicii a Hlavnému Skua$ajucemu skuto€nd trhova hodnotu
vratenych Materialov ku diiu ich prevzatia Spolo¢nostou.

Spolo¢nost’ je opravnena zniZit' alebo zadrzat' akakol'vek platbu podla tejto Zmluvy
(vratanie Prilohy B) alebo jej ¢ast’, ak Hlavny skusajtici a/alebo Institicia porusSia svoje
povinnosti vyplyvajice z tejto Zmluvy.

Néklady spojené s Klinickym skuSanim, vratane nakladov na tdstavnu zdravotni
starostlivost’, ktora bola poskytnuta v ramci Klinického sku$ania a naklady spojené s
lie¢bou zdravotnych komplikécii a pripadnych trvalych nasledkov na zdravi Utastnika
klinického skt$ania, ktoré vznikli v dosledku Klinického ski$ania, hradi Udastnikom
klinického skii$ania v stlade s Prislusnymi zdkonmi Spolo¢nost. Hlavny skusajuci
a/alebo Indtiticia su povinni Spolo¢nost’ vopred informovat’ o vsetkych pripadoch,
kedy je potrebné Ugastnikom klinického skdania uhradit tieto naklady v stvislosti
s Klinickym skianim a/alebo v d6sledku Klinického sktisania.
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11. DUSEVNE VLASTNICTVO

11.1

11.2

11.3

11.4

11.5

Pokial' tato Zmluva neustanovuje inak, Ziadna Zmluvné strana neziska akékol'vek
pravo, narok alebo podiel na DuSevnom vlastnictve druhych Zmluvnych stran alebo
ich poskytovatel'ov licencie.

Spolo¢nost’ bude mat’ vietky prava a pravne tituly k vietkému DuSevnému vlastnictvu,
ktoré vzniknu v dosledku Klinického skts$ania alebo ktoré sa vzt'ahuji ku Ski$anému
produktu, Vyvinutej technolégii a Dokumentacii klinické¢ho skuSania. Za pravo alebo
pravny titul k DuSevnému vlastnictvu sa nepovaZuje pripadna povinnost’ InStiticie
a Hlavného skus$ajiiceho uchovavat’ Dokumentaciu klinického skuSania v sulade so
spravnou klinickou praxou (GCP) aPrislusnymi zakonmi. InstitGcia a Hlavny
skasajuci budi o vytvoreni DuSevného vlastnictva okamZite informovat’™ Spolo¢nost’
pisomne alebo inou formou, na ktorej sa Zmluvné strany preukazatel'ne dohodnu.

Indtiticia a Hlavny skuSajici tymto trvale, neodvolatene a bezodplatne
a v neobmedzenom tzemnom rozsahu postupuju vyhradne Spolocnosti (alebo jej
Splnomocnencovi alebo Pri¢lenenej osobe) vSetky svoje prava, pravne tituly a podiely
na celkovom DuSevnom vlastnictve v ramci vy$Sie uvedeného ¢lanku 11.2 Zmluvy,
vratane prava udelovat’ sublicencie. Do tej miery, kedy toto Dusevné vlastnictvo nie
je mozné takto do budicna postupit’, Institicia a Hlavny skiSajuci sa zavizuju
bezodplatne postipit’ a zabezpecit', aby Tim klinického sku$ania bezodplatne postipil
Dusevné vlastnictvo na Spoloénost’ (alebo jej Splnomocnenca alebo Pri¢lenent osobu)
pri jeho vytvoren.

Indtitdcia a Hlavny skasajici podniknu vsetky kroky a zabezpecia, aby Tim klinického
skii$ania podnikol vSetky kroky, ktoré mdze Spolo¢nost’ primerane pozadovat, aby
Spolo¢nost’ (alebo jej Splnomocnenec alebo Pri¢lenend osoba) ziskala plny prospech
z prav postipenych v sulade s tymto ¢lankom 11 tejto Zmluvy.

Spolo¢nost’ tymto udeluje IntitGcii trvald nevyhradnu bezodplatni licenciu
na pouzivanie Dusevného vlastnictva vyplyvajuceho vyhradne z Klinického skusania,
a to iba na vnltorny vyskum a vzdeldvacie uely bez prava udel'ovat’ sublicencie. Vo
vzt'ahu k takej licencii sa budu aj nad’alej aplikovat’ ustanovenia ¢lankov 12 a 14 tejto
Zmluvy.

12. DOVERNE INFORMA CIE

12.1

S vyhradou ¢lankov 12.2 a 12.3 tejto Zmluvy bude kazdéd Zmluvna strana po cely ¢as
povinnd zachovdvat’ mlc¢anlivost’ ohl'adne Dévernych informécii. Kazda Zmluvna
strana bude povinnad chranit Doéverné informacie druhej Zmluvnej strany
prinajmens$om s rovnakou starostlivostou, aki poskytuje ochrane svojich vlastnych
Dévernych informécii, a nesmie pouzit' Ddverné informécie akejkol'vek inej Zmluvnej
strany na iny ucel, nez na plnenie svojich zavdzkov podla tejto Zmluvy. Indtiticia
a Hlavny skusajuci zabezpecia, aby vSetci ¢lenovia Timu klinického skuSania boli
viazani povinnostou mlcanlivosti aspofi vrozsahu, vakom su povinnostou
mi¢anlivosti viazani Institicia a Hlavny skusajuci podl'a tejto Zmluvy.
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12.2

12.3

12.4

Povinnosti kazdej Zmluvnej strany uvedené v €lanku 12.1 tejto Zmluvy platia poCas
trvania tejto Zmluvy a pocas desiatich (10) rokov po uplynuti doby platnosti alebo po
ukonéeni tejto Zmluvy, av8ak nevztahuju sa na informacie:

12.2.1 ktoré boli podla preukazatelnych pisomnych zaznamov Zmluvnej strane
zname (spolu s plnym pravom ich vyuZivat) predtym, nez ich dostala od
druhej Zmluvnej strany;

12.2.2  ktoré s vieobecne zname inak neZ porusenim tohto ¢lanku Zmluvy alebo
podobného &lanku inej relevantnej zmluvy; alebo

12.2.3 oktorych mdéZe Zmluvna strana preukazat, ze boli ziskané nezavisle bez
odkazu na Ddoverné informéacie alebo boli prijaté od tretej strany, ktora mala
pravo ich ako nie doverné zverejnit’.

Zmluvna strana moézZe zverejnit’ Doverné informacie v rozsahu pozadovanom sudom
kompetentnej jurisdikcie, inym opravnenym S$tatnym organom alebo inak v sulade
s Prislusnymi  zdkonmi, vZdy =za predpokladu, Ze (i) vrozsahu pravne
pripustnom Zmluvnd strana poskytujuca informécie dotknuti Zmluvnu stranu
o takomto zverejneni informuje hned’, ako to je len mozné; a (ii) Zmluvna strana
poskytujica informacie plni primerané pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohladne
pravne dostupnych opatreni na odmietnutie alebo zlZenie takejto poZiadavky (na
primerané ndklady dotknutej Zmluvnej strany) avkazdom pripade obmedzi
zverejiované informacie iba na tie Casti Ddvernych informdcii, ktoré v sulade
s Prislu§nymi zakonmi musia byt’ zverejnené.

Zmluvné strany uznavaji, Ze samotnd nahrada materidlnej 3kody nie je adekvétnou
nahradou za porusenie niektorého ustanovenia ¢lanku 12 tejto Zmluvy, a Ze v pripade
takéhoto porusenia alebo hroziaceho poruSenia, Zmluvna strana, ktora pdvodne
poskytla Doverné informécie, bude opravnend doméhat sa spravodlivého
zadostuéinenia, rovnako ako sidneho predbezného opatrenia ohladne takéhoto
hroziaceho alebo redlneho porusenia (okrem inych prav a prostriedkov, ktoré mdze
mat’ podla tejto Zmluvy alebo inak).

13. OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV A BIOLOGICKE MATERIALY

13.1.

V ramci Klinického skuiSania je Prevadzkovatelom Osobnych udajov Utastnika
klinického skG$ania, Hlavného skusajuceho a ¢lenov Timu klinického ski3ania
Spolo¢nost’. Pre Spolo¢nost’ buda d’alej Osobné daje spracovavat’ Inititucia a
Hlavny skd$ajuci ako sprostredkovatelia. Kazda Zmluvna strana bude zodpovedna
za svoje vlastné spraciivanie Osobnych udajov a zabezpeti, aby sa Osobné tdaje
tykajuce sa Utastnikov klinického skidania, Hlavného skiidajiiceho a/alebo Elenov
Timu klinického skusSania zhromazZd’ovali, uchovavali, prenésali a poskytovali v
stilade so vietkymi platnymi nadnarodnymi a narodnymi pravnymi predpismi o
ochrane Osobnych tdajov a Zmluvou. Zmluvné strany sa zavézuju prijat’ také
opatrenia, aby nemohlo d6jst k neopravnenému alebo nahodnému pristupu k
Osobnym tdajom, k ich zmene, zni¢eniu &i strate, neopravnenym prenosom, k ich
inému neopravnenému spractvaniu, ako aj k inému zneuzitiu Osobnych udajov.
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Spolo¢nost’ uréuje ucely a prostriedky spractivania Osobnych udajov. InStiticia a
Hlavny skua$ajici suhlasi, Ze budd spracivat Osobné udaje na zéklade
zdokumentovanych instrukcii Spolo¢nosti.

Institicia a Hlavny skusajuci budia spracuvat’ Osobné udaje za G¢elom plnenia
Zmluvy, a to v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi a Zmluvou.

Institicia a Hlavny skusajuci buda spracuvat’ Osobné udaje tychto Dotknutych
osdb:

1) Ugastnikov klinického sktgania
2) Hlavného skusajuceho, ¢lenov Timu klinického skdsania.

Institicia a Hlavny skd$ajuci budd spracivat’ Osobné udaje Ulastnikov klinického
skudania a dokumenty v nasledujicom rozsahu, v sulade s platnymi pravnymi
predpismi:

1) Identifika¢né daje (meno a priezvisko)

2) Datum narodenia

3) Kontaktné udaje

4) Osobitné kategdrie Osobnych udajov - idaje o anamnéze, uZivanych liekoch
a vysledkoch vsetkych vySetreni.

Institicia a Hlavny skaSajuci budi tieZz spracuvat’ Osobné udaje Hlavného
skusajuceho a ¢lenov Timu klinického skuSania a dokumenty v nasledujicom
rozsahu, v stlade s platnymi pravnymi predpismi:

1) Identifika¢né Gidaje (meno a priezvisko)

2) Datum narodenia

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

4) Poskytnuté Platby a iné finanéné nahrady.

V pripade, Ze Institlcia a/alebo Hlavny skus$ajici poskytnu Spolo¢nosti Osobné
udaje Hlavného skidsajiceho a ¢lenov Timu klinického skuSania, musia byt tieto
osoby vopred dostato¢ne informované a/alebo je potrebné inak zabezpecit’ silad
so vSetkymi pravnymi predpismi SR na ochranu Osobnych udajov a prisluSnymi
predpismi EU, najmi s nariadenim EU &. 2016/679 (VSeobecné nariadenie o
ochrane Osobnych udajov), aby mohli poskytnut’ Osobné udaje tychto osdb
Spolo¢nosti za u¢elom pouzitia a spraciivania v rozsahu potrebnom na plnenie
prav a povinnosti Spoloénosti podla Zmluvy a podla prislusnych pravnych
predpisov.

Spractivanie Osobnych udajov bude zahfiiat’ najmé zhromazd'ovanie Osobnych
udajov, spracuvanie Osobnych udajov v elektronickej databidze Klinického
skugania, pripravu dokumentacie vykazov a hlaseni vyplyvajucich zo zékona,
prenos Osobnych idajov §tatnym organom a d’al§im opravnenym osobam. Osobné
tidaje Uéastnikov klinického skii$ania budd Spolo&nosti poskytnuté v zakédovanej
podobe. Spractvanie bude prebiehat’ automatizovane i manualne.
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13.1

13.2.

13.3

13.4

13.3.

Spractivanie Osobnych Gdajov bude prebiehat po dobu ucinnosti Zmluvy.
Institicia a Hlavny sk$ajuci ukonéi spracuvanie v deii splnenia Zmluvy alebo jej
ukon&enia. Tymto nie st dotknuté povinnosti Institicie a Hlavného skusajuceho
uchovavat’ spracivané Osobné tdaje podla prislusnych pravnych predpisov, ako
pripadnych Prevadzkovatelov.

Zmluvné strany sa zavizuju dodrziavat’ zasady lekarskej ml¢anlivosti vo vztahu
k Ukastnikom klinického skd$ania a po celd dobu dodrZiavat' svoje povinnosti
podl'a vietkych Prislu§nych zdkonov na ochranu Osobnych Gidajov v stvislosti so
Zmluvou a ochranou Osobnych udajov Uastnikov klinického skugania a €lenov
Timu klinického skt3ania (,,Dotknutych 0s6b*), pricom Spolo¢nost’ aj InStiticia
budi konat' ako Prevadzkovatelia v shvislosti so spracuvanim a ochranou tychto
Osobnych udajov.

Spolo¢nost’ aj Institlicia musia zabezpe€it’ dodrziavanie vhodnych technickych a
organizainych bezpe€nostnych opatreni pre ochranu Osobnych udajov
Dotknutych 0s6b, ktoré spractivaju v suvislosti so Zmluvou.

Intiticia vymenuje kontaktnu osobu, ktora bude odpovedat’ na vietky poZiadavky
Ucastnikov klinického skusania a &lenov Timu klinického skasania uplatnené
v suvislosti so spracuvanim ich Osobnych tudajov v stvislosti so Zmluvou
(,,Poziadavky Dotknutych osdb®). Institicia informuje Spolo¢nost’ a poZiada ju o
asistenciu pri odpovedani na Poziadavku Dotknutej osoby iba v pripade, Ze
nebude schopni zodpovedat’ PoZiadavku Dotknutej osoby bez informacii, ktoré
mdZe poskytnut’ iba Spoloénost. Pokial’ je potrebné, aby SpoloCnost’ poskytla
informécie Institdcii, Institicia informuje Spolo¢nost do 3 dni od prijatia
Poziadavky Dotknutej osoby. Za tychto okolnosti Spolo¢nost’ musi spolupracovat’
s Intitciou, vsulade s prisluSnymi zdkonmi jej poskytnut’ poZadované
informacie a spravit' prislu$né kroky, aby umoZnila Institicii odpovedat' na
Poziadavku Dotknutej osoby. Ingtiticia poskytne Spolo¢nosti na zaklade
opravnenej Ziadosti akékolvek informacie a spravi akékol'vek kroky alebo
poskytne Spolo¢nosti asistenciu, ktort bude Spolo¢nost’ pripadne vyZzadovat, za
i¢elom zodpovedania PoZiadavky Dotknutej osoby.

V pripade Poruienia vyZadujiceho oznamenie, Institiicia musi bez zbyto¢ného
odkladu, a to najneskdr do 72 hodin po tom, ¢o sa o tejto skutoCnosti dozvedela,
oznamit’" poruenie ochrany Osobnych tdajov prislusnému dozornému organu.
Pokial' toto Porusenie vyZadujice oznamenie predstavuje pre Dotknuté osoby
vysoké riziko, potom Institicia informuje tieZ tieto Dotknuté osoby, avSak iba
v pripade, Ze Indtiticia neprijala U¢inné technické a organizatné bezpelnostné
opatrenia, ktoré by zabezpecili, Ze riziko pravdepodobne uZ nebude mat’ ddsledky.
Indtitdcia oznami Spolo¢nosti akékolvek PoruSenie vyZadujuce oznamenie
najneskor do 24 hodin po tom, o sa o takom Poruseni vyZadujicom ozndmenie
dozvedela.

Ostatné prava a povinnosti Spolo€nosti
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13.4.

13.5.

Osobné udaje mdzu byt poskytované iba zabezpetenym spdsobom. Spolo¢nost’
poziada o spracivanie Osobnych udajov preukéazatelnym sposobom (pisomne
alebo e-mailom) a v neodkladnych pripadoch ustne a nésledne tuto Ziadost’ potvrdi
pisomne alebo e-mailom.

Spolo¢nost’ méa pravo pravidelne Ziadat' informécie o stave ochrany Osobnych
udajov od Institacie a Hlavného skusajiceho, najmd o zmenach v procesoch a
systémoch spractivania Osobnych tudajov a o bezpe¢nostnych incidentoch
tykajicich sa Osobnych udajov. Spolo¢nost’ tiez modze vykondvat’ pravidelné
kontroly u Institicie a Hlavného skasajiiceho.

Ostatné povinnosti Institicie a Hlavného skiisajuceho

Institucia a Hlavny skusajuci sa zavidzuja, Ze budu spracivat’ Osobné udaje len na
zéklade pokynov Spolo¢nosti a pri spractivani budi dodrziavat’ postupy a sposoby
spracuvania stanovené Zmluvou, vratane dodrziavania vSetkych potrebnych
bezpetnostnych opatreni. V pripade, Ze budi poskytovat Osobné udaje
Spolo¢nosti, musi byt toto poskytnutie zabezpeené.

Indtiticia a Hlavny skd$ajuci sa zavidzuju, Ze umoznia Spolo¢nosti alebo jej
poverenému auditorovi vykonavat' audity a in$pekcie spractivania Osobnych
udajov u Institicie a Hlavného skt$ajuceho a poskytni Spolofnosti vSetky
informdcie, ktoré s potrebné na splnenie povinnosti podla prislusnych pravnych
predpisov. Institicia a Hlavny skusajici maji tieZ povinnost viest' zdznamy o
ginnostiach tykajticich sa spracuvania Osobnych tdajov podl'a Zmluvy.

IndtitGcia a Hlavny skiSajici musia informovat Spolo¢nost’, Ze nie je mozné
splnit’ jej Ziadost', ak by bola v rozpore s ustanovenim Zmluvy alebo prislusnymi
pravnymi predpismi.

IndtitGcia a Hlavny skugajiici sa zavidzuju, 7e nezapoja do spracuvania Osobnych
Gdajov ziadneho dal§iecho Sprostredkovatela bez predchadzajiceho suhlasu
Spolo¢nosti.

Technické a organizatné zabezpeenie ochrany Osobnych udajov

InstitGicia a Hlavny ska$ajuci sa zavdzuju, Ze budu udrziavat’ také bezpeénostné
opatrenia, ktoré zabrdnia ndhodnému alebo neopravnenému poskytnutiu Osobnych
udajov, ich zmene, zniCeniu, strate neoprdvnenym prenosom alebo
neopravnenému spracuvaniu alebo zneuZitiu Osobnych udajov. Institucia a Hlavny
skGi$ajaci prijmu rovnaké bezpednostné opatrenia na ochranu Osobnych ddajov,
aké pouzivaju pri Osobnych tdajoch, ktoré spractivaji ako Prevadzkovatelia.
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Indtiticia a Hlavny skG3ajuci sa zavdzuju prijat’ najmé tieto bezpecnostné
opatrenia: zabezpeCit' priestory, v ktorych sa spracuvaju a uchovavaji Osobné
udaje, chranit' pristup do informagnych systémov, v ktorych st spracivané
Osobné tdaje, uréit’ poverenych zamestnancov na spractvanie Osobnych tdajov,
iba tito zamestnanci si opravneni na pristup a spraciivanie Osobnych udajov v
sulade s ustanoveniami Zmluvy, poucit’ o povinnosti zachovavat’ ml¢anlivost’ o
Osobnych udajoch a o bezpetnostnych opatreniach svojich zamestnancov a d’alSie
osoby, ktoré v ramci plnenia zdkonom stanovenych opravneni a povinnosti
prichadzaju do styku s Osobnymi tidajmi u Institacie alebo Hlavného skusajuceho,
pravidelne 3kolit' svojich zamestnancov v oblasti ochrany Osobnych udajov a
testovat’ ich znalosti, v pripade Ze¢ ich zamestnanci porusia povinnosti pri
spracuvani Osobnych tdajov, vySetrit' vietky okolnosti, pravidelne testovat’ a
hodnotit’ G¢innost’ zavedenych technickych a organizaénych opatreni pre zaistenie
bezpeénosti spracuvania Osobnych udajov, prijat’ pripadné dodato¢né technické
opatrenia vieobecne uznavané ako bezpe¢nostné opatrenie pre spracivanie
Osobnych udajov.

13.5. Zmluvné strany sa od3kodnia, budu sa branit a vzdjomne sa zabezpecia

v stvislosti s akymikol'vek z&vizkami, nérokmi, stratami, sidnymi spormi,
rozsudkami a primeranymi pravnymi poplatkami vyplyvajicimi z akéhokol'vek
porusenia, nedbalosti, chyby alebo opomenutia prislusnych zavizkov v sivislosti
s ochranou Osobnych adajov podla Zmluvy, ktorych sa dopusti ind Zmluvna
strana, jej zamestnanci alebo subdodévatelia.

13.6. Institdcia zabezpe&i, aby bol akykol'vek zber, nakladanie, presun a drZanie

Biologickych materidlov v rémci Klinického sk@Sania vykondvany v sulade s
Protokolom, informovanymi sthlasmi Ugastnikov klinického ski$ania a
Prislusnymi zékonmi a takym spOsobom, aby bola po celi dobu zaistend
bezpeénost’, integrita, kvalita a identita Biologickych materialov.

14. PRAVA NA PUBLIKACIU

14.1

Indtiticia a Hlavny skiSajici budd opravneni zverejnit vysledky alebo robit’
prezentécie tykajuce sa Klinického skii$ania spésobom a za podmienok ako je uvedené
v tomto odseku 14. Ak je Klinické skuSanie sufastou multicentrického Klinického
skugania, Institcia a SkuSajuci nezverejnia vysledky Klinického ski$ania pokym
nebude splnena jedna znasledovnych podmienok: (i) bude zverejnena primarna
publikdcia z multicentrického Klinického skusania, (ii) nebude podana Ziadna
primarna publikdcia z multicentrického Klinického skuSania do dvoch rokov od
uzatvorenia, zanechania alebo ukondenia Klinického ski$ania vo vSetkych Centrach
klinického skusania, alebo (iii) Spolo¢nost’ pisomne potvrdi, Ze nebude publikovat
Yiadnu primarnu publikdciu z multicentrického Klinického skuSania. V3etky takéto
zverejnenia a prezenticie (i) musia byt vsulade sakademickymi Standardami
a pokynmi International Committee of Medical Journal Editors (ICMIJE), (ii) nesmu

16(24)



Zmluva o vykonani klinického skugania humanneho skuaného produktu s Initituciou a Hlavnym skugajicim
Kéd Klinického ski¥ania: D5496C00005
Cislo Centra klinického skuania: 6705

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

byt nepravdivé alebo zavadzajice, (iii) musia byt v sulade s PrisluSnymi zakonmi
a (iv) nesmu byt’ uréené na komeréné ucely.

Institdcia a/alebo Hlavny skuSajici poskytne Spolo¢nosti kopie vetkych materidlov
vzt'ahujucich sa ku Klinickému skt8aniu alebo Vyvinutym technolégidm, ktoré bud’
ma v amysle zverejnit’ (alebo predlozit' na zverejnenie) alebo ktoré maju byt
predmetom prezentacie, a to najmenej tridsat’ (30) dni pred zverejnenim, predlozenim
na publikéciu alebo prezentaciou.

Na ziadost” Spolo¢nosti Institucia a/alebo Hlavny skusajuci:

14.3.1 nebude uvadzat’ alebo odstrani z navrhovanej publikécie vsetky DoOverné
informacie, chyby alebo nepresnosti; a

14.3.2 pozdrzi publikaciu, predloZenie materialu na zverejnenie alebo prezentaciu na
dobu devitdesiatich (90) dni od datumu, kedy Spolo¢nost’ dostane material
urleny na zverejnenie, aby umoznil Spolo€nosti prijatie takych opatreni,
ktoré povaZuje za nevyhnutné pre zachovanie svojich prav a/alebo ochranu
svojich Dévernych informécii.

Institacia a Hlavny skusajici musia uvadzat’ vo vSetkych publikaciach a prezentaciach
vzt'ahujucich sa ku Klinickému skisaniu, k Dokumentécii klinického skdSania alebo
Vyvinutym technoldgidm, rovnako ako pri spristupneni finan€nych informaécii
tykajucich sa Klinického sku$ania, toto oznamenie: ,Toto Kklinické skuSanie
sponzorovala spolo¢nost’ AstraZeneca.“ Kopie vsetkych publik4cii a prezentacii
tykajicich sa Klinického sktsania, Dokumentacie klinického skdSania a/alebo
Vyvinutych technolégii musia byt poskytnuté Spolo€nosti pri zverejneni alebo
prezentacii a Spolo¢nost’ bude opravnena obstaravat’ kopie a distribuovat’ zverejnenie
alebo prezentaciu, ako bude povazovat’ za vhodné.

S vyhradou ustanovenia ¢lanku 14.4 nesmie Ziadna Zmluvné strana uvadzat’ alebo inak
pouzivat’ ndzov, ochranni zndmku, obchodné meno alebo logo akejkol'vek inej
Zmluvnej strany v Ziadnej publikacii, tlaovej sprave alebo propagacnych materidloch
tykajicich sa Klinického skusania bez predchédzajuceho pisomného stihlasu dotknutej
Zmluvnej strany; Spolo¢nost mé pravo uvadzat’ Institiuciu, Hlavného skusajiceho
a &lenov Timu klinického skusania pri zarad’ovani Ugastnikov klinického skuiania
alebo inych konaniach stvisiacich s Klinickym skidS$anim.

Spolo¢nost’ ma trvaly zavidzok ohl'adne transparentnosti a Intiticia a Hlavny skusajtci
beru na vedomie asuhlasia, Ze Spolo¢nost’ zverejni Klinické skuSanie v registroch
klinickych skusani a v databazach vysledkov klinickych skusani v prislusnom formate
(okrem iného na www.astrazenecaclinicaltrials.com) a/alebo poskytne tieto vysledky
Regulaénym uradom a v stlade s Prislu§nymi zdkonmi.

Ak Spolo¢nost’ Hlavnému skii$ajucemu ponikne (a ten s tym bude suhlasit’), aby bol
autorom publikéacie pripravovanej pod vedenim Spolo¢nosti, Hlavny skdsajici bude
stihlasit’ s dodrZiavanim akademickych $tandardov ICMIJE. Hlavny skuSajici bude
riadit’, navrhovat® a/alebo revidovat’ pripravovan( publikaciu, schvéli kone¢nt verziu
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publikicie na zverejnenie a plne zodpoveda za jej obsah. Finan¢nd podpora tohto
vyskumu Spolo¢nostou, akykol'vek iny finanény vztah so Spolonostou ako aj
akykol'vek iny finanény vztah podla poZiadaviek Casopisu alebo kongresu bude
zverejneny v tejto publikacii. Akékolvek autorstvo, vytvaranie lekérskych textov,
¢lanky alebo logistick4 podpora, ktoré Spolognost’ poskytne Hlavnému skiiajiicemu
alebo Inititucii, tykajlice sa zverejnenia, sa riadi pravidlami Spolo¢nosti upravujicimi
zverejiiovanie; dalSie informacie si dostupné na www.astrazeneca.com. Za takito
autorsku ¢innost’ nebude poskytnuta Ziadna odmena.

15. POISTENIE A ODSKODNENIE

15.1

11512

15.3

15.4

Kazda zo Zmluvnych stran zabezpedi, Ze budu urobené prislu$né opatrenia vo forme
poistenia alebo dohdd o odskodneni dostatoéné pre splnenie jej povinnosti a zavizkov
vyplyvajicich ztejto Zmluvy a Prislu$nych zikonov, najmd voci Utastnikom
klinického sktidania vo veci $kody na zdravi vzniknutej z u€asti na Klinickom skusani.

Spolo¢nost’ sa zavizuje, Ze od$kodni Instituciu a Hlavného skiiSajiceho za vietky
priame naklady, ndroky, zavizky, pokuty alebo vydavky (vratane primeranych
vydavkov na prévne zastipenie) (spolo¢ne ,,Straty*), vyplyvajuce z alebo vzniknuté
v suvislosti s vykonavanim Klinického skuSania.

Povinnost” Spolo¢nosti k od$kodneniu podla ¢lanku 15.2 tejto Zmluvy neplati, ak
Straty vznikli z alebo sa vztahuji k (a) akémukol'vek poruSeniu tejto Zmluvy alebo
Prisludnych zdkonov zo strany Inititacie a/alebo Hlavného skuSajuceho, alebo (b)
akejkol'vek nedbanlivosti, chybnej alebo neuplnej rady, neopatrnosti alebo imyselného
konania alebo opomenutia zo strany Institicie, Hlavného skuSajiceho alebo ¢lenov
Timu klinického skuSania pri plneni zavizkov podla tejto Zmluvy. Povinnost
Spolo¢nosti k oddkodneniu podlPa &lanku 15.2 tejto Zmluvy sa dalej neuplatni
v pripade porusenia povinnosti Institucie alebo Hlavného skaSajuceho podla ¢l. 15.4
tejto Zmluvy.

Ak vznesie akakol'vek tretia osoba nirok alebo ak oznami svoj zamer vzniest' ndrok
voéi Institacii alebo Hlavnému skii$ajucemu, o ktorom sa mozno rozumne domnievat,
Ze z neho pravdepodobne vznikne povinnost’ k vyssie uvedenému odSkodneniu (d’alej
len ,,Ndrok*), Inititicia a/alebo Hlavny skusajuci:

15.4.1 bude Spolo¢nost’ pisomne informovat’ o Néroku, hned’ ako to bude moZzné,
pri¢om jej ozndmi zname podrobné tidaje o povahe Naroku;

15.4.2 neuzna vo vztahu k Néaroku Ziadnu zodpovednost,, neuzatvori dohodu alebo
urovnanie bez predchadzajuceho pisomného sthlasu Spolo¢nosti, pri€om
takyto suhlas nebude bezdévodne odoprety; a

15.4.3 urobi kroky, ktoré moze Spoloénost’ rozumne poZadovat’ na Gicely obrany
vodi Naroku (vritane udelenia Spolo¢nosti prava plne riadit’ a kontrolovat’
obranu proti Naroku).
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16. PRAVIDLA SPRAVANIA, TRANSPARENTNOST, PROTIUPLATKARSKE
A PROTIKORUPCNE USTANOVENIA A KONFLIKT ZAUJMOV

16.1

16.2

16.3

16.4

Zmluvné strany zabezpecia, Ze ony samy ani nikto z ¢lenov ich manazmentu alebo
zamestnancov, priamo ani nepriamo, neponuknu, nevykonaju, neprijmi ani nebudid
poZzadovat’ Ziadne Platby alebo Prevody hodndt ¢i uz v prospech alebo od Ziadnej
uradnej ¢i akejkol'vek inej osoby, ktoré maji ovplyvnit’ alebo by sa mohlo mat’ za to,
Ze ovplyviiuju akékol'vek rozhodnutie pre ziskanie alebo udrzanie si obchodu, ziskanie
neprimeranej vyhody alebo maju spOsobit, aby takato uradna alebo ind osoba
vykonavala funkciu v rozpore s akymkol'vek zdkonom, pravidlom alebo predpisom,
okrem iného vratane platkov, provizii a odmien za urychlenie vybavenia.

Institacia a Hlavny skusajuici zaruduji, Ze sa Institicia ani Hlavny ska$ajtci ani Ziaden
z ¢lenov Timu klinického skusania nedopustili Ziadneho konania, ktoré malo alebo by
mohlo mat’ za nasledok odstGdenie za trestny ¢&in, ani nie si v si€asnosti vyliceni
z UCasti na Klinickom skusani, nie je im pozastavené pravo ucasti na flom a ani inak
nie su nesposobili ziastnit’ sa Klinického sktSania a/alebo vladnych zdravotnickych
programov v akomkol'vek S§tate. Institicia a Hlavny sku$ajici bud( Spolo¢nost’
okamzZite informovat’ v pripade, Ze sa dozvedia o tom, Ze Institicia alebo Hlavny
skusajici alebo niektory ¢len Timu klinického skiSania si vySetrovani akymkol'vek
Regulaénym tradom.

Indtiticia potvrdzuje a suhlasi (aje zodpovednd za to, Ze ziska siihlas od vSetkych
¢lenov Timu klinického skd$ania), Ze Spolo¢nost’ a/alebo jej Pri¢lenené osoby mdzu
uchovavat, pouzivat’ a zverejiiovat’ informacie (vratane osobnych dajov) o Hlavnom
skusajicom a¢lenoch Timu klinického skuSania ao uritych Platbach alebo
Prevodoch hodnét, ktoré im boli poskytnuté v stuvislosti s Klinickym sk$anim, tak
ako to je pozadované Prislu§nymi zdkonmi. Institucia a Hlavny skusajici vyhlasujq,
ze Hlavny skuSajuci ani akykol'vek ¢len Timu klinického skuSania nem4 protichodné
zavizky alebo zékonné prekazky a/alebo nema ziadne finan¢né, zmluvné ani
akékol'vek iné zaujmy na vysledku Klinického ski$ania, ktoré by mohli zasahovat’
do vykonavania Klinického sku$ania alebo ktoré by pravdepodobne mohli mat’ vplyv
na spol'ahlivost’, spravnost a ucelenost’ idajov vytvorenych v Klinickom skasani.
Hlavny sku$ajuci bude informovat’ Spolo¢nost’ okamZite, ako sa dozvie o existencii
akejkol'vek finan¢nej dohody alebo zdujmu medzi Hlavnym skdSajucim
a Spolo¢nost’ou.

Ak pocas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej ukonenia Hlavny
skdSajhci (i) sa pripoji k alebo bude mat’ G¢ast’ v akomkol'vek orgéne, ktory stanovuje
liekopisy alebo pripravuje klinické smernice alebo (ii) ma alebo bude mat’ G¢ast’ na
akomkol'vek rozhodnuti alebo odporudani tykajicom sa prijatia akychkol'vek
produktov Spolo¢nosti alebo jej Pri¢lenenych o0s6b ku klinickému pouZitiu
v akomkol'vek zdravotnickom zariadeni, bude Hlavny skusajuci povinny informovat’
takyto orgdn o existencii a charaktere tejto Zmluvy abude dodrZiavat’ povinnosti
a postupy tykajuce sa poskytnutia informacii stanovené takymto organom.
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17. TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

17.1

17.2

17.3

17.4

T4to Zmluva zostava v Glinnosti do (a) skonéenia alebo predCasného ukoncenia
Klinického skt3ania, Uzavretia Centra klinického skuSania, prijatia kompletnej
Dokumentacie klinického skiSania Spolo€nostou a splnenia zavdzkov Zmluvnych
stran vyplyvajicich z Protokolu alebo (b) pred¢asného ukoncenia v stlade s touto
Zmluvou.

Ktordkol'vek Zmluvna strana mdze kedykol'vek odstipit’ od tejto Zmluvy s okamzitym
G¢inkom pisomnym ozndmenim doru¢enym vsetkym ostatnym Zmluvnym stranadm,
ak:

17.2.1 sa zrozumnych, pisomne uvedenych doévodov domnieva, Ze by Klinické
skisanie malo byt ukonfené v zdujme zdravia, bezpecnosti ablaha
Udastnikov klinického skii$ania;

17.2.2 sa ktorakolvek Zmluvna strana alebo ktorykol'vek zjej zamestnancov,
zéstupcov alebo subdodavatelov dopusti akéhokol'vek konania uvedeného
v &lanku 16.1 tejto Zmluvy alebo akéhokolvek priestupku podl'a platnych
zédkonov o transparentnosti alebo protikorupénych zdkonov vo vztahu k tejto
Zmluve alebo Klinickému ski$aniu alebo akéhokol'vek poruSenia zaruky
poskytnutej v ¢lanku 16.2 tejto Zmluvy;

17.2.3 sa ktordkol'vek Zmluvna strana dopusti zavazného porudenia akychkolvek
svojich povinnosti vyplyvajicich ztejto Zmluvy anezabezpe¢i napravu
takéhoto porusenia (pokial’ je to mozné) do tridsiatich (30) dni od pisomne;j
vyzvy Zmluvnej strany, ktora sa porusenia nedopustila; alebo

17.2.4 je urobeny akykolvek krok, Ziadost, nariadenie, postup alebo menovanie
akoukol'vek druhou Zmluvnou stranou alebo ohladne akejkol'vek druhej
Zmluvnej strany z dévodu jej platobnej neschopnosti, exekucie, vyrovnania
&i dohody s veritePmi , zru$enia, zaniku, spravy (nutenej aj inej) alebo
konkurzu alebo re$trukturalizacie, oddlZzenia alebo reorganizacie ¢i
likvidacie, ak takato Zmluvna strana nie je schopna hradit’ svoje dlhy alebo
ak doéjde k akejkol'vek udalosti, ktora podla platného prava akejkolvek
jurisdikcie, ktorej je podriadend, ma uinok podobny ucinku akejkolvek
z udalosti uvedenych v tomto ¢lanku 17.2.4 tejto Zmluvy.

Spolo¢nost modze okamzite ukonlit’ alebo pozastavit Klinické skiSanie a/alebo
ukondit’ tato Zmluvu z akéhokol'vek ddvodu na zéklade pisomnej vypovede bez
vypovednej lehoty danej Institcii a Hlavnému skaSajicemu.

Spolo¢nost’ nebude zodpovedna vodi Institicii alebo Hlavnému skiSajicemu za Ziadne
poplatky, tthrady alebo iné ndhrady ani za akékol'vek straty, naklady, pohladavky
alebo 3kody vzniknuté, priamo alebo nepriamo, ztakého ukoncenia. S vynimkou
ukondenia tejto Zmluvy v dosledku nenapraven¢ho porusSenia tejto Zmluvy zo strany
Institacie alebo Hlavného skuajuceho Spolo¢nost’ po prijati faktir a inych podkladov
uhradi Institdcii a/alebo Hlavnému skusajicemu vsetky naklady vzniknuté a splatné
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17.5

17.6

do datumu ukon&enia a vietky nezruSitelné naklady, ku ktorym sa dana Zmluvna
strana zaviazala pred vypoved'ou, a to za podmienky, Ze takéto zavizky su primerané
aze nevyhnutne vznikli InstitGcii alebo Hlavnému skusajicemu pri vykondvani
Klinického sktidania pred datumom ukoncenia a Ze boli dohodnuté so Spolo¢nost'ou.

Po ukone smerujlicom k ukonéeniu tejto Zmluvy:

17.5.1  Zmluvné strany podnikni vSetky rozumné kroky pre minimalizaciu
akychkol'vek tazkosti alebo ujmy Ugastnikov klinického skuSania; a

17.5.2 Indtitacia a Hlavny skdsajuci:

17.5.2.1 okamzite ukon&ia zarad’ovanie Udcastnikov klinického skisania
do Klinického skii$ania; a

17.5.2.2 okamZite poskytnid Spolo¢nosti kompletni Dokumentaciu
klinického skt3ania (s vynimkou tej, ktoru su povinni uchovavat
podla Prislusnych zakonov a/alebo tejto Zmluvy aj po jej
ukondeni), Doverné informéacie Spolo¢nosti a vSetky Materialy
poskytnuté Spolognost'ou v suvislosti s Klinickym skiSanim.

Nizsie uvedené &lanky platia aj po ukondeni tejto Zmluvy, ato v rozsahu, ktory je
nutny pre zachovanie prdv apovinnosti v nich upravenych: Clanok 4.2.12
(Zodpovednost Hlavného skugajiiceho), Clanok 6 (Skusany produkt a Materily);
Clanok 7 (Dokumentacm Klinického skusania); Clanok 8 (Monitorovanie a audit zo
strany Spolo¢nosti); Clanok 9 (InSpekcia zo strany Regulaénych tradov); Clanok 10
(Platby) ohl'adne akychkol'vek prav na platbu pred ukoncenim Zmluvy; Clanok 11
(Dusevné vlastnictvo); Clanok 12 (Déverné informécie); Clanok 13 (Osobné tdaje
a Biologické materiély); Clanok 14 (Prava na publikédciu); Clanok 15 (Poistenie
a odskodnenie); Clanok 16 (Pravidla spravania, transpalentnost protiuplatkarske
a protikorupéné ustanovenia a konflikt zdujmov): Clanok 17 (Trvanie a ukon&enie
zmluvy); a Clanok 18 (VSeobecné ustanovenia).

18. VSEOBECNE USTANOVENIA

18.1

Vys§ia moc — Ziadna Zmluvna strana nebude zodpovedna za akékolvek omeskania
alebo neplnenie svojich povinnosti podla tejto Zmluvy, ktoré je spdsobené Udalostou
vy$8ej moci. V pripade, Ze u Zmluvnej strany ddjde k takému omeskaniu, alebo jej
bude znemozZnené plnenie jej povinnosti, tato Zmluvna strana: (i) bude o takomto
omedkani alebo znemozneni plnenia pisomne informovat ostatné Zmluvné strany
hned, ako to bude mozné, pricom uvedie datum, kedy komeskaniu alebo
znemozneniu plnenia do$lo aich rozsah, pri¢inu omeskania alebo znemoZnenia
plnenia a predpokladany &as trvania; (ii) vynaloZi primerané (Gsilie na zmiernenie
nasledkov omegkania alebo znemoznenia plnenia povinnosti podla tejto Zmluvy;
a (iii) bude pokradovat v plneni svojich povinnosti hned’ ako to bude moZné po
odstraneni pri¢iny omeskania alebo znemoZznenia plnenia.
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18.2

18.3

18.4

18.5

18.6

18.7

18.8

Postiipenie subdodiavky — Hlavny ski$ajuci a InStiticia nesmie postupit’, poverit’
subkontrahovat’, udelovat’ sublicencie alebo inak prevadzat’ a postupovat’ Ziadne svoje
prava apovinnosti vyplyvajice ztejto Zmluvy bez predchadzajuceho pisomného
sthlasu ostatnych Zmluvnych stran. Spolognost’ je oprdvnend postipit, poverit),
subkontrahovat’, poskytnut’ sublicencie alebo inak previest’ a postupovat’ svoje prava
a povinnosti vyplyvajlce z tejto Zmluvy na akukol'vek Pri¢lenent osobu, externych
poskytovatelov sluZieb, napr. zmluvné vyskumné organizacie, ktoré Spolocnosti
pomahaju pri vedeni a monitorovani Klinického skusania, a na akéhokol'vek néstupcu,
ktory ma podiel na vietky alebo podstatné ¢asti podnikatel'skej ¢innosti, na ktora sa
tato Zmluva vztahuje. Spolo¢nost’ méa pravo vykonavat’ niektoré alebo vietky svoje
z4vizky auplatfiovat’ niektoré alebo vSetky svoje prdva podla tejto Zmluvy
prostrednictvom akejkol'vek z jej Pri¢lenenych oséb. Akékol'vek postipenie v rozpore
s touto Zmluvou bude neplatné.

Neexistencia spolofenstva — Ziadna skutoénost uveden4 v tejto Zmluve nevytvéra ani
sa nema za to, Ze vytvara spoloenstvo, spoloény podnik, spolok, spolo¢nost’, vzt'ah
zamestnavatel'a/zamestnanca, ani akykol'vek iny vztah medzi Zmluvnymi stranami
okrem zmluvného vzt'ahu vyslovne zakotveného v tejto Zmluve.

Vzdanie sa/zrieknutie sa — Ziadna nedinnost’ alebo omeskanie akejkol'vek Zmluvnej
strany pri uplatfiovani akéhokol'vek prava alebo opravného prostriedku v sulade
s touto Zmluvou alebo zo zdkona nezakladad vzdanie sa/zrieknutie sa tohto (alebo
akéhokol'vek iného) prava alebo opravného prostriedku, ani nebrani alebo
neobmedzuje jeho d’alie uplatiiovanie. Okrem toho, jednorazové alebo &iastoCné
uplatnenie takéhoto prava alebo opravného prostriedku nebude branit’ alebo
obmedzovat’ d’alSie uplatiiovanie tohto (alebo akéhokol'vek iného) prava alebo
opravného prostriedku.

Vyklad — Zmluvné strany uznavaju a potvrdzuju, Ze posudili, prerokovali a spolo¢ne
vypracovali navrh tejto Zmluvy a Ze by mala byt tito Zmluva vykladana bez ohl'adu
na Zmluvnu stranu alebo Zmluvné strany zodpovedné za jej vyhotovenie.

Neplatnost’ — Ak bude niektoré ustanovenie tejto Zmluvy oznafené akymkol'vek
sidom alebo inym prislu§nym organom v plnej miere alebo CiastoCne za nezakonné,
neplatné alebo nevymadhatel'né, bude tato Zmluva aj nad’alej platnd, pokial ide o jej
ostatné ustanovenia, a pokial to bude mozné, budu dotknuté ustanovenia Zmluvnymi
stranami bez zbyto¢ného odkladu na vyzvu niektorej zo Zmluvnych stran upravené
v nevyhnutnej miere tak, aby boli platné, pravne zavizné a vymahatelné.

Rozpornost’ — V pripade akéhokol'vek rozporu medzi touto Zmluvou a Protokolom
budi mat’ podmienky Protokolu prednost’ vo veci vykonéavania Klinického skiSania
astym spojeného zaobchédzania s Utastnikmi klinického skugania; vo vsetkych
ostatnych ohl'adoch budii rozhodujuce podmienky tejto Zmluvy.

Oznimenia — Vietky oznamenia dané ktoroukol'vek Zmluvnou stranou podla tejto
Zmluvy alebo v sdvislosti s fiou musia byt v pisomnej forme a budu: (a) dorucené
osobne alebo kuriérom; (b) zaslané predplatenou doporucenou postou na dorucenku;
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18.9

18.10

18.11

18.12

18.13

alebo (c) zaslané faxom alebo e-mailom na adresy uvedené v zéhlavi tejto Zmluvy
alebo na také adresy alebo &isla, ktoré si Zmluvné strany priebezne ozndmia. Ma sa za
to, Ze oznamenia zaslané v stlade s tymto ¢lankom 18.8 boli doruéené, (i) pokial boli
dorudené osobne alebo kuriérom, predanim na vysSie uvedenej adrese; (ii) v pripade
zaslania po$tou tri pracovné dni po odoslani; (iii) v pripade zaslania faxom alebo
e-mailom prenesenim.

Uplna zmluva — Tato Zmluva spolu s Prilohami (vSetky su uvedené v odkazoch)
predstavuje uplni dohodu medzi Zmluvnymi stranami, ¢o sa tyka predmetu tejto
Zmluvy, a nahradza vsetky prechadzajuce zmluvy tykajtce sa rovnakého predmetu.

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

Rovnopisy — Tito Zmluva je vyhotovend v dvoch alebo viacerych rovnopisoch,
z ktorych kazdé ma platnost’ originalu a spolu predstavuji jeden a ten isty dokument.

Rozhodné pravo — Tato Zmluva a v8etky spory alebo naroky vzniknuté na zaklade
alebo v suvislosti s fiou alebo jej predmetom (vratane mimozmluvnych sporov alebo
ndrokov) sa budu riadit’ a budu vykladané v sulade so zadkonmi Slovenskej republiky,
s vyhradou koliznych noriem. Zmluvné strany sa neodvolatelne dohodli, ze sudy
Slovenskej republiky maju vylu¢ni sidnu pravomoc urovnania sporu alebo naroku
vyplyvajliceho zo Zmluvy alebo vzniknutého v suvislosti s touto Zmluvou alebo jej
predmetom (vratane mimozmluvnych sporov alebo narokov).

Dokumentacia a komunikdcia — Spolo¢nost’ a Institicia tymto prehlasuju, Ze ich
prisludni zamestnanci, pracovnici &i zastupcovia dostatoéne rozumeji slovenskému,
Ceskému aj anglickému jazyku, takZe v ramci plnenia tejto Zmluvy mozu
komunikovat’ a prijimat’ akikol'vek kore$pondenciu, dokumentéciu ¢i iné pisomnosti v
ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. Hlavny skusajuci tymto prehlasuje, Ze on sam i
jeho prislu$ni zamestnanci, pracovnici &i zastupcovia a ¢lenovia Timu klinického
skisania dostatoéne rozumeji slovenskému, eskému aj anglickému jazyku, takze v
ramci plnenia tejto Zmluvy mdZe komunikovat a prijimat’ akuikoI'vek koreSpondenciu,
dokumentaciu &i iné pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze v pripade mozného neporozumenia konkrétnej Casti textu bez
zbytoéného odkladu tato skuto¢nost’ druhej strane ozndmi a spolo¢ne potom
nezrozumitelny text objasni. Zmluvné strany sa dohodli, Ze akakolvek
korespondencia, dokumentacia & ind pisomnost’ v ktoromkol'vek z vy3Sie uvedenych
troch jazykov bude povaZovana za doruenti okamihom jej faktického dorucenia, a to
bez ohl'adu na pripadné vyssie uvedené rieSenie neporozumenia Casti textu.
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ODSI’JHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB, organiza¢ni zlozka Nemocnica s poliklinikéu Brezno, n.o.

R £ ik o N s o REOLL)
Podpis, Datum Podpis Datum
Meneo: PharmDr. Jifina Nedvédova Meno: [ng. Jaroslav Madejovsky

Hlavny skusajuci

“Podpis Détum

Meno: MUDr. Cubomir Antalik

Titul:  Hlavny skusSajuci

7 3 Lodo

Za spravnost’: Datum: ...7....0.. 0000 Podpis: v

RNDr. Lucia Szaboova, PhD, Local Study Manager
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PRILOHA A — DEFINICIE

,Biologické materidly” znamena akékol'vek ludské biologické materidly vratane, avSak
nielen, krv, telesné tkaniva, plazma a iny material obsahujuci l'udské bunky.

,Centrum Kklinického skiuSania“ su priestory, kde prebiehaji &innosti vztahujuce sa ku
Klinickému skuganiu, ako je $pecifikované v Protokole. Adresa Centra klinického skuSania je
uvedend v Prilohe C/ Vybavenie, zaznamy azdroje (Clanok 1. Planované zarad'ovanie
Ugastnikov klinického skugania). Centrum klinického skii$ania sliZi tieZ ako konzultaéné
miesto, kde Hlavny skusajiici poskytne Ulastnikom klinického skugania vietky podrobné
informécie o klinickom skusani.

,Dokumenticia klinického skii§ania*“ znamend vSetky zdznamy, GCty, pozndmky, spravy,
data akomunikaciu s Etickou komisiou (podanie, schvalovanie aspravy o priebehu
Klinického sku3ania), zhromaZdené, vytvorené alebo pouZzité v stvislosti s Klinickym
skidanfm a/alebo Skasanym produktom, & uZ v pisomnej, elektronickej, optickej alebo inej
podobe, vratane v3etkych zaznamenanych pdvodnych pozorovani azdznamov klinickych
Sinnosti, ako si CRF avSetky dalSie spravy azaznamy nevyhnutné pre hodnotenie
a rekonstrukciu Klinického sku$ania.

,DuSevnym vlastnictvom* sa rozumeji vietky prava vzt'ahujiice sa k mySlienkam, vzorcom,
vynalezom, objavom, know-how, ddtam, databidzam, dokumenticii, spravam, materialom,
zépisom, vzorom, pocitaovému softvéru, procesom, principom, metédam, technikém a inym
informéciam, vratane patentov, ochrannych znamok, servisnych znaciek, obchodnych nazvov,
zapisanych priemyselnych vzorov, prav k priemyselnym vzorom, autorskych prav
a akychkolvek prav alebo vlastnictvu podobnych niektorému z vy3Sie uvedenych, ato
v akejkol'vek &asti sveta, ¢i uZ s registrované alebo nie, spolotne spravom Ziadat
o registraciu tychto prav.

,Doverné informdcie“ znamenaju (i) podmienky tejto Zmluvy; a(ii) vSetky obchodné,
zamestnanecké, pacientske alebo zékaznicke informacie alebo udaje v akejkolvek forme,
ktoré su oznamené alebo inak vstipia do drZania Zmluvnej strany, priamo alebo nepriamo,
v dosledku tejto Zmluvy, a ktoré su dovernej alebo vlastnickej povahy (vratane, nie vSak
vyhradne, Dokumentacie klinického skusania, vSetkych informaécii tykajdcich sa obchodnych
zélezitosti, &innosti, vyrobkov, procesov, metodiky, vzorcov, planov, zémerov, projekcie,
know-how, Dugevného vlastnictva, obchodného tajomstva, trhovych prileZitosti, dodavatel'ov,
zékaznikov, marketingovej &innosti, predaja, softvéru, pocitatovych a telekomunikaénych
systémov, ndkladov a cien, miezd, uétovnictva, financii a personalu).

»Eticka komisia“ je nezavisla indtitucionalna, regiondlna, narodné alebo nadnarodna komisia
alebo kontrolny organ, ktorého zodpovednost'ou je zabezpefovat' ochranu prav, bezpe€nost’
ablaho Utastnikov klinického skiti§ania aktory je zodpovedny za posudenie a vydanie
stanoviska k Protokolu, vhodnosti skusajiceho/ sku$ajucich a Centra/Centier klinického
skidania, dokumentov a metoéd pouZivanych pri zarad’ovani Utastnikov klinického skusania
a formularov informovaného suhlasu.
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,Hlavny skusajici“ je osoba uvedend v tejto Zmluve, ktorej tlohou je viest’ a koordinovat’
Klinické sku$anie v mene InstitGcie, alebo inid osoba, ktoru ako nahradu za Hlavného
skusajuceho na zaklade vzajomnej dohody ustanovia na tento Gicel Zmluvn¢ strany.

,In§titicia“ je InStitacia vratane vSetkych jej zamestnancov, ¢lenov Timu Kklinického
skdsaniam Statutarov, zastupcov, ¢lenov riadiacich organov, zmluvnych partnerov a zastupcov
Institucie.

,Klinické skusanie* je klinické skiidanie, ako je §pecifikované na prednej strane tejto Zmluvy
a ako je d'alej Specifikované v Protokole.

,Materialy“ sa rozumeju akékol'vek zariadenia, materialy (s vynimkou SkuSaného produktu),
dokumenty, déta, softvér a informacie poskytnuté priamo alebo v mene, alebo zaklipené na
naklady Spolo¢nosti v stvislosti s Klinickym sku$anim, ako je opisané a uvedené v Protokole
a v tejto Zmluve.

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

,;Osobné tidaje su akékol'vek informacie tykajice sa identifikovane;j alebo identifikovatel'nej
fyzickej osoby (,,Dotknuti osoba*); identifikovatel'na fyzické osoba je osoba, ktort je mozné
identifikovat, priamo alebo nepriamo najmi odkazom na identifikdtor, ako je meno,
identifikacné &islo, lokalizaéné udaje, online identifikator alebo odkazom na jeden ¢i viaceré
prvky, ktoré su 3pecifické pre fyzickd, fyziologicku, genetickl, mentilnu, ekonomickd,
kultdrnu alebo socialnu identitu tejto fyzickej osoby.

,Platbou alebo Inou finan¢nou nihradou® sa rozumie priamy alebo nepriamy prenos
dohokol'vek hodnotného, &i uz v hotovosti alebo v naturalidch v stvislosti s vyvojom alebo
predajom liegivych pripravkov. ,,Hodnotou“ sa rozumie stanovitelna ekonomicka hodnota
na otvorenom trhu. Priama Platba alebo ina finanénd nahrada je td/ten vykonand/y priamo
platcom v prospech prijemcu. Nepriama Platba alebo ind finannd néhrada je té/ten
vykondvana tretfou stranou v mene platcu v prospech prijemcu, kde identita platcu je
prijemcovi znama alebo nim mdze byt identifikovana.

,,Porusenie ochrany osobnych udajov“ je porusenie bezpe¢nosti, ktoré vedie k ndhodnému
alebo nezédkonnému znideniu, strate, zmene alebo neopravnenému poskytnutiu Osobnych
idajov, ktoré sa prenasaji, uchovavaju alebo inak spractvajii, alebo neopravneny pristup k
nim.

»Porufenie vyZzadujice oznamenie“ je PoruSenie ochrany osobnych tdajov v stvislosti
s akymikol'vek Osobnymi udajmi U&astnikov klinického skigania alebo €lenov Timu
klinického skii$ania, ktoré su spracivané v stvislosti so Zmluvou a je pravdepodobné, Ze toto
poru$enie predstavuje ohrozenie prav a slobéd Dotknutej osoby.

,PoZiadavka Dotknutej osoby“ znamend poZiadavku Ucastnikov klinického skuSania a
¢lenov Timu klinického skdi$ania uplatnenu v suvislosti so spracivanim ich Osobnych udajov
v stvislosti s touto Zmluvou.
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Zmluva o vykonanf klinického skii$ania humanneho skuganého produktu s Indtiticiou a Hlavnym ski$ajucim — Priloha A
Kéd klinického skusania: D5496C00005
Cislo Centra klinického skugania: 6705

., Protokolom* sa rozumie protokol Klinického ski$ania, ktory bol schvaleny prisluSnou
Etickou komisiou a ktory opisuje Klinické skusanie, vratane vietkych dodatkov k nemu, na
ktorych sa Zmluvné strany mdZu priebeZne pisomne dohodnut’.

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

,Pri¢lenena osoba“ je podnikatel'sky subjekt, ktory priamo alebo nepriamo prostrednictvom
jedného alebo niekolkych prostrednikov kontroluje Zmluvni stranu, je flou kontrolovany
alebo je pod spoloénou kontrolou s fiou, pri¢om vyrazom ,,kontrola® sa v pripade spolo¢nosti
rozumie priame alebo nepriame drzanie 50% alebo vécsicho podielu na hlasovacich pravach

v takej spolo¢nosti, a v pripade partnerstva pravo na podiel va¢si neZ polovica majetku, alebo

N4

podiel V&¢Si nez polovica prijmov partnerstva.

,,Prisluiné zakony* znamenajl vSetky prislu§né medzinarodné, narodné, regionalne a miestne
zékony, pravidla, predpisy a pokyny, vratane, nie vSak vyhradne, pravidiel Regulatnych
tiradov, a nariadenia, rozhodnutia a kédexy (vratane akejkolvek upravy alebo opitovného
uzakonenia takého predpisu) vztahujice sa ku Klinickému skusaniu, a Cinnostiam alebo

vzt'ahom v ramci tejto Zmluvy, vratane spravnej klinickej praxe, a vSetky vSeobecne uznavané
normy spravnej laboratérnej praxe a spravnej klinickej praxe a spravne;j lekarskej praxe.

~Regulaénym iradom“ sa rozumie akykol'vek medzindrodny, narodny, regionalny alebo
miestny organ, Grad, oddelenie, in$pekcia, minister, uradnik ministerstva, parlament, verejna
alebo $tatutirna osoba (&i uZ autonémna alebo nie) akejkolvek vlady akejkol'vek krajiny,
ktora m4 jurisdikciu nad ktoroukolPvek z &innosti zamyslanou touto Zmluvou, Klinickym
ski$anim alebo Zmluvnou stranou.

Skiasanym produktom* sa rozumie skamany(¢) lie€ivy(¢é) pripravok(y), akékol'vek placebo
a akékolvek referenné vzorky skiimané a testované vramci Klinického skuSania, ako je
$pecifikované v Protokole.

»Splnomocnenec” je osoba, pisomne poverena Spolo¢nostou, ktord vykonava vo vztahu ku
Klinickému skti$aniu ¢innosti v mene Spolo¢nosti a ktord mdZe zahffiat’ Pri¢lenent osobu.

»Spravna klinickd prax“ alebo ,,GCP“ ma vyznam definovany v pokynoch pre spravnu
klinicki prax podla ICH (International Conference on Harmonisation), vritane ich
akychkol'vek zmien alebo opatovného uzakonenia.

"Sprostredkovatel™ je fyzicka alebo pravnicka osoba, orgdn verejnej moci, agentira alebo
iny subjekt, ktory spractiva osobné udaje v mene Prevadzkovatel’a.

,,Tim Kklinického skusania“ zahffia vietkych skusajucich, spolusktsajucich, zamestnancov,
agentov/zastupcov, Studentov, subdodavatelov a ostatnych, ktorych Institacia a/ alebo Hlavny
sktiajici zapojil do vykondvania Klinického skusania, vratane vietkych takych osob v Centre
klinického skusania.
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,UCastnik Kklinického sku$ania“ je osoba zaradend do Klinického skuSania v sulade
s Protokolom a Prislu§nymi zakonmi.

,Udalostou vy$§ej moci“ sa rozumie akakol'vek okolnost’ mimo rozumnu kontrolu Zmluvnej
strany, vratane vojny alebo iného posobenia vojenskych sil, terorizmu, vzbury, povstania,
sabotdZe, vandalizmu, havérie, poziaru, povodne, inej vysSej moci, Strajku, blokady alebo
inych pracovnych sporov (¢i uz budi alebo nebudi zahfiiat’ zamestnancov prislusnej
Zmluvnej strany) alebo legislativneho alebo administrativneho zasahovania, ktorej nebolo
mozné zabranit’ alebo ju zmiernit’ uplatnenim primeranej starostlivosti tejto Zmluvne;j strany.

,Ukon¢enim Kklinického skiSania“ sa rozumie datum vydania Spravy o klinickom skuSani
(Clinical Study Report) oznameny Spolo¢nostou.

,,Uzavretim Centra Kklinického ski§ania“ sa rozumie datum, kedy Hlavny skaSajtci dostane
od Spolo¢nosti spravu o uzavreti Centra klinického skii$ania.

., Vyvinuté technologie* zahfiia v§etky vynalezy, objavy, zlepsenia alebo vyvoj na strane
Institacie, Hlavného skasajiceho alebo Timu klinického skisania (¢i uz jednotlivo alebo
v spolupraci s ostatnymi), v priebehu alebo ako vysledok Klinického sktSania a ktoré sa

priamo vztahuji ku Skusanému produktu alebo jeho pouZitiu.

»Zaznamy o pacientovi“ alebo ,,CRF*“ znamenaji tlaceny dokument (,,pCRF*), opticky alebo
elektronicky dokument (,,eCRF*) alebo databazu uréen®l na zaznamendavanie vSetkych
informdcii, ktoré su hlasené Spolo¢nosti o kazdom Ucastnikovi klinického skii$ania, ako

vyZaduje Protokol.
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Zmluva o vykonani klinického sk(i$ania humanneho skiiganého produktu s Indtituciou a Hlavnym skisajucim — Priloha B
Kéd klinického skusania: D5496C00005
Cislo Centra klinického skiigania: 6705

PRILOHA B — ODMENA INSTITUCII

Odmena bude uhradena za jednotlivé Uplne dokonéené, plne zdokumentované a podla
Protokolu Klinického ski$ania vykonané nav$tevy spravne zaradenych a randomizovanych
Ugastnikov klinického skusania. Za Ugastnikov klinického skusania, ktori boli z Klinického
skusania vyradeni pred¢asne, sa odmena vyplati v pomere k dizke doby ich G&asti na
Klinickom skusani po ukon&eni jednotlivych navstev, ako to vyplyva z nizSie uvedencho.

V stlade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolo¢nost’ bude uskutolfiovat’ platby
podla tejto Zmluvy len ak sa preukéaze, Ze sluzby, za ktoré sa ma platit, boli skutotne
vykonané.

Institucia berie na vedomie, Ze Spoloénost’ bude postupovat’ podla zdkona ¢&. 362/2011 Z.z.
O liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskor$ich predpisov a podl'a Metodického
pokynu ,,Vydavky na propagaciu, marketing a na pefiazné a nepefiazné plnenia“ vydaného
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo¢nost’ bude informovat NCZI o
vietkych vydavkoch na propagiciu, marketing a na pefiazné a nepefiazné plnenia
poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti
priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Institticia sa zavézuje takisto postupovat’
podla vyssie uvedeného metodického pokynu a zakona o liekoch a poskytnit’ Spolo¢nosti
potrebnu siidinnost’ a suvisiace informécie, a to najmé v pripade, ak by Intiticia vystupovala
ako tretia osoba, prostrednictvom ktorej je zdravotnickemu pracovnikovi alebo inému
poskytovatelovi zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vysSie uvedené petiaZné alebo
nepefiazné plnenie od Spolocnosti.

1. Odmena za jedného Uéastnika klinického skasania

Navsteva 1 Zaradenie 63 EUR
Navsteva 2 96 EUR
Navsteva 3 Randomizicia 52 EUR
Névsteva 4 37 EUR
Navsteva S 37 EUR
Navsteva 6 38 EUR
Néavsteva 7 40 EUR
Navsteva 8 Ukongenie skiganého lieku/Predéasné ukondenie skiiSaného lieku 104 EUR
Navsteva 9 Dosledovanie (Follow up) 43 EUR
Celkové odmena za Ugastnika klinického skii§ania, ktory sa zagastnil na 510 EUR

celom Klinickom sku$ani

Neplanovana naviteva v odévodnenych pripadoch 24 EUR

Telefonickd navsteva v pripade modifikovanej formy kontrolnych navstev
Utastnika, ktory neuZiva skuSany liek 10 EUR
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Odmena za udast’ osoby na $koleni spolo¢nosti Itamar pre EndoPAT vySetrenie (2x 4 hodiny)
40 EUR.

2. ZniZenie odmeny, pokuty

Ak Hlavny sku3ajuci/€len Timu klinického skt$ania nedodrzi zarad’ovacie a/alebo
vyluCovacie kritéria stanovené Protokolom a nespravne zaradi a/alebo randomizuje Utastnika
klinického skasania, bude takyto Ugastnik klinického skiSania zo ski3ania vyradeny
aodmena za uskutotnené navstevy bude kratend na 50% dohodnutej odmeny za kazda
vykonand navstevu. V pripade, ak Spolo¢nost’ rozhodne o pokracovani takéhoto Utastnika
klinického skuSania v skd8ani (napr. z dovodu bezpe€nosti pacienta), bude odmena za
takéhoto Utastnika klinického sku$ania 50% povodne dohodnutej odmeny za kazdd
vykonand ndvstevu v skuSani. Rovnaky postup sa uplatni pri odmene za Ucastnikov
klinického skusania, u ktorych Hlavny skusajici/€len Timu klinického skuSania nedodrzal
podmienky stanovené Protokolom klinického skd$ania, apreto unich nie je mozné
vyhodnotit’ primarnu premennt (primary variable).

V pripade, Ze Hlavny skusajici/€len Timu klinického sku$ania nedodrzi terminy a podmienky
hlasenia zavaZnych neZiaducich udalosti (Serious Adverse Event) uréené Protokolom
klinického skiiSania a pravnymi predpismi Slovenskej Republiky, Spolo¢nost’ si mo6Ze uplatnit’
za kaZdd nespravne nahldsenti zdvazni neZiaducu udalost zmluvni pokutu vo vyske 150
EUR. Zmluvna pokuta bude odpo¢itané od vyslednej odmeny.

V pripade, Ze Hlavny Skusajici/€len Timu klinického skt$ania nedodrZi termin zadavania
udajov do elektronického systému RAVE, tj. do 5 dni odo dila, kedy boli tieto udaje
Hlavnému sku3ajucemu dostupné, moze Spolo¢nost’ znizit' odmenu za prislusni ndvstevu az
do vysky 50% z hodnoty navstevy.

3. Platobné podmienky

Prijimatel’ platby: Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.,
Banisko 273/1, Brezno 977 01,
ICO: 31908969
DIC: 2021607687, IC DPH: SK2021607687

Cislo Gétu a kéd banky v tvare IBAN: SK20 1100 0000 0026 2077 8736

Faktura¢né idaje Spoloénosti: AstraZeneca AB, 151 85 S6dertilje, Sweden

1(‘:9: 31802877
DIC: 2021499480

IC DPH: SK2021499480
Bankové spojenie: 2002110018/8130
IBAN: SK88 8130 0000 0020 0211 0018
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Zmluva o vykonani klinického skugania huménneho skii¥an¢ho produktu s Institiciou a Hlavnym skiajiucim — Priloha B
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Faktury sa budu zasielat’ Spolo¢nostina  AstraZeneca AB, o.z.
adresu: Lazaretska 12
811 08 Bratislava

kontaktné osoba: Ing.Paviina Skodova

Vyplatné terminy: Spolo&nost’ uhradi za riadne a véas poskytnuté plnenie
podla tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendérny polrok
spitne za sluZby, ktoré boli v danom kalendarnom
polroku uz skutoéne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhraden4 so splatnost'ou podl'a lanku 10 Platby.

Cast’ odmeny Institicie mdZe byt Spolognostou vyplatena priamo ¢lenom Timu klinickeho
skii%ania, ak o to In§titicia pisomne poZiada. V takom pripade, na zaklade pisomnej Ziadosti
IndtitGcie poukaze Spolognost’ ¢ast’ odmeny Institicie podla Clanku 10 a tejto Prilohy B na
bankovy tdet priamo &lenom Timu klinického skisania za predpokladu, Ze Institicia predlozi
Spoloénosti pred vykonanim tejto thrady:

o informaciu o presnej vyske platieb a udaje o bankovych tctoch prisludnych ¢lenov
Timu klinického sku$ania,

o pisomny sthlas prislusnych ¢lenov Timu klinického sku3ania s vykonanim Ghrady,

o informéciu ¢lenom Timu klinického skiiSania o spracivani ich Osobnych tdajov za
tymto uéelom Spolo¢nostou.
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Zmluva o vykonani klinického skii¥ania humanneho skusaného produktu s Institiiciou a Hlavnym sku3ajlicim — Priloha B
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ODSI'JHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB, organiza¢na zlozka Nemocnica s poliklinikbu Brezno, n.o.
e /2 N 07 18- 4o Lo

Podpis Datum Podpis Datum

Meno: PharmDr. Jifina Nedvédova Meno: Ing/ Jaroslav Madejovsky

Titul: Country Head CZ & SK Titul: Riaditel

2. 7 Loto

Za spravnost: Datum: ... Podpis: ..o

RNDr. Lucia Szaboova, PhD, Local Study Manager
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Zmluva o vykonanli klinického skiifania huménneho sk§aného produktu s Intitiiciou a Hlavnym ski¥ajicim — Priloha C

Kéd klinického skuania; D5496C00005
Cislo Centra klinického skugania: 6705

PRILOHA C - VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE

1. PLANOVANE ZARADOVANIE UCASTNIKOV KLINICKEHO SKUSANIA

Adresa Centra klinického sku$ania

Planovany pocet zaradenych
Ucastnikov klinického skuSania:

Planovany pocet randomizovanych
Ucastnikov klinického skusania:

Predpokladany datum zaradenia prveho
Ucastnika klinického sku$ania:

Predpokladany datum ukoncenia
posledného Ucastnika klinického
skusania:

6705

Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.
Kardiologicka ambulancia

Banisko 273/1, 977 01 Brezno

10-20

Planovany pocet zaradenych Utastnikov klinického
skusania méZe byt prekroceny, pokym Spolo¢nost’
podla ¢lanku 4.2.6 nerozhodne inak.

5-10

Planovany pocet randomizovanych Ucastnikov
klinického skusania mdZe byt prekroCeny, pokym
Spolo¢nost’ podl'a ¢lanku 4.2.6 nerozhodne inak.
Prvy Utastnik klinického skugania bude zaradeny

do 60 dni potom, ¢o Hlavny sku3ajtci dostane
pisomny suhlas Spolo¢nosti.

4 Februar 2022

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU

Vybavenie:

e BodyGuardian Mini EL (prenosnd ECG
naplast’) (vyrobca: Preventice)

e Endo-PAT2000/EndoPAT X (pristroj na
stanovenie reactivnej hyperaémie) (vyrobca:
Itamar)

e Samsung Galaxy Tab A 10,5 (SM-T595) —
tablet pre vyplnenie elektronickych
dotaznikov

¢ Min./max. teplomery pre zaznamendavanie
teploty s frekvenciou kazdy pracovny deii
na mieste, kde sa skladuje SkaSany produkt
s pouzitim Tabul'ky sledovanych teplot
(Temperature Monitoring Log)

e Teplomer na meranie telesnej teploty
e aprip. d’al$ie vybavenie na podklade
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Protokolu o predaniu a prevzatiu
$pecialneho vybavenia

Dalsie materialy: e Laboratérne kity a manudly dodané
centralnym laboratériom Covance
e Formulare informovaného stihlasu,
e Kartitky pacienta, Dakovné karty
o Skuasané lieky

3. MATERIALY POSKYTNUTE CENTROM KLINICKEHO SKUSANIA

Vybavenie: e ECHO
e EKG
e Dostupnost’ Spiroergometrického
pracoviska

e Centrifiga

e Mraznic¢ka s teplotou mrazenia min. -20°C

e Tlakomer

e Viha

e Vyskomer

e Min./max. teplomery pre zaznamenavanie
teploty s frekvenciou kazdy pracovny deii
na mieste, kde st uskladnené biologické
vzorky s pouZitim Tabul’ky sledovanych
teplot (Temperature Monitoring Log)

e Pocita¢ s vysokorychlostnym pripojenim
a internetovy prehliada¢ pre pouzivanie
systému internetového zbierania udajov.

4. ZDROJOVE DATA, ZAZNAMY A UCHOVANIE

4.1 Elektronicky zdznam dat z Klinického skiifania do internetového formulara
(, WBDC¥) a elektronicky systém pre zaznam dat pacientom (ePRO)

Spolo¢nost’ mdZe poZzadovat’ vyhodnotenie technickej stranky s cielom zistit, ¢i je pocital
a jeho pripojeny hardvér technicky schopny na pouZitie pre zdznam dat z Klinického skuSania
priamo do internetového formulara. /
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Zmluva o vykonani klinického skugania huméanneho skd3aného produktu s Inititiiciou a Hlavnym skuSajucim — Priloha C
Kéd klinického skugania: D5496C00005
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Elektronicky systém RAVE imedidata bude pouzivany v Klinickom skiSani pre zber dat o
Ugastnikoch.  Déta pre kazdého Udcastnika klinického skusania budi vloZzené do
elektronického formulara ,,Case Report Form* (,eCRF“) do 5 dni po kaZdej dokonCene;

navsteve.
Otazky na data budu zodpovedané do 5 dni.
4.1.1 WBDC, ePRO a/alebo iné pristupové prvky systému

Pristup k elektronickym systémom pouzivanym v Klinickom skuSani bude strikine
obmedzeny na tie osoby (Tim klinického skusania, zamestnanci Spolonosti, zamestnanci
centra pre spracovanie dat, Udastnikov klinického skusania v zavislosti od systému), ktoré
boli adekvétne vyskolené. Kazdy pouZivatel bude mat’ prideleny pristup k systému iba pre
vlastné potreby. Hlavny skusajici a/alebo jeho Tim klinického skiiSania berie na vedomie, Ze
pristupové kody/tokeny a hesld su urfené len pre osobné vyuzitie a nemoZno ich zdielat
sostatnymi aZe elektronicky podpis, pokial je pouZity, je pravne zavdzny ekvivalent
tradi¢ného ru¢ne vyhotoveného podpisu.

412  ePRO $kolenie pre Utastnikov klinického skasania

Hlavny sktsajuci a/alebo Tim klinického skigania je zodpovedny za vySkolenie Ucastnikov
klinického skuSania pre pouZzivanie systému ePRO a prenosného zariadenia monitorovania
aktivity. Skolenie bude zdokumentované v zdrojovej dokumentécii (i¢astnika

Je dolezité, aby Hlavny skiajuci a &lenovia Timu klinického skuSania riadne vykonavali
Skolenia Utastnikov klinického skuZania, kontrolovali dodrZiavanie predpisov a poZiadavky
na preskimanie dat podla Protokolu klinického skusania a dod4vatel'a, ktory poskytol ePRO
zariadenie a zariadenie monitorovania aktivity.

Je délezité, aby Hlavny Skusajlci a/alebo povereny Clen timu klinického skiigania poskytli
Utastnikom skugania priestor, kde moZu neruene vypliiat’ dotazniky v elektronickom zariadeni.

Postup zalohovania pri nedostupnosti systému

Ak nie je systém WBDC dostupny/funkény, vietky Gdaje budi zaznamenévané vo forme
papierovych zaznamov. Akonéhle bude systém znovu dostupny/funkény, je nasledne potrebné
vietky udaje ihned’ zaznamenat’ do systému.

V pripade nedostupnosti systému WBDC sa na zaznamenanie zavaznych neziaducich udalosti
(SAE) pouzije ,Serious Adverse Event Form* uloZeny v ,Investigator Study File* (ISF),
pricom &asovy limit na hlasenie SAE ostava rovnaky (Hlavny Skugajici/Clenovia timu
klinického skG%ania hlasi/ia SAE prislusnému zéastupcovi AstraZeneca do 24 hodin od
momentu, kedy sa o danej udalosti dozvedel/i). VSetky vy3Sie Udaje je potrebné nasledne
zadat’ do systému, akonahle bude systém znovu dostupny/funkny.
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V pripade, Ze sa pouZije formular ,Serious Adverse Event Form“, kompletne vyplneny
formular arelevantnd dokumentacia sa faxuje prislusSnému zastupcovi AstraZeneca ihned,
najneskor do 24 hodin.

V pripade nedostupnosti internetového systému IWRS (Interactive Web Response System) sa
pouzije telefonicky systém IVRS (Interactive Voice Response System). V pripade
nefunk&nosti obidvoch systémov Hlavny Skusajiici/Clenovia timu klinického skusania hlasi/ia
tuto skutoCnost’ prislu§nému zastupcovi AstraZeneca.

Ak ePRO systém nie je dostupny a bola vykonana kontrola pripojenia, Hlavny SkuaSajuci
/Clenovia timu klinického skuSania kontaktuju prislusného zéstupcu AstraZeneca(Monitora)
alebo dodéavatela ePRO pristroja.

4.2  Zaznamy a dokumenty
4.2.1 Zdravotna dokumentacia

Zdravotna dokumentacia (nemocni¢nd/ambulantna) kazdého Uéastnika klinického skiigania by
mala obsahovat’ informacie, ktoré s doleZité pre bezpetnost Ulastnika klinického skugania
a pokraujlcu zdravotnu starostlivost, a d’alej by mala umoZilovat’, aby boli data ddlezité pre
Klinické skusanie overitelné. Pre dosiahnutie tohto ciela bude zdravotnd dokumentécia
kazdého Ukastnika klinického skii$ania jasne opisovat’ aspoii:

® ?e sa Ucastnik klinického ski$ania zh¢astiiuje Klinického skuSania, t.j. vratane
uvedenia zarad’ujuceho a/alebo randomizaéného kédu a koédu Klinického skuSania
alebo inej identifik4cie Klinického skisania;

o Ze boli prakticky/rodinny lekar azdravotnd poistoviia Ucastnika klinického
sktiania informovani o G¢asti Udastnika klinického sku$ania v Klinickom skusani;

° datum ziskania Informovaného sthlasu;
o splnenie kritérii pre G¢ast’ v klinickom skuSani
o ochorenia (prekonané aj sti¢asné; ako skimané ochorenie, tak aj ostatné, pokial’ je

to relevantné);
o ukonéené oSetrenie/lietenie z ddvodu tdasti na Klinickom skusani;

° poskytnuta starostlivost’ vratane Skasaného produktu, zmeny v lie¢be v priebehu
Klinického ski$ania a datumov tychto zmien <<napr. ,, Subjekt dostava bud 12 mg
verinuradu + 300 mg alopurinolu; 300 mg alopurinolu; alebo placebo, prva davka
11. mdja 2020, >>;
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° vietky ndvstevy na klinike/v zdrav. zariadeni podas Klinického skiSania, vratane
navstev iba na ucely Klinického skuSania;

° klinicky vyznamné vysledky fyzikalnych vySetreni a pozorovani

. zédvazné neZiaduce udalosti (pokial sa vyskytli) vratane hodnotenia priCinne;j
suvislosti; neZiaduce udalosti (pokial’ sa vyskytli)

o d4tum a dovod pred&asného ukondenia uZivania SkaSaného produktu alebo datum
ukoncenia uzivania Skusaného produktu

° informacie o predavkovani, ak sa vyskytlo

° datum a dévod, ak je znamy, v pripade odvolania Informovaného sthlasu

o datum a ddvod vyradenia Ugastnika klinického skii3ania;

. datum a dovod odslepenia liecby, ak sa vyskytlo

° informacia o tehotenstve, ak sa vyskytlo

. datum, kedy bola zdravotna poistovita Ulastnika informovana o ukondeni jeho

ucasti v skusani
o d’alsie informacie podla lokalnych poZiadaviek a praxe; napr. identifikatné udaje

poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Spoloé¢nost’ mé pravo zhodnotit' platnost’ elektronického systému pouzivaného pre zdravotné
zéznamy s cielom zaistit’ riadne overenie zdrojovych dat (,SDV®).

Pokial je zdravotnicka dokumentacia vedena elektronicky:

o Nie je treba vytladit' zdravotnicku dokumentéciu, pokial je tato vedena v stlade
s poziadavkami ICH GCP.. Spolo¢nost’ alebo jej Splnomocnenec musi mat
do elektronickej zdravotnickej dokumentacie pristup.

° V pripade nevalidovanej elektronickej zdravotnickej dokumentacie, ktord umoziiuje
retrospektivne zmeny a nespliiuje pozadavky ICH GCP, budi v3etky navstevy
v priebehu Klinického skusania vytlatené, datované a podpisané. Sucast'ou
dokumentacie budu aj relevantné Casti zdravotnickej dokumenticie pred zacCatim
Klinického skusania, aby bolo moZné overit' splnenie v3etkych vstupnych
a vylu€ovacich kritérii.

42.2  Zaznamy o pacientovi ako zdrojovy dokument

Nevzt’ahuje sa na toto skuSanie
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423 Miesto uchovania zdrojovych dokumentov
Umiestnenie zdrojovych dokumentov bude upresnené v dokumente ,,Source data Agreement®.

424 Elektronické informacie o zdravotnom stave ziskané priamo od
Ucdastnikov klinického skuSania (ePRO) - zdrojové udaje

ePRO zdrojové data su zaznamenané elektronicky v centralnej databaze poskytovatela sluzieb
ePRO a st dostupné pre kontrolu a udrziavanie pocas Klinického sku$ania. Hlavny skusajuci
kontroluje data a musi autorizovat’ vietky zmeny dat v ePRO.

4.3 Uchovanie Dokumentacie klinického skiSania

Dokumenticia klinického skd$ania bude udrZiavana a archivovana pocas Klinického skuania
anasledne 15 rokov po Ukonéeni klinického ski$ania v stlade stouto Zmluvou, pokial
Prislu$né zakony neustanovuji dlhSiu lehotu.

Ak bude pre Klinické skusanie pouZivany systém WBDC, poskytne Spolo¢nost’ Hlavnému
skasajucemu kdpie elektronickych CRF/Case Report Forms Centra klinického skuSania a
s tym spojené data na optickych médiach, napr. kompaktnom disku (,,CD) alebo digitdlnom
univerzalnom disku (,,DVD*). Média budii povaZované za sicast’ dokumentacie skusajuceho
ku Klinickému skusaniu (ISF), ale méZu byt’ uchovavané oddelene.

Ak bude pre Klinické skusanie pouZivany systém ePRO, poskytne externy dodévatel’ sluzby
Hlavnému skusajucemu koépie findlnych dat na optickych médiach, napr. kompaktnom disku
(,CD%) alebo digitadlnom univerzalnom disku (,,DVD*). Média budu povazované za sucast’
dokumentacie skusajiceho ku Klinickému skusaniu (ISF), ale mdéZzu byt uchovavané
oddelene.

44  Zaobchadzanie so skiiSanym produktom

Skusané produkty sa musia uskladiiovat’ na vhodnom, bezpetnom mieste s obmedzenym
pristupom za podmienok uvedenych Protokole klinického skuSania, v PriruCke pre
skadajuceho a na etiketach Skaganého produktu. Akékol'vek odchylenie sa od odporucani, ako
skladovat’ Skasané produkty, by malo byt’ zdokumentované spolu s odévodnenim a popisom
vykonanych opatreni.

Hlavny Skugajtci alebo nim povereny Clen timu klinického skti$ania zodpoveda za sledovanie
a zaznamenavanie teploty kontinudlnym min./max. teplomerom s frekvenciou kaZdy pracovny
dern na mieste, kde sa skladuje Skasany produkt s pouzitim Tabul'ky sledovanych teplot
(Temperature Monitoring Log).

Nespotrebované a uz vratené skugané produkty musia byt’ skladované osobitne.
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Hlavny Skusajici zodpoveda za vedenie presnych ziznamov o vydani a vréteni Skusanych
produktov a AstraZeneca poskytne na tento u&el vhodné formulare. Vydaj Skusanych
produktov Utastnikom klinického skigania sa musi zaznamenat' v (elektronickom)
Z4znamovom formuléri pacienta. Kazdy nahodne alebo imyselne zni¢eny SkaSany produkt
musi byt’ zaevidovany a vhodnym spdsobom zdokumentovany. Nezrovnalosti medzi
vydanymi a vratenymi mnoZstvami by sa mali vysvetlit’.

DodrZiavanie tejto povinnosti by mal Hlavny Skusajici/povereny Clen timu klinického
sktania pravidelne kontrolovat a diskutovat’ o fiom s Ucastnikom klinického skisania.

Hlavny Skusajici si ponechd nespotrebované Skusané produkty a prazdne balenia vratené
Uéastnikmi do momentu ich kontroly monitorom klinického ski$ania. Monitor zodpoveda za
kontrolu mnoZstiev vydanych, vritenych a nespotrebovanych SkiSanych produktov u
jednotlivych Utastnikov predtym, ako s skugané produkty vratené spolognosti AstraZeneca

4.5  Odslepenie lie¢by v naliehavych pripadoch

Postupy pre odslepenie skutolnej lie€by si k dispozicii podla Protokolu a IVRS/IWRS
manualu.

4.6  Nahrada poskytovana Uastnikom klinického skii¥ania

Hotovost’:

Hlavny skusajuci bude vyplacat’ Utastnikom klinického skuSania finanéni néhradu
cestovnych vydavkov a vydavkov za parkovanie spojeného s i¢ast'ou na klinickom skiSani.
Na kazdej naviteve vykonanej podla Protokolu, na ktori pride Utastnik klinického sk(i$ania
osobne, vyplati Hlavny skugajuci Ugastnikovi klinického skugania sumu 20 Eur.

Vynimkou s navitevy, kedy Utastnik absolvuje spiroergometrické vySetrenie na
$pecializovanom pracovisku, na ktorych vyplati Hlavny skasajici Ucastnikovi klinického
skagania sumu daldich 80,- EUR anavstevy, na ktorych Ukastnik prevezme alebo vrati
prenosné zariadenie monitorovania EKG a fyzickej aktivity (navsteva ¢.2, 3, 7, 8), na ktorych
vyplati Hlavny ska$ajici Ugastnikovi klinického skiidania sumu d’al$ich 30,- EUR.

Vyplacanie kompenzicie Utastnikom klinického skuSania bude Hlavny skaSajuci
zaznamendvat’ spdsobom avo formate, ktory uréi SpoloCnost’; zaznam o vyplatenych
kompenzaciach. Hlavny sktsajuci predlozi kedykol'vek o to Spolo€nost’ poZiada.

Spolognost’ preplati Hlavnému skusajiicemu kompenzicie vyplatené Ucastnikom klinického
skusania vo vyplatnych terminoch apodla platobnych podmienok Prilohy B/ Odmena
Hlavnému skisajiicemu Zmluvy, na udet &islo: SK40 7500 0000 0040 0797 2978

Na G&ely vyplacania kompenzacii Utastnikom klinického sktidania za kazdu osobnu navstevu
vykonant podFa Protokolu, bude AstraZeneca poskytovat’ Hlavnému Skusajicemu finan¢né
prostriedky zalohovo na &islo U¢tu rovnaké ako v Prilohe B/Odmena Hlavnému skusajucemu.
Po podpise tejto Zmluvy poskytne AstraZeneca Hlavnému SkiSajucemu sumu 500,- EUR,
nasledne v pripade potreby bude Hlavnému Skusajucemu posielat’ na tento icet d'alSie
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finanéné prostriedky, a to podla uvaZenia zodpovedného monitora, ktory bude opravnenost’
ich &erpania priebezne kontrolovat’. Hlavny Skusajiici bude zastupcu spoloCnosti AstraZeneca
(monitora) kontaktovat’, ak poskytnuté prostriedky spotrebuje na vyplatu Uéastnikom
klinického skusania, resp. ak bude predpokladat’, Ze sa tak v najblizSej dobe stane.

Hlavny Skasajuci je povinny prijaté zalohy riadne vyuctovat'. Po skon¢eni Klinického
skti¥ania spodita zodpovedny monitor sumu opravnene vyplatenych kompenzacii Ucastnikom
klinického skuania a sumu finanénych prostriedkov poskytnutych na tento ucel Hlavnému
Skugajiicemu spoloénostou AstraZeneca. Ak suma opravnene vyplatenych kompenzicii
Ucastnikom klinického skugania presiahne sumu finanénych prostriedkov poskytnutych
Hlavnému Skusajiicemu spolo&nost'ou AstraZeneca na tento cel, bude tento rozdiel
vyplateny na vy38ie uvedeny udet Hlavného Skusajiceho, a to najneskdr do 90 dni od
uzavretia databazy Klinického skuSania. Ak suma opravnene vyplatenych kompenzacii
Ucastnikom klinického skii$ania bude mensia ako suma finan&nych prostriedkov
poskytnutych Hlavnému Skiidajiicemu spolo¢nostou AstraZeneca na tento ucel, bude tento
rozdiel vrateny Hlavnym Skuasajicim spolognosti AstraZeneca, a to najneskdr do 90 dni od
uzavretia databazy Klinického skusania, pri¢om Zmluvné strany sa tymto dohodli, Ze Ciastka
tohto rozdielu bude zapogitana oproti ¢iastke odmeny Hlavného Skuasajuceho, ktori mu ma
vyplatit’ spolo¢nost’ AstraZeneca v poslednom vyplatnom termine podla Prilohy B — Odmena
Hlavnému skusajiicemu.
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