ZMLUVA O KLINICKOM SKUSANI

uzatvorena podfa § 269 ods. 2 a nasl. zdkona €.

CLINICAL TRIAL AGREEMENT
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Centrum a Hlavny skusajuci spolu dalej len
“Zmluvni partneri”, Zadavatel s [T
U UICm skusajucim spolu dalej len ,Zmluvné
strany“[J

Preambula

VZHLADOM K TOMU, ZE Zadavatel poziadal
00 MO0 OO 000 OO0 (I
skusanie so skuSany liekom BAT3306 -
obchodny nazov: Keytruda®(dalej len "Skusany
liek"OU L, Multicentrické, randomizované,
dvojito zaslepené klinické skusanie fazy I/lll na
vyhodnotenie  farmakokinetiky, ucinnosti a
bezpecénosti BAT3306 s chemoterapiou v
porovnani s liekom Keytruda® s chemoterapiou
u ucastnikov s neskvaméznym nemalobunkovym
karcinbmom pfac v Stadiu IV* [I¢islom 2024-
510640-32-00 (dalej len "Klinické skuSanie"),
ktora je blizSie popisana v protokole €.BAT-3306-
002-CR, [Ord Od0 OO@CO  Coedocrdod
odovzdany Zadavatelom a ktory méze byt
Zadavatelom jednostranne doplfiovany (dalej len
"Protokol" [T

VZHECADOM K TOMU, ZE (i1 Crir
disponuju znalostami, skusenostami a zdrojmi
potrebnymi na vykonanie Klinického skiSania
podla ich najlepSieho vedomia maju pristup
k pozadovanému poctu subjektov skuSania
podla kritérii pre zaradenie alebo vyradenie tak,
00 (D OO0 dod O Oromomo O 00 OC000
Klinické skusanie vykonat.

Cl. 1 - Predmet Zmluvy

O Ord0 00 Moo 00 @D [ CECEH000m
O Tho skusSania v Centre a rozdelenie
povinnosti suvisiacich s Klinickym skusanim
medzi Zadavatefa a Zmluvnych partnerov.
Orfd0 00 Mo oOomo 0 o
OO IECET T Do [Cr G0 (e 0 e
Klinického skusania za podmienok
didOOmd O Moo 00md O Mo1d
Zadavatela k uhrade odmeny za spravne
vykonanie Klinického skuSania. Akékolvek
Cd T Cd - O COmm O d Cd O O D COE I
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Investigator”),
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Preamble

WHEREAS, the Sponsor [TTd 7 OCO0RCII
OCrIlorD M Ood 000 O CODE0 M0 [MEOmmo - [0
[IIdU driJ BAT3306 — trade name of the drug:
Keytruda®(hereinafter called the “Investigational
medicinal product”) named“A Phase I/,
Multi-center, Randomized, Double-blind Study
of BAT3306 plus Chemotherapy versus Keytruda®
plus Chemotherapy to Evaluate Pharmacokinetics,
Efficacy, and Safety in Participants with Stage IV
Non-squamous Non-small Cell Lung Cancer “ (111
[ oo 2024-510640-32-00 (ICrCImor
rlrrid [ 00 [Me “Clinical Trial”) as described
[ OO dOmm e OeDme 0 O BAT-3306-002-CR
000D 0moo Croddd 00 [0 0 00m00m0 00 mcrd
0 0 00000 Od OO0 000 00 OO O
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the “Protocol”).
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Article 1 — Subject of the Agreement
Um Do omes 0o oorboo o0 m o mo
00 o0 000 D000 O IMOOO0r [MOCO0M0 O 000r
Od o dmommd G0 O OiOoo Crimo eomid
OOmomoo 0000 0 0000 ood o
OOOmOCme - Oorimcr ) OO0 COOmers oo (e
OO0 OO0 Crd) Coooom OO o O ComoCmmo
OO0 00 O0d 000000 O OO MO00d O 000
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vratane avSak nielen akéhokolvek
vySetrovania alebo skuSania doplfiujucich
klinickych  &i laboratérnych parametrov,
vyzaduj  CrdCCd OO O O CEO
Zadavatela.

I Klinické skusanie liekov sa vykonava podla
§ 29 az 44 zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch
O dr DI 000 OO0 0 0 M ooo 0
doplneni niektorych zakonov (dalej len
“zékon o liekoch”).

Cl. 2 - Povinnosti Zmluvnych partnerov

O OO0 @0 Cr@cri sa zavazuju  vykonat
a zdokumentovat Klinické sku$anie
hospodarne a s nalezitou odbornou
starostlivostou v prisnom sulade s

OO OIEOme 0

MOOCd O MO0 CmrD 00 Moo

OO O d 00 O OO e OO OO0

dD OO0 D000 WOOe00000 000 CrOJ00m
Mo Ord Corocon O Cron Cromos e
naslednych zmien a vSeobecne
O ome o O 0D 00 O o 0000 CHmieee
Cr

(e) vSetkymi prisluSnymi pravnymi predpismi; a

(f) vSetkymi prikazmi a smernicami prislusnych
Cro0000 COr OO0 OO0 (oD OCde CCCC
poistovni a etickych komisii, ak také existuju;

(g) in8trukciou Zadavatela nazvanej ,Prirucka
pre skuSajuceho” (Investigator's T TIrI]
obsahujucej vsetky v sucasnej d11] (T[]
informacie o produkte / lieku pouzitom
v Stadii a jeho vlastnostiach. Priru¢ku
Zadavatel odovzdal Hlavnému skuSajucemu
a bude ju aktualizovat v periodicite
vyzadujlicej stavom Studie alebo stanovej
pravnymi predpismi. Priru¢ka bude pripojena
“Jdokumentacii Studie;

(h) so vSeobecnymi podmienkami Zadavatela
(pokial ich Zadavatel vydal a poskytol
Centru) o vykonavani klinickych skusani, s
0OmOo Mo OWoOoooo oo

0 d 00 MO 00 M000 000800 13
zavazuje poskytnat primerané zdroje a
OO0Om 00 0000w OOieoo
skusania.

[T Klinické  skuSanie bude v  Centre
vykonavané pod dohladom Hlavného
skusajuceho, ktory je zodpoved(1] [T1 [MI]
riadny priebeh. Hlavny skuSajuci je
zodpovednym veducim skupiny skuSajucich
v pripade, Ze Klinické skuSanie je v Centre
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“Pharmaceuticals Act”).

Article 2 — Obligations of the Contracting
Partners
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(IO (0 0 mdoyme skasajacim
(dalej len "Skasajuci"). Hlavny skusajuci je
(rd0Tdod 0 Om 0000d 0 COOmeE o
skusania zuCasthujucich sa Klinického
skusania z hladiska poskytovania
zdravotnickych  sluzieb na  primeranej
Cd O o e O

LI Hlavny skusajuci suCasne mobze sluzit pre
Zadavatela ako kontaktna osoba v Centre vo
vztahu ku Klinickému skdsaniu, pokial nie je
nizSie v tejto Zmluve stanovené inak. Hlavny
skusajuci vykonava Klinické skusanie
OrO0 OO0 Cr 000 000 OrD O 0 00m00

0w Centrum sa zavazuje umoznit a Hlavny
skuSajuci sa zavazuje zabezpedit, aby
SkuSajuci [ IO (X000 COErCEm do
vykonavania Klinického sku$ania (dalej len
"Clenovia $tudijného timu" 100 (LTd 0]
0 00d0O MO0 0 Mn 00 MO0 000600 (1
CrlrdliIivom  Hlavného  skuSajuceho
zavazuje zabezpecit, ze pdvodni aj novi
Clenovia  $tudijného  timu su  riadne
preSkoleni, kvalifikovani a vzdelani, obzvlast,
Zze sa zucasthuju vSetkych Skoliacich
stretnuti o Klinickom skuSani, vratane
Skoleni na  spravnu klinicki  prall
vyzadovanych a zabezpec€ovanych
Zadavatelom (Clenovia $tudijného timu v$ak
nemusia Skolenie na spravnu klinickl prax
absolvovat, ak sa preukazu certifikatom z
absolvovaného $kolenia spravnej klinickej
praxe nie star§im ako 3 roky odo dha zacatia
O Tho skuSania). Zadavatel ma pravi]
odmietnut  konkrétnych Clenov $tudijného
timu, ak sa Zadavatel domnieva, Ze nie su
prisluSne vzdelani a / alebo kvalifikovani.
Clenovia $tudijného timu si zamestnanci
Centra. Clenovia $tudijnéhrl (1 [ [0
skudajuci sa budu zucasthovat Skoleni, ktoré
v suvislosti s Klinickym sku$anim pre tieto
osoby Zadavatel zorganizuje a Centrum je
povinné takuto ucast umoznit. Zadavatel
OO Cd 0 Ol OO0 COEmerd O COCEC I
COCmd o) COOmmer) (0 trdime Cim podra
tohto €lanku, ak to bud™ [TTRCIIOCC] T (1]
ucast na tomto vzdelavani nenalezi
ucastnikom ani nikomu inému Ziadna
e [RIRREN

(0m Centrum sa zavazuje umoznit Hlavnému
skudajucemu, Sku$ajuicim a  Clenom
Studijného timu, zucasthiovat sa podla
potreby stretnutia skusajucich a
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OO Or M0 [0 OrdOd 00 0 0000 00
O OO OO0 O 000 OOy e cd (00 00
“Investigators”). The Principal Investigator is
rlomm e D Dodmoms 00 M0 @
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0d Omr OO0 Mod 0o md O mmod
OrmO O r referred to as “Clinical Trial
Team Members”) comply with the terms and
(d MO0 00 0o D00 00mo0D 0000 000
OO r0 MrO000 MO0 OrdD0MOO0mOdr Mo
Ooooood 000 Dmoodormooo0o MOO 0o
r)  OrCrmm  omodC Cogood - oed

Cd OCOId O M 00 00O [WO0 MO0 CO5 OO [
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O0d o Cr WD OO 000 00001
(O OO o e [ e Cmen cooemm O o
Cro ey MO0 o) im0 Coooce diees o
(e 0o oD fdeermd - cedir
COOmd O O oo O 0000 MO0 Ooed G
U0 e oMo 0000 D Moo Cr o 00oag

MO oD O0d (00 O 0O (OC OO COm

OId OO0 ro00md e MO0 00 MmO
OO [ CHOOOOCmne Cs - oo S I S
Od 0 0000 MOmOmd O 000000 [
Omd0 000 0000y OO0 rOm 0
r 0000 OO0 0000 O Od 000 Lo

OO rOmId 0 [0 eOWIos Ood e (01
Cr [0 OO0 00 e 00 OO0 OO0 COOmen Crocdcd
[ Corimmooom e 000 Odor Ooetoo r
OCd M0 COCD (rOmmoes

U 000 oddr - o0 0 Oe [ 00w Ofe 0o
Or o0 OO s . Oed
OO Ormoooo0 MOOD O 00 rO00rCd O 0
participate in Investigators’ meetings and
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telekonferencii uskuto&riovanych v priebehu
Klinického skusania v rozsahu pozadov 1]
Zadavatelom.

(M Kazdé uzatvorenie subdodavatelskej zmluvy,
(OO0 Cr Od O OO0 OO0 oMo ed0d (0 Ood o
tykat ktorejkolvek z povinnosti Centra na
zaklade tejto Zmluvy si  vyZaduje
predchadzajuci pisomny suhlas Zadavatela.
Udelenie takéhoto suhlasu je na vyluén(]]
rl I Cdnuti Zadavatela. V pripade udelenia
takéhoto suhlasu zo strany Zadavatela

OOmed O
[(IMTje povinné zabezpelit u subjektu, na
ktorého  svoju povinnost  prenasa,

dodrziavanie podmienok,

(a) ktoré su vzhladom k charakteru pozadovanej
sluzby relevantné a podobné podmienkam
tejto Zmluvy vratane, avSak nielen, leh6t na
LMoo OOAmOOm

(0 0 O0do 00 00 Cedo0 O00meo

OO0 O00d - [0 00 00 00 00
OO OO [0 0 OO0 rO00000md.- 000 000
Lo

(00 Any subcontracting of any of the Center’s
OO0 Od O D OorD00 000 @M O (Mied
U0 r OO0 MO G OO0 COOO00 0o mo
OOOOr D Oroimo. Do OO0 o000 oom Do
within the Sponsor's sole discretion. In the
case that such Sponsor's consent is granted,
[0 O 0O CH0Im

O O ey o oo e oo e e 0y e ey
(00 M0 O 00d C00d M

(0 MO0 Crd OO0 [0 00 0000 00 rO000C11d
(D Od Omome Mmoo mrog o od
(HCd [0 00 MM 00000 001 imd o —
0 OO0 [ [ O [ [ O (e [0
OO

(M0 O0Td 00 00D (o [ed: OO COOMOmo - O

vSetky prava k vysledkom svojej Cinnosti /
Studie na Centrum alebo Zadavatela a
podla ktorych tretia strana umozni
Zadavatelovi alebo tretim stranam Zmluvne
opravnenym Zadavatelom a prisluSnym
regulaénym uradom vykonanie auditov a
inSpekcii u takejto tretej strany, ¢o suasne
0000 000 000 Cd 000 000 m000m o0 00m0
vo vztahu k auditom a inSpek 111

(c)

r0m OO0 rO0d [0 000 rO00000 OO0 [0
(o [r 0 OO0 O I0o0 O WO 00 [0 O OO
Cr [0 0000 Od

D000 d 00 0000 MO Med 0000 (OO Omd- [0
OO0 e (ed O 00000) COOW0C00d OO (000
OO0 od 00 0000 0000
OO 0 0 OCr0rD Ood 0 O0d OO0
at such a third party’ site, whereas this shall
not limit the Center’s obligations with respect
(0 CCd [0 CCd oo d

[T bude niest zodpovednost’ [T riid 1] IO
vSetkych povinnosti,  ktoré  budu
predmetom subdodavatelskych zmlav.

(M Zmluvni partneri sa zavazuju vynalozit
vSetko Usilie na zaradenie subjektov
skusania do KliCického skuSania v sulade s
poziadavkami na zaradovanie a lehotami
ustanovenymi v Protokole. Su€asné lehoty
vztahujuce sa k vykonavaniu Klinického
skudania su nasledovné:

2.7.1 Predpokladany zaciatok naboru subjektov
skisania je 24. septembra 2024 []
predpokladané ukoncenie 24.septembra
202601 Nabor subjektov skuSania sa vzdy
r 0 COC O (O O (MO0 COe O

(M Hlavny skasajuci a Centrum suhlasia, Ze
Zadavatel méze jednostranne kedykolvek
zmenit polet subjektov skuSania, ktorych
Hlavny sku$ajuci do Studie méze zaradit
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[falebo &asovy harmonogram naboru, a to
prostrednictvom vydania prislusného
pokynu ku Klinickému sku8aniu. Takyto
pokyn sa nebude vztahovat na uz
zaradenych subjektov skusania.

LI Hlavny sku$ajuci sa zavazuje do Klinického

O OO0 Odir [0 pOCFO00 000
[ OO0 O 00 Oormd O eomesoes e e
(Mr [0 O e 00 00 e e
(OO0 D M0 Orocd O Mmd d - w00
EEN RN

(M OO0 O [OmOOmCCCmoTme D0 000 [0 [momd O [

skuSania zaradit iba riadne spdsobilé (0 O OHoCr Mo 00 O w0 00O Mmoo
subjekty skusSania v sulade s Protokolom a 0 dUD MOom 0 MO OO0OO0 Or[d @
oznamit zaradenie subjektu skuSania do ([0 QMo 0o Mo Or0mOooo 0d 00000010

Klinického skuSania s uvedenim Cisla
rozhodnutia o Klinickom skusan0 dI0 [0
[(TrCd0Jm [T jektu skaSania do  Klinického
skuSania zdravotnej poistovni vykonavajucej
(Tr0md Cdrim OOmmom  OOmom
skuSania bezodkladne po zaradeni subjektu
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Hlavnym sku$ajucim aZ do doby, kedy bude
vkladanie udajov aktualizované. Pokial
bude mat toto za nasledok omeSkanie v
zaradovani subjektov skdSania,
Zadavatelovi prindlezia prava stan[ 1111 [J

dOmo O dom Oomemo [ OO0 o0 00
OCrCm0 dOrm o OO0 CO0m OO o
OO0 CIme e (e OO [ 0 Ce e
(T W COme) () e See O GO0 O e
(OO e [ Ce e o e e G
d M0 CO0r 0 [ 00 (00 d OO e [0
did OO rOor0dnmd w0 DOm0 [mo
0000 0 000 0 plodn 00 e 00
Ur [T OO O [ D500 OO O oo - e
working days of the last trial subject’s
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¢l. 12.4 tejto Zmluvy. V lehote 5 pracovnych

dni po oSetreni posledného zo subjektov
skuSania musi byt dokoncené vlozenie
vSetkych zostavajucich CRF, suvisiacej

dokumentacie a takisto nepouzité CRF v
listinnej podobe, ak také existuju, musia byt
(diirrdiné Zadavatelovi alebo na
poziadanie Zadavatela zni¢ené. Zmluvni
partneri sa zavazuju poskytovat sucinnost
pri bezodkladnom objasfiovani akychkolvek
OO0 MOmind 0 dOomo 0 ORO - O
venovat sa tymto otdzkam a zodpovedat ich

OO0y O MOOm O Dm0 Cro0o0o0 0
dni. Zadavatel mbéze pozadovat odpovede

aj v kratSom ¢asovom uUseku s ohladom na

kfucové Stadia Klinického skuSania, ako

napr. Cista databaza. Zmluvni partneri sa

dalej na ziadost Zadavatela zavazuju

poskytovat' primeranu suc€innost pri pripral L]
[Llkovej spravy o Klinickom skusani.

Centrum zabezpeéi, ze CRF nebudu

pristupné nikomu inému ako Clenom

Studijného timu a Hlavnému skuSajucemu a

o0 O 0mo 00 0d0 O O0Os00md
Odoood  Oodd 00000 Crimoon

0000 0 0Oamo o

(0 O Ty skuaSajuci je povinny zabezpedit, ze | (111
vSetky CRF poskytnuté Zadavatelovi su
pravdivo, presne a riadne vyplnené a Ze su
vernym odrazom skuto&nych vysledkov
Klinického skusania. Hlavny skuSajuci sa
tieZ zavazuje odovzdat Zadavatelovi kdpie
vSetkych sprall] [ratane vSetkych
aktualizacii a zmien, ktoré si vyziadala
T (10 [

[ Centrum sa zavazuje uchovavat vsetku | [T
CMCeOOm ) OO [0 d C00 OO Cromen)
[drljovej dokumentacie a zlozky
SkuSajuceho, zoznamu identifikaénych
kédov subjektov skuSania a zdravotnej
dokumentacie subjektov skusania
vztahujucej sa ku Klinickému sku$aniu,
ktoré su vyzadované na zaklade ICH
predpisov a ostatnych prislusnych pravnyc]
CridOmr OO LTI (LT

MO0 OO O OO0mmed 0. OROO O OC 0
COmrcd Ood rOmd d 0000 000000 00 000
00 DO0d 0000y OROM M DO0mOOmo O O
OO (0 CrdCd (0 (000 OOC0CCCr Cr dOcmcrd
upon the Sponsor's request. The
0 Y o N I A 1 A N B 1 A
OO0 O Iy MO 000 000000 (OO OmO
DRO AU Oed () CddetC0) C0d CCCocr GO
OO0 O/ O [0 O GOm0 d 00000

UOOOr OO0 e D000 0o tro o0 [med
MO dO0 0 OO0 OO0 Or0 O [0
(0 00 0 OO0 d D00 0000 Moe O CrO0mmo

1 o I A 1 I B IR T o
L [ CrOOCe d {0 S O O [ O e e
report upon the Sponsor's requl 1l 1]

000mr (OO0 0 MODORO0O (DOmOOJ00
LMo [ 000 Oor 0D Oicr o0 O [mmeo
Crild OO0 MOOOorD O0d - 00 Oedicmen
DO 00d MHO000 000 [0 DR OCOmimOd

Cr0 [ UIOeCom 0D 0O00mOd Oroddnd 00
OO0 O Ord o ord O

OO0 Or OO e o COom o o |

OMOROO (00 [id - [0 [0 0000 T Cr0) (0000
(0 0o (o0 O0d. OO 000 O0d - e OO0
(0 CEmec e oy o e O o Oe e 000

O OO O Oor 000 [0 Cricd O
o OOy 0o oo to orm e Docre
(CTId [0 Cmocd o Ood. CoCoo0cmood Cr

r OO0 OO0 [0 O (0 O oo

OO0 D000 (000 (OO0 O Omeeoom - ocd
Lcr d 0 O I [ EinENE
[ Mmoo o doo 00w ord o
Investigator’s files, list of the trial subjects
dOOmMmo 00000 O0d 0 OO0

OO0 d 0000 0O0M0Imd rOI00d [0 000 O[O0
O rded 00 WO oodomes fed
OO oo rO0ammmns D Hnoee S

ot OO0 r Mo oo 00 Mo o
(IO [0 CCrmd o

Klinického skusania, po dihsej z | Ooon oo o0 O o) O0d - Cr COCO00emid £

OO O d COCD d 000

(I O [ e,

1) péatnast (15) rokov po skon&eni alebo | [ M dCT O O (v (i

preruseni Klinického skusania alebo

2) akukolvek dlhSiu dobu pre archivaciu
dokumentacie stanovenu prisludnymi
Cr 0 0 Crod Omo [ DO O0OmOm O
Klinickom sku$ani musi byt uchovavana na
(d000 0@mom O ModOD Mo000d O
Centrum je povinné viest zaznamy o mieste,
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kde je dokumentacia o Klinickom skuSani
uchovavana, aby tato bola okamzite k
dispozicii na  poziadanie  pover[ 1]
zastupcu  Zadavatefa, etickej komisie,
auditora alebo prislusnych Statnych organov.
Centrum je povinné Zadavatela informovat v
pripade, Ze planuje archivovat dokumentaciu
o Klinickom skusani v inych priestoroch ako
(0 [ o i 00 Dodeds Cmemi
alebo iné uZzivacie pravo.

2.23 Zmluvni partneri su si vedomi, ze Zadavatel
D00 0 MO0 U000 mo0m 000 dOdmd 00
[ OO I e e OO
skuSania a pravidelne navstevuje Centrum.
U0 0 dormcro 0 oo Ceid Crodo
podporovat tieto monitorovacie aktivity,
CrOmo0 Om 000 000 Od o0mD OO0 momm
Cr [ 0000 O (OO
Zadavatela do priestorov a k udajom podla
potreby a dalej sa zavazuju spolupracovat
so Zadavatelom alebo prislusnou tretou
stranou v tomto ohlade. Na Ziadost
Zadavatela su Hlavny skusajuci a Cle 111
Studijného timu povinni sa zuc&astnit’
OOCO0Cd MO0

2.24 Zadavatel a Statne organy, ako je napr.
Urad Spojenych &tatov amerill111] CrL
potraviny a lieky (dalej len “FDA”) maju
pravo vykonavat audit alebo kontrolu
HEERNNINN 00 MO Lo e
ktorychkolvek inych  dokumentacii a
Cri0mroo Coommmemey - o e ooeeem
Klinického sku$ania, a to kedykolvek v
Crido00 O O 0mod 00 dOooo 00 rdod o0
skonceni Klinického skuSania a bez
akychkolvek narokov Zmluvnych partnerov
na zvlastne finan&né plnenie . Takyto audit
alebo kontrolu je Zadavatel povinny
CriI Cri00 [Tpred ohlasit v pripade, Ze je
vykonavany Zadavatefom. Zmluvni partneri
sU povinni poskytovat Zadavatefovi, nim
poverenym zastupcom alebo vSetkym
Statnym organom sucinnost’ pri plneni ich
uloh v sulade s Protokolom a podniknat
vSetky primerané kroky pozadovall]
Zadavatelom alebo Statnymi organmi na
UCely odstranenia nedostatkov zistenych
pocas auditu alebo kontroly.

OO OO MOy Csa zavazuju, 2e pocas a po
skon€eni Klinického skuSania umozZnia a
budu podporovat v8etky kontroly
zodpovednych Statnych organov bez
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akychkofvek narokov na osobitni odmenu
¢i nahradu. Zmluvni partneri su povinni
informovat Zadavatela o kazdej takejto
[TTtrole ¢&i zamere takuto kontrolu vykonat
ihned potom, €o sa o nich dozvedia.
Zmluvni partneri sa zavazuju umoznit, aby
Zadavatel mohol byt pritomny na kazdej
kontrole vykonavanej Statnymi organmi

alebo  podobnymi inStituciami. Urld
(Idr000 (0 O CCod OO0 [0 COOmOmm
00 00D Ood 000 00 000 [0 000000

odpoved posudit a prediskutovat so
Zadavatelom.  Zmluvni  partneri  bez
zbyto&ného odkladu poskytni Zadavatelovi
képie akychkolvek zisteni alebo kontrol
zodpovednych dradov vo vztahu ku
UMIIkému skasaniu.

UIJZmluvni partneri nesmu vedome vyuzivat
sluzby, bez ohladu na ich rozsah, Ziadnej
OO Omrdd OO0 000 mE0om - [
sluzieb zakazané FDA alebo ktorymkolvek
inym prislusSnym organom v priebehu
(T T 0m  Olinického skasania. Zmluvni
partneri dalej zavazne vyhlasuju, ze podla

[0 Cod 00 DO mo00m . 000D (00 00 o000
HIO0 000000 OO0 MOmo000 000
zucastniuju vykonavania OO 0]

skuSania, nebolo zakazané vykonavat
Cinnosti, ktoré su vykonavané v ramci
Studie, zo strany FDA alebo iného CrI1T 1]
ani podla ich najlepSieho vedomia
v sucCasnosti neprebieha ziadne konanie
tykajuce sa takéhoto zakazu vo vztahu
O Iom Ooooo omo 00 oomdo
OO COCT) Cr D CrOd Ccd
0 Od OO 00 000 0 0000 Coomoo
(I O 00 Ocdo 00 OodCr00 RODOMIs O
oD 0o oo oot o Cooeme O
priebehu Klinického sku$ania a po dobu 3
rokov po jeho ukoné&eni ihned informovat
Zadavatela, ak sa dozvedia, Zze sa zacne
takéto konanie vo vztahu k Hlavnému
skusajucemu, Centru &i jeho zamestnancovi.
Cmluvni partneri dalej zaru€uju a zavazuju
sa, ze podla ich vedomosti nie su subjektom
CridCCd I N oo
vySetrovani, vyziev, upozorneni alebo
OO0dmoom o0 rOcd 00 Cro0000
Statnej spravy vzt IIOO0) (10 (1 CIO0MECT
skuskam, ktor(] () (00 OO OO
Zadavatelovi. V pripade, Ze nastane
skutonost' podfa predchadzajucej vety vo
vztahu ku Klinickému skdsSaniu, Zmluvni
partneri to bez zbyto€ného odkladu oznamia
Zadavatelovi.
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(mV pripade, ze Hlavny skusajuci v priebehu
Klinického skusania ukonci pracovnopravny
vztah s Centrom, Centrum je povinné o tejto
skuto€nosti informovat’ Zadavatela
OO d (7d 00 D000 0000 0 O Mo d 000mmod
suCasne navrhnut riadne kvalifikovanu
JJJ 0 nového hlavného skuSajuceho.
Zadavatel ma pravo podat namietku vodi
novému Hlavnému skusajucemu. Centrum
sa zavazuje s vynalozenim maximalneho
usilia pozadovat po novom hlavnom
skuSajucom, aby sa pisomne [T T
dodrziavaniu podmienok dohodnutych v
[ejto Zmluve. Ak Centrum a Zadavatel nie
su schopni dohodnut sa na osobe nového
hlavného skusajuceho alebo ak novy hlavny
skuSajuci nie je ochotny zaviazat sa k
Od0 Mmoo OO0 O DD 00 meed
Zadavatel je opravneny vypovedat tuato
Zmluvu v sulade s ¢l0 00 MO0 DO ML
Centrum a Hlavny skusajaci su povinni
bezodkladne pisomne informovat’
Zadavatela o vSetkych zmenach, ktoré maju
vplyv na dostupnost zdrojov a / alebo
Clenov $tudijného timu  vykonavajucich
Klinické skusanie.

Lo OO0 [OOd CoridorD M MO Crod 0o O
Crrdermd o] nformovat ~ Zadavatelav
pripade, Ze subjekt skuSania zu&astriujuci
sa Klinického skuSania oznami &i vyjadri
nazor, Ze doslo k poSkodeniu jeho zdravia v
désledku ucasti na Klinickom skusani, a ze
ma preto pravo na finanéné odskodnenie .

O Zmluvni - partneri sa  zavazuju umoznit
(I o Crooomoreme o Cimet - 0 0
uzatvorend zmluvu so Zadavatefom alebo
ktorejkolvek z Prepojenych osbdb, aby v
mene Zadavatela vykonavali ktorékolvek z
[rav a povinnosti Zadavatela na zaklade
[0 00 M0 pripade, Ze sa preukazu
poverenim ¢&i plnomocenstvom, z ktorého
vyplyva ich opravnenie vykonavat prava a
povinnosti Zadavatela. Zmluvni partneri sa
zavazuju  spolupracovat s  takymito
(O 0 CEr OO [m

LM Zmluvni partneri sa zavazuju poskytovat
zdravotné sluzby subjektom, ktorych ucast
0 [a Klinickom skusani neskoncila,
[J  pripade Ciasto¢ného uzatvorenia
Klinického skuSania, a dalej tieZ subjektom
(rrdorr ) do Cocmd Coee) Cimd e f
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I O pripade,

min

tm

skoncéeni Klinického skusania, v sulade s
OO CorC00d 0] [

ze Klinické skuSanie je
multicentrické Klinické skuSanie a Hlavny
skuSajuci prebera zodpovednost
koordinujuceho skusajuceho navySe k
OOOmooImo O D 00 OOEm e O [
U0 e

OV pripade, ze pri Klinickom skusani
pouziva Centrum, Hlavny skuSajuci alebo
Clenovia  $tudijného  timu  pristrojové
vybavenie, ktoré vyzaduje servis, kalibraciu
alebo inu osobitnu starostlivost, Centrum sa
[(TITITIm  [drziavat  také  pristrojové
CCO0m 0000 rmd 000 Crood e O
¢om je povinné Zadavatelovi na vyziadanie
poskytnUt’ zod LI d 0Tl d G0 OO

Cl. 3 - Povinnosti Zadavatel'a

Kontaktnymi osobami Zadavatela vo vzt (1 1]
ku Klinickému skusaniu su:

MVDr. Jarmila Wagnerova, PhD[
O 0 O 00 OO0y OO0 O

alebo ktorékolvek dalSie osoby oznamené

tm

tm

[Ivnému skusajucemu.

Zadavatel sa  zavazuje  Zmluv(IT]
partnerom poskytnut bezplatne v mnozstve
a Casovych intervaloch na riadne vykonanie
Klinického skuSania Skusany  liek,
O 1110 [TTry CRF a dalSie informacie
a dalSie lieCivo / placebo vyzadované na
(100 10m - Klinického  skdSania, napr.
Prirucka skuSajuceho, Dokumentacia o
OO0 Mo O Joord  Cdomo
i - oooo

Skusany liek (ako aj dalSie liecivo, placebo,
ak je vyzadované Protokolom) bude
dd O ) o O cde e

o

N0 000 OCOMD O OOMmrd Zilina

Oddelenie klinickej a radiacnej onkolégie

a

M0 OO0 oo

012 07 Zilina

i

ERNERNIEERRIN
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(0 Skasany liek, nevyhnutné vzory CRF a dalSie | (1 00 MO O A Crcd 00

informacie vyzadované na vykonavanie 00T 1r0 0RO IOOmWD  Od  OOocr
QM T [TuSania poskytnuté Centru su a [y O O 000 d 0 000 O0r0rD 000 00
zostavaju vlastnictvom Zadavatela. (M0 O ImOO0rMO00d CrOcd Cd (0 [0 O 00
Zadavatel prehlasuje, Zze su splnené vsetky are and shall remain the Sponsor’s property.
(LdU MU (I ovené prislusnymi pravnymi 000 0000 0r dOdmr00 [Oo0 O 000d oo
Crld IO O 00 Lo oo ded e OMOmid [ 00OmMOoOm @O0 rO00mmd - [d
Skusaného lieku a jeho distribaciu do Cridome ooom oo mo Croodid
HIR RN [MOOMOmMOO0 O od o0 Crd 000 Ood [0

dOAMOmo 00 M0 MEOAmommoo0 O Od mmeo
Cr Od 000 (00 000 0000 0000 O O

(0m Zadavatefl sa zavazuje poskytovat | (1M OO0 OO0y COr 00 [ Cr01d O 00 O 0O

Hlavnému skuSajucemu prislusné noveé (MO 00 000 [0 000 eO00rd [0
informacie o bezpecnosti tykajuce sa 0 [N 00 0 OO0 O Cd Mmoo
SkuSaného lieku bez zbyto¢ného odkladu. Crid 0 oo d 00 d e

I Zadavatel sa zavazuje poskytnut Zmluvnym | 00 OO0 D000 Cor D00 00 Croad O 000 O 00w 00
N I D na ucely jeho OCrird 000 00D 00> [0 O0rooeoo 0o
vyhradného pouzitia v Klinickom sku$ani, o (0 OO OO0 @ [0 O[O0 O [ 00000
ktorom Zmluvni partneri budu viest pisomnu 00mD MO 000r0md 0o o0 00000 O
OOd OOmor OO0 O COod O MmO OOCCC o O[O [MCOOmr 0 [0 (000 Oed Cocd [mimen
s vymedzené v prilohe ¢. [0 00O 00D CrOdomo D) dOMEd @ 0000Cd @ 0
partneri vybavenie po skon¢eni Klinického 000 0Odm00mo 00D OOm r0drD o
skuSania vratia Zadavatelovi. Oomo 0o 0o md Ofmid Ol [

(0 Oid O
Cl. 4 - Odmena Article 4 — Remuneration

I Zadavatel sa zavazuje zaplatit Zmluvnym | 000  OCr (00 OO0 CrCO0r @ O0rdrD Cd OO0 d

partnerom za riadne vykonané ¢&innosti na 00 [ 0000 000 00d- M [0 ieC0 e 00

(OTd 0 [0 00 M0 rJmod Cro0d O o0 r 010 00d O Or (00 O 000 00 000 000000

podla &l. 5 tejto Zmluvy odmenu vo vyske, 0000 T Oor00) M0 CrOd 0 (W0 O OO

(HOTo0 O 0dO mood doocd o Uit DD ros COCr Oy [ ey 00 Coom

OO M T O CTranami dalej v tomto ¢lanku () O Coes ood oed G (00 o O Cerced 10

OO MO v prilohe €. 10 (0 O OOOCmo Do M0 00D O0r0m Ord - [
OO00d m 0o

(M Zmluvni partneri nemaju narok na Ziadnu | [1TJ 000 O OO Ocr e OrD) OO0 Coimd

inl odmenu &i nahradu okrem tych, ktoré su [ OO0 rOO0000r00mo Or orOm OO0 000

uvedené v tejto Zmluve alebo v prilohe €&. 1 Oy (000 OO0 [ [ 00000 000

0000 MO0 Moo 0000000 M (rd [ Ooooedm O o Ciee oo D0

Zadavatelom, ibaZe ich vopred pisomne (DOOdd 000 MO0 000000 OOmed

schvali Zadavatel. OO0 d M OO0 00 M0 0000 [
([T

(M VSetky odmeny a finanéné nahrady, ktoré | (11 OO0 rC0O DOCrOImo OCd - v 000 OCr 000 OO

maju byt zaplatené Centru, su splatné v IO 000 0000 00d 0@ 00 d0 00
lehote 60 dni odo dna, kedy bude I dO0 [0 0000 rCO00 O e
Zadavatelovi  doru€eny  zodpovedajuci (0 d 00 D00 MDCOmOm 0000 O 0000 (i
dafiovy doklad (faktura) so vSetkymi r OO0 OO0 Ciomd - [0 OO0 [ O
nalezitostami podla prislu§ 111 Cr 11T} rJ M0 OmWO0ndd (O 00 000 O00m0 [0
predpisov upravujucich daf z pridanej OO0 OO OOOOO0mo O 000 00 0000d 10 00

hodnoty, a to v prospech bankového uctu
OO0, priloha €.1.
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Ako variabilny symbol bude pouzité Cislo
D 0000 00 0md 0 Od 0000 0
podkladov doru€enych do [JTTH ]

UMD Od0 rdJmO00d Opefaznej mene
UUROO

Faktury musia byt zasielané Zadavatelovi s

uvedenim Cisla protokolu, Cisla objednavky
0 [ 00 drir, vid priloha 1. OdO 000 O
finanéné nahrady podla tejto Zmluvy a

prilohy & 1 (s vynimkou odmien a

(hanénych nahrad, u [T0r(11] [ (TITost
zvlast upravena v prilohe €. 1 Zmluvy)
budi Centru a Hlavnému skuSajucemu

OCrCd 000 [MOmo 0000 (0 COCrDomed C0
oMo O dOmr00 COmCmr 0000 Ood 00
vzdy za kazdého kalendarneho stvrtroka,

Klinické Studie si Zm(I T rIIrI T loéne
so Zadavatelom navzajom pisomne L]
[IrJ 10 Urnailu odsuhlasia prehlad poctu,

drl] O [ Lo domer dod oo
([Id OO 0 00000 00000000 00

skigajucim a / alebo inymi Clenmi

Studijného timu, ktoré maju byt podla tejto

O luvy Zadavatelom hrd 070 (01 (0[]
MCIIr W (OO 0100 Oooroood
Zadavatelom. Tento prehfad musi byt
spracovany zvlast pre kazdy subjekt
Klinického skuSania a musi zahfiat
polozkovité vyucétovanie vSetkych navstev,

vySetreni a dalSich sluzieb vykonallTT] [J
prislusnom [T drr(110  Stvrtrokul 007
(Id O CEOmo 0000 Cd COOmeoom - Oocein
(e O COOEO0 O0mO0. s 00 Cd O 000
a pripadné finanéné nahrady, ktord dorudi

Zadavatelovi. Zadavatel zaplati Centru na

(do elddon) COCMEroec 0 rmd e
doru€enej faktury prislusnd odiJrr1] 0O
pripadné opravnene fakturované finanéné

Ord0 [0 Odoomo rd Ol 000
predmetny navrh faktury podla tohto &lanku

He[ERRNINREEN

V pripade, ze Zadavatel nezaSle Centru
vySSie uvedeny prehlad (navrh faktary (00
(AT 0 mTte 30 dni odo dia
ukoncenia kalend(T(1 1] Stvrtroka, zasSle
Centrum Zadavatelovi pisomnu vyzvu a ak
Zadavatel nezasle uvedeny prehfad (navrh
faktary) ani v lehote 30 dni od doruéenia
T I [ O00e00 OO e
vystavit faktaru a Zadavatel je povinny
uhradit Centru odmenu a finanéné [T rCd0]

000 O00m0Om MOJm0 000 O OO0 Od 00
O rom OO0 000 0oad 00 o Ooroed
dOT1T0 0Omd O Cd [ o O 00m00

OO0 Om om0 0 0d 0 [ OORO (00T

MO0 O 0000 ddrO1d [ W0 00000
O CCOmICd O Ce COoC0000 Corooed O 000 C0r
and the name of the Sponsor’s responsible
OrD00d O 0000 000 M0 Cddre 000
000 dm OO 000 rOO000o0md od
r 00 OG0 0000000d - 00 000 O G 000 O0000Cd
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rJ0 0000 0000 M0 dO0 dOm 00 0000 1@
(OOMd 00000 M 0000cdm O 00 0o
00000 00 omo0 0od [ Mo 000 ocd
M0 OrDOmo0 MOOOmomr @ [0 D000 o
00000 rOm000M0HOm (M 0 0O Od - 000
(O d Oordd CO00C 0 COmCdCr quarter
OO O [MMOOCr MIDOmd 0 L00e0Hmmo 00 mord
d M0 0000 (MOmO00rOCd 0 Oe[oo Cr
0 D O 00 OCrdmo. 00 im0 000 0o o/
(Cd M0 COMd [d 000000 Omo OO0
CrirOd 00 M0 OrOmO0  COCmice
CCdr Ocr OOooo Or@d 0000 MOOD O
Od OOoD o0 M 00 00d 00 MO 0000
O0Td 00 M 00y 000 000 [0d e OO0 MCOIom
(D000 O 0000 O0mcrmd 00 M0 D000 0
O OO0 O CEO00 Cro00rCd COOC DO

Ir 000 60 D0 O0d 0000 momd 0 00
([0 Md [0 00 G0 I 000 Momod Ocd
Locr Chr [ Criidid @@ [ e

[(LIrdir quarter() Ord 00 (0 O COom
OO dre DA OO O OO COCMIIE
00 MO0 e 00 000y 0000 O0d OO0
() OCr 00 000 Ood (o0 Cod @ 0 o
OO Oorrd o0 o dom mrred - frd
dOmrid MO0 o 00000 COOmo00 o
O00mr 0O rO0000 rO000r00md OCd
OO mOmTd - OO O OO0 CO0 OO0
0 Ord r 0000 000 drddd Odmd 000
OO0 00000 d 00 0000 [0 Cr (IO

[ M0 0 [MOomo 0000 dO00 OO0 cd
M OO0 M0 Omrd CCrrm0) [draft
invoice] (T [Ty 0 dCCTT COI 0
(rd Doy Comrdcr quarter [0 O CCr CO0)
CHd e OO0 O Do) e md e Ced - (0
(M0 OO0y d0 000 tord - [0 Cmrcrd
OO0 [l 000 OO0 O 00 dor 00
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za vSetky fakturované ukony vykonané v
Cd OO0 COmCd CrooC0 Stvrtroka ) DL
skusajicim a/alebo inymi Clenmi $tudijného
I o

V pripade, Ze Centrum zisti, ze su v
prehlade (navrhu faktury) nedostatky, tieto
JJ0 bez zbyto¢ného (dmd]
UdCI 1 Ielovi, ktory je povinny ich odstranit.
Ak ma Zadavatel zato, Ze v prehlade
(navrhu faktury) Ziadne nedostatky nie su,
oznami toto Centru. Centrum a Zadavatel
su nasledne povinni si navzajom poskytnut
sucinnost  nevyhnutnd na od[TAI I
Crid O reCCrterd O OO e
sucinnosti sa povazuje za nepodstatné
porusenie Zmluvy.

Ak neodstrani Zadavatel nedostatky

v prehlade (navrhu faktury) ani v lehote 45

dni odo dna doruenia oznamenia podfla

Crd CO0Cd COMmE00 Cd COCO0 00 O oMo
lehote neoznami Centru, ze v prehlade

(navrhu faktury) ziadne nedostatky nevidi,

plati, Ze rozhodny pre vystavenie faktury je

prehfad  (navrh  faktiry) v  zneni

Cr00 OO0 0 00w00 00 md O O 000 [
Centrum opravnené vystavit faktaru a

Zadavatel jU povinny odmenu a finanéné

OO0 Cd O (0 OO DC000 (000 (0000 O
obdobi kalendarnehoStvrtro [T T 1]

skagajucim a / alebo inymi Clenmi

Studijného timu centru uhradit.

[l Zadavatel ma pravo zadrzat az 1011 [J
prislusnej sumy odmeny za obdobie
(Tmrdrrcrr) Stvrtroka  (dalej  len
"zadrzné®). Zadavatel sa zavazuje uhradit
Centru zadrzné potom, ¢o budu predlozené
vSetky prislusné CRF, budu zodpovedané
vietky otazky s ohladom na dat0

COCMOO0m O M0 0RO 0 0od 0 Cd L0000
vSetky nespravnosti a nedostatky v udajoch
OdOmooT0
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[Im Pokial tato Zmluva neustanovi inak, vSetky
(00 00dO0 O Mof D0mo 0 O o
OO0 (O 00 d 000 D00 DOO 000 OO
platby za sluzby podliehaju DPH, Zadavatel
zaplati prislusnu sumu DPH vo vySke podfla
pravnych predpisov ucinnych ku dfu
uskuto€nenia zdanitelného plnenia na
zaklade prislusného darnového dokladu
(faktary), ktord bude spinat vsetky
nalezitosti predpisané prislusnymi pravnymi
predpismi. Centrum nesie zodpovednost' za
uhradenie v8etkych ostatnych dani v
OMIn 0 0000 00 OO0odOd 000
O e

(M OO OO0 r -0 si vedomi, Ze Zadavatel

mbze zverejnit na centralnej webovej

stranke koncernu [vlozte] platby a iné

OO e (0 0 0 O OO

(1) platby vykonané zo strany Zadavatela na
(OTd O (0D 00 M0 O

(2) vSetky vydavky na ubytovanie, suvisiace
vydavky na obcerstvenie a na dopravu
Zmluvnych partnerov, ktoré Zadavatel
O Cd 000 COmd O 0000 00 M O

(3) vSetky kongresové registracné poplatky,

ucastnicke poplatky alebo obdobné
Oy, ktoré Zadavatel uhradi na
COOdO [ 00 e O [ 0000 O
(00 oo O OO O DO

informacie mézu byt tiez publikované ako
suCast tejto Zmluvy v registri zmliv na
zaklade ustanovenia §5a a § 5b zakona ¢.
OOOMO00 O 0 0oododd Criimoo O

mroomd 0 0 Mmoo O doomod
OO (I 1Tov v zneni zakona G&.
OO0 OO0 O Cmood O [ D CCm

. Bez ohladu na vy3Sie uvedené mdze
Zadavatel zverejnit prevod akejkolvek
Cd 00 OO OO0 r00 (O 00 [
O M0 (i sa dohodli, ze tato Zmluva
bude zverejnena vylu€ne v rozsahu [ [1
podobe prilozenegj k tejto Zmluvel]

M V8etky pefiazné plnenia subjektu skuSania
0 OO0 00000 O MmdO O 000
0o O OrdOmdd Oroodm o
vyplacanie su bliZz8ie upravené v prilohe &. [
[ [T 00 e

Cl. 5- Prava k vysledkom

[l Zadavatelovi patria vyhradné prava ku
vSetkym vysledkom, udajom  zisteniam,
COO0 O [T lezom a Specifikaciam, bez
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Article 5 — Rights to Results
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ohfadu na to €i su spOsobilé byt predmetom

OO0 O 000 Omo0 - OO0 (0 CEOI
OO O 0000 Cd Ced 000 O Cd O
OOm000 00 00000 O0mod. MO0 Cr00000
Centrom, Hlavnym skuSajucim a/alebo

Clenmi  $tudijného timu v LD
s vykonavanim  Studie (dalej len

“Vysledky”). Zmluvni partneri tymto vopred

postupuju vSetky svoje majetkové prava k

Vysledkom na Zadavatela a Zadavatel tieto

OOmOOO0 COr 0 Crdo D0 O0d 0 000 (O 0000
prevod je uz zahrnuta v odme 17 00 T 1]
[(I'r(Terov podfa &l. 4 tejto Zmluvy. Zmluvné

O Mo O OO0 0000 O 0nd 00 OO0

tejto Zmluvy Ziadne prava.

V8etky zdravotnicke dokumentacie a
OOd 00 CdrmD d om0 OO0 COomesd
majetkom Centra; avSak, Zadavatel je
Ur1y ich pouzit v sulade s touto
00 MO0 O (o0 CoEmd O COOmCOoCimr O Od O
subjekty skusania. Spristupnenie Vysledkov
akémukolvek subjektu, vratane Zmluvnej
vyskumnej organizacie Ci etickej komisie

alebo  regulatného  organu  nebude
povazované [ [d ) CICmE ) Crier)
O [0 [0 [ O OO0 [0 o0

O r0000 O 000 ] dusevného
DT 0 OCImd 0 i [
prevoditelné, udefujd tymto  Zmluvni
partneri Zadavatelovi vyhradn,
neodvolatelnd v  mieste a  Case

neobmedzenu licenciu s pravom udelovat
sublicencie, a to na vSetky spdsoby
pouzitia tychto Vysledkovd O (0007 [T [T
licenciu je uz zahrnutd v odmene
Zmluvnych partnerov podla &l. 4 tejto
Zmluvy. Centrum sa zavazuje vyvinut
maximalne Uusilie na to, aby skutoCni
vlastnici tychto prav duSevného vlastnictva,
[ o odmoo 0oded O 0 oo

(O OO o Ceceer] 0 oznili
Centru udelit vySSie uvedenu licenciu
Zadavatelovi.

Pre odstranenie pochybnosti plati, Zze
vynalezy, ktoré su vylepSeniami, alebo
novym pouzitim & novymi liekovymi

formami  Skudaného lieku su vyluénym
vlastnictvom Zadavatela.

Zmluvni partneri sa zavazuju zabezpedit, Zze
vSetky Vysledky (dalej len “Vynalezy”),
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dOOmOOm OO0 00O 0 0 000m0 Omod 0d0 00 00 00 0000 0000r O O00cr
Mmoo oo 0 o000 0o mod 4 om0 Mndd [ 00 OO0 Ormd 00 000
Oorr0 0 dO 00000 oo 00000 OO0 (o000 r000r Id (0 000
skdSania, budu bezodkladne oznamené OO0y O oooocd 00 d O

Zadavatelovi.

(I Zadavatel alebo ktordkolvek s nim | [0 OO0 OOCCCTr D GO0 COTT CICCTE) COCmoeT
Prepojena osoba su opravneni podat 0 000D [ O 00000 00000 e 000
prihlaSku patentu pre tieto Vynalezy vo (DOm0 O O [0 000 000 O O Odd O 000
svojom mene alebo v mene urCenej tretej 00 00 dOodmodid mird OCrm O0d - (0 00
(000 OO0 Ooid CododCo O Ceed Comm 00 UMD 0mD M0 MO0 00 000 Od- [0
O 000 (T (Tov) v prihladke patentu. 0 OO0 DO00mMOod 000 O00m00d
Zmluvni partneri sa zavazuju podpisat a Oorr0 Or00 M 00 Ood @ 00
zabezpecit, aby zamestnanci Centra a 00 000 00 Mo 0000y O0d  Omcr O [0
dalSie  subjekty zahrnuté  Zmluvnymi MMmd [ M0 Oioo Oid 00 [0
Oorimro0 doo Ooodm Omioeeesd O0OrOImo OO0 0 Omd 000 00 - O0d
skuSania podpisali v8etky listiny a poskytli U0 0 [0 000 00 M0 00000 d0oo 0O
[I[T) Cvedectva, aké Zadavatel uzna za OO0 O 00 O O0/mWo0 000D Ocd
potrebné na ucel podania prihlasky patentu Ir 0OMNOMO 0 0000 Ord O O O00C0 010
a ziskania patentu s cielom ochranit [ MO0 OO0 00 [ O Cr [0 600 000
opravnené zaujmy Zadavatela tykajuce sa O (OO [
duSevného vlastnictva, ktoré vzniknu v
suvislosti s Klinickym skusanim.

(M Zadavatel a jeho Prepojené osoby mdbzu | (11 00 OO0 C0d [0 DM O 00 CIieo
uzivat, rozmnozovat a prevadzat rerido) Cod moomrn oo med
COOOCD [mMOC00 rCd mMOoomr Od moOo0omeErd rd MIIOOE MO0 M O0000 O00d0 @ 0
(W 0 (OO0 O riioo0d OO ([0 00 0 OO0 Or [ @ 00 OO
skudania v rozsahu uved(I11] 0 O M0 CrOOmmo0 0000 M0 Od (o000

informovanom suhlase  na vSetky Ucely,
vedecké al/alebo komeréné, v akejkolvek

0 [ MO OOme0 Coomnd - Mmoo od
(OO0 OO0 COmO Ood (e (00 O CrCrmd)

podobe a akymkolvek spbsobom, OO m 000 mrd O0d 00 000 O 0000
OMrOO0 0 OO0 O 00000010 O CrO0eo OO0 Oor O D000 MOrd M0 O OO

LT oo GO L OO OO OO0 rOrd MO0 MO0 00
COTI00 O (e ODIR O MO [OF O ODIROMUI O OO e 0 O diei
e CrCIaCd CIe CITTmo o CImr 00 C0d e A0 COmICTm [0 d
OO0 O 00000 Od Cmeocr o0 000 Od M0 Mr0dm 000 O000w00md
databank a internetu. Na tento ucel udeluju OO0 OorD00 CrO000 0 [0 0000 00
Zmluvni partneri Zadavatelovi vyhradnu, OO OO0 Crd Od o Ord  (eeCCCom e

miestom neobmedzenu a neodvolatelnu O M0 rO0 M Cr000 O (OO0 00 000
licenciu, vratane prava udelit sublicencie Sponsor’s  Affiliates, for the use of
Prepojenym  osobam  Zadavatefa, na OO0 OOmord. [ 00000 000 e 000 00 [
uzivanie  vy8Sie  uvedenych  snimok. (M [ @ Oid0 mooded [0 [0

Odmena za tato licenciu je uz zahrnuta v
odmene Zmluvnych partnerov podla ¢l. 4
([ Oo oo 0o 0m M 0odedd gdmoo
Hlavny skuSajaci vlastnikmi prav k tymto

ri0 OO0 oo 00 o O o0moee] Do e
Ord Cr O (0 O OO O 0000 OO0 000 (000
(O O e O (0 O [ e e e [
OO 00 00 DOmEC e o [ e Mmoo

W MO0 000w Ommoo OId M0 OO0 Ood i [0 O Cmo0 CCOCmor
skuSajuci sa zavazuju zabezpecit, abl] 0000 D 0000 D00 MO0 00000 0000 00
skutoény vlastnik tychto prav, tzn. (T e CE Moo C0 Cmeoo 00 o D oCme

L0 Mmoo 0ooet 0o o oo

Crdimr (Mird OO0 eomed (@ e O e

(rm do OO0 DI Cr 0000 00 CI0) [0 O 00w O OO dmer s 0
skuSania, umoznili Zmluvnym stranam 00 M0 Oor00 O00mocd. Moo 0o -
udelit’ vy8Sie uvedenu licenciu Zadavatelovi. 0000 Tr0 000 OJOORO00 OCrI00rd COCRD
Zmluvni partneri potvrdzuju, Ze vSetky MO0 O [ 0000 OO 00 O00mimed 0T
(0 (100 (10 OCd O O 00 [0 COOE trial subjects’ consent tCTCT T (00 (T
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subjektu, ktory Centru odovzda Zadavatel a 0 0 O00mr 00 0 0000 T O0d 00 000
Ze nebudlu obsahovat Zziadne informacie, [ 0000 MO0 00 O 000 [IrD 00000
prostrednictvom ktorych by mohol byt (Mr OO0 000 [0 rO0O00moooomeood
identifikovany konkrétny subjekt sku$ania. (00 dOTd O

) Zadavatel udeluje Zmluvnym partnerom | O OO0 OOC0C0Cr  CroodOo D0 OOCCCTI0
O rd 0 (O 0 Ormd OOrlrd D0 O OoOddomemd oo 0
L 0o 0 Uomn 1 ([0 RO Crdmd U0 0 OO0 [ [Oro00
nekomeréné vyskumné a vzdelavacie ucely OO0 O CeOmo) rOCOr D O0d Cd 000000
pri. dodrzani podmienok zachovania Oor0D om M o™ oo Od
dr000m 0 O0odD o000 o0 000000 OOOmmo r00  O00omd . @@ [0
L0 D 0OOmoodim O fomm 00 iead 0o 00000 000000 MO0 d000 000 0md. M
licencia  neopraviiuje  k  udelovaniu Cr OO0 OO0 OO0
akychkolvek sublicencii.

Cl. 6 - Zachovéavanie dévernosti Article 6 — Confidentiality

LI Zmluvni partneri sa zavazuju zaobchadzat | LI 00 JUOwOIM0 OOrord D0 00 6000 00
so vSetkymi informaciami ozna¢ 111 (BT (OO0 OO0 0 Omd O Ord 00
"Dbéverné" a prijatymi od Zadavatela alebo v “Confidential” and received [0 [r [0 OO0
0 0000 0moo Od Or000mo0d oo 00 0 000 Or 000 00 [0 OOimaod - [m
Zadavatela v suvislosti s Klinickym rdmd 0 00 0Oooo oo mo
skiusanim , SkuSany liekom, Protokolom MO0 O Cd [ CridOCm [
alebo touto Zmluvou a s Vysledkami (dalej OO0 Or Ml OO0 000 00 000 00
len ,Déverné informéacie®) prisne dévern(T] RO MmOy rdrtd @M [0
OO MIT0 strany sa zaroven dohodli, ze su “Confidential Information”). The
Zmluvni partneri povinni zaobchadzat' ako s O0deOOmo oo 0orto Moo g
d O D0 000 [0 OO OO0 O d L UOomOmo Cormeord OO e o000
ako ,Dbéverné* nie su oznacené, ale mdzu (IR 00 OO0 [ D OO 00 00
byt povazované za Doverné informacie, a to marked as “Confidential” but can be
00 MOmd0 M0 00000 Omod 0od 0 oo Crrdeorcd  Co0m COmo) (e Cie) (e d
ktoré sa vztal 1T (00 (I e (1] (0 O ) O Cord Mmoo ood e O 00 0 0]
spristupneniu, vratane vSetkych udajov ridrd O dOrmeed o memd e 00 dei
tykajucich sa Klinického skuSania, udajov (O Ty 0 (100 O IO O (00 (e 0 C000 - [
Ori HO@r0d COWwo000 - Cimoe - [ Cem [Mmroo0 OO OO O [0 OIe croomd
(OO0 OO Coemdo OO OOTd 00 0 OO0 Oe e OC00 O
skdSania, a to napriklad vratane Protokolu, [MOd Mo [0 OO0 (M0 d O M [0
(T[] MIr0 000 Crf [T 8ajuceho Gi [CCrmom>e Cr oMo e rOComm o0 e
predbeznych vysledkov Studie. Zmluvni OO0 0 000 000p000 OO0 O 00
partneri smu pouzivat Dbverné informacie 00 DOOmMOomo oD 000 000 0 000
iba na ucely plnenia tejto Zmluvy a zavazuju OOy D00 00 00 0 0000 00 0000 00000 000
sa nespristupnit takéto Doverné informacie Cd OorJ0 00000 d O (000 O00Td 0000
Ziadnej tretej strane mimo stran poverenych [MTr0 0o M 000 ed - 000 O0cr (00
Zadavatelom bez predchadzajuceho OOy 0 COmCrmd. 00 M0 0000 O MO0
pisomného suhlasu Zadavatela. Zmluvni OO0 Crr Oroo  OOJO000m 00d
partneri sa zavazuju umoznit pristup k OO0 00y 00O OO0 [ CrOC1d O (00T
dOrC00 e OOmo) - o CE0000 O COmrdd (0 [ O IO (i O Cime OO [ CoecEec
(11 O DOCCr OC0) O OO0 00 O Comoo0 MO0 O0Cd Moo O 00md OO0 (ke s O0m0)
zoznamovat na ucel poskytovania sluzieb (Mr [0 OO0 OO CrO0d 0 (O CI0 0 (0 d
00 (OOod 0 mn 00 M0 000 o od e 0 [ Dor000 000 00d OO e D00
(0 (Mm [0 OO o) [ee O Coviceo O O r0m 000d 00 M0 O O0wCCo
preukazatelne zaviazané k reSpektovaniu OCrMrd 00 D000 (OCd o0 000 G0 00
podmienok aspofi tak prisnych, ako su [ DO0 RMmO00000 000 O0d o0 O0d O 000
podmienky podla tohto ¢lanku 11 Or [0 OO
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I Povinnost na zachovavanie dévernosti sa
nevztahuje na tie pripady, ked Zmluvni
partneri su opravneni publikovat Dévern(]
informacie v sulade s ¢&l. 7.

Qomd DO [mr0) OO000 O ([
pouzivany v tejto Zmluve, sa nevztahuje na
Udaje a informacie, pri ktorych mézu
Zmluvni partneri preukazat, ze

() nimi Centrum alebo Hlavny skusajll1]
disponovali bez povinnosti zachovavat o

tm

nich micanlivost v d&ase, ked im boli
spristupnené Zadavatefom alebo jeho
OO0 0 00000 0 0000 0000

I e CE T O I

su alebo sa stanu sucCastou verejnych
Or0 Omn Mo 00O 2 OO00m;m Omwod
0 T M0 OO0
skusajuceho,

(iii) ich Centrum alebo Hlavny skusajuci pravom
nadobudli od tretej strany, ktora nie je voci
Zadavatelovi alebo jeho Prepojenym
NEREEN (I CCOImd Omod
implicitnou povinnostou mi¢anlivosti, alebo
000 000 O00000n 000e00 000
Hlavnym skuSajucim bez odkazovania sa na
Doverné informacie alebo ich pouzitie.

(ii)

I NavySe su Zmluvni partneri opravneni
[(Lr{pnit Déverné informacie v takom
rl00 O 0000 [ 000000 O OO0

vyZadované zakonom alebo vykonatelnym
sudnym rozhodnutim, av3ak za podmienky,
ze Zmluvni partneri o tejto skutoCnosti v
primeranom c¢asovom predstihu informuju
Zadavatela a na jeho ziadost s nim budu
spolupracovat v snahe dosiahnut’ opatrenia
na ucely ochrany alebo iného primeraného
CrC000 Cr DO CO0 OO e o e C10
zavazuju vyvinut vSetko primerané Uusilie,
aby zabezpecili déverné zaobchadzanie s
ktoroukolvek z Dovernych informécii, [17r(]
OCd O (o dmOoo000
I Tieto povinnosti zachovavat mianlivost a
zdkaz pouzivania Dbvernych informacii
podla tejto Zmluvy zostanu v platnosti aj po
skonceni tejto Zmluvy.

(0T Zmluvni partneri sa zavazuju na ziadost
Zadavatela zlikvidovat a zmazat Doverné
[Ir0 OO0 oo 0 dO0m . 0mod o

LrLt! Zadavatelovi.

(M V8etky dohody existujuce pred uzavretim
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[ OO ey D 00 Mo COemoee (Tnd OO - MO O rced 000 00

zachovavat mi€anlivost vo vztahu Kku O[O0 O (OO 00 (O0criodd 00 ([
Klinickému skusaniu , sa nahradzaju touto 000000 Od 00 O orddod [0 [0
Zmluvou a len pokial sa tykaju Klinického O M 000

sku$ania.

[II) Zadavatel sa zavazuje zachovavat | LI OO0 OCCCCr Cor000) D000 d O D00 e
ml¢anlivost o skuto¢nostiach, ktoré Centrum OO0 000 d OOMOOmo OO0 (OO 00
oznadi ako skutoCnosti doverné.

Cl. 7 - Publikovanie, tlaové spravy a Article 7 — Publication, Press Releases and
verejné oznamenia Public Announcements

0 Zadavatel uznava zaujem Zmluvnych | (00 000 OO0 Tr O 00Md 000 000 [0 0T (0]

partnerov na nekomerénom vedeckom 0 O 1 o
Lm0 ledkov, bez ohlfadu na to, &i (0 O Cr OO CEO0 - COOMMOmns 00 R OO
vysledok Klinického skuSania je pozitivny rJJrd[ 0 00 00000 0 000000 00 Mo
alebo negativny. S ohladom na opravnené OMmio Crod M 2 O00000mo O Ooooomoo
zaujmy Zadavatela sa Zmluvni partneri Considering the Sponsor's reasonable
zavazuju dodrziavat nasledujuce povinnosti [ OO0 000 000000 O0rmorD 0000 00
0 0d O Mo 00 Oo0mOoroomo O Om Om MO0 >Omomo OO0

OO0 O0d [0 10

O™ Zmluvni partneri sa zavazuju poskytovat |0 000 O O0RO0 OOrorD C0rc0) 00 Crod o]

Zadavatelovi vSetky navrhy na publikovanie (0 OO0y 0D O C0000d. OOCIIioo O
O ] Croomom oo o O OO OO r DO [ 000 O MO0 0
Klinického skusania alebo SkuSaného lieku Or [0 [COCmOo00 O Cd OO0 COrod 000 Cr
alebo Vysledkov (dalej len "Publikéacie"[ ROM [r0@momr  rUdrd D 0D O
najmenej Sestdesiat (60) dni pred “Publication”) at least sixty (60) days prior to
zamySlanym predloz 11T NN M0 Mmdod 000 mmd O Cro00mmimo. 00
prezentaciou Publikacie, aby ich Zadavatefl (M0 OO0 [ Crd Cr (0 OO0 [0 0000 T r
mohol skontrolovat. (0 r O] [0

O Pokial  Zadavatel neoznami  Zmluvnym |00 (0T OO d OO0 CCCOIT (00) O CERC ]
CrMr00 O el (OO0 45 dni odo dia, OO oD OO doi 00 o 0000 dm
ked mu bola doru¢ena zamyslana rl 00 OO0 M0 Mmedd - O0CmImos . [0
OO OO meo 0o imord 0 COCem O OOmOCmIe OO Oe00) [0 00 [Od - (00
pripomenut Zadavatelovi predpokladany 0000 Tr 0 M0 mmodod  dom 00 [0
dOmd OOOMOEmO OO mood Do o0 O (0 OOOMIIMOO000 O OOmEOo 0o mor o Cri) OO0
opravneni  publikovat  Publikacie bez OmoCd [ Oo0md OO0mOmmo0 . O moo0 o

vyslovného suhlasu Zadavatela. OO OO OO0 OO0 0

Omm 000 Oec0 Oor0 00 0Odo0 [ O | 000 000 00000 000 O o0 md o0 Cod

suhlasia, 2e v pripade multicentrickych OO0 000 0 O 00 0 0000000 Ciod 1)
studii sa Vysledky Kilinického skuSania RO 00 (0 O OO0 Cr Do Cr0) OO0mocd
OO [0 CroCod Ao COCrd [OCT OO (M OO0 COCed (OO O D 00 000000 [
so Zadavatelom na uCel kombinovania Ordr D (D0 OO0 (00 r DO 00 O CO0Iro
[TTledkov ydo) vSetkych centier OOrnomo [ M0 O0Dodd Ordm Ooo
zUcCastnenych Klinického  skus(1 1] O OO0 OCr oD OO0 Co0mD ROCOMD (0
Zmluvni partneri su opravneni publikovat [Mn 000D 00 M0 ood o [0 O o
Vysledky ich Centra za podmienky, Ze r 0 OO0 D00000mtd O 00 0 0000
ERIIEEN d D DOm0 oo d0 00 000 00 D M0 O OO OO
mesiacov od dokoncenia Klinického (0 M0 [0 OO O [0 000 (o0 O OO0 00 00
skuSania, a suCasne za podmienky (I Or o

OOTmOOTOm 0 Omd0 0 O0cd 0 [0 O
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stanovenymi v tomto ¢lanku

O Ordfvatel a Zmluvni partneri sa zavazuju
prediskutovat vSetky rozdiely v nazoroch
na zamyslany obsah Publikacie s cielom
najst rieSenie uspokojivé pre Zadavatela aj
pre Zmluvnych partnerov. Zadavatel je
opravneny navrhnut akékolvek zmeny
UUmOOIo Oord Cd_odnene povazuje za
potrebné na vedecké ucely. Zmluvni
partneri sa zavazuju, Ze implementacia
takychto odporau€anych zmien nebude
OOd O d 00 Cd O o)

OMTAK mozno oCakavat, ze takato Publikacia
by mohla mat nezZiaduci ucinok na
zachovanie dovernosti ktorejkolvek z
Dévernych informacii Zadavatel [0 00 [
partneri sa zavazuju zabranit takejto
Publikacii, ibaze by predmetna Déverna
informacia nemohla byt vymaz(ll O
OO 000 Om O O0d O 00 COr 0000
O OO

OMTAK by Publikdcia z pohfadu Zadavatefa
mohla mat neziaduci U¢inok na schopnost
ziskat' patentovu ochranu pre ktorykolvek
ULhalez, Zadavatel ma pravo pozadovat
(dmd  JOomoom 00 Ori r00d dooo 00
ucel pripravy a podania Ziadanej patentove;j
prihlasky Zadavatefom alebo v jeho mene,
avSak tato doba nesmie presiahnut’ Sest (6)
0 o d dimo o frdo L
Zadavatelovi Publikacia doruéena na
kontrolu. Zadavatel ma pravo pozadovat
dalsi odklad Publikacie, ak patentova
prinlaSka bola podana a ak prihlaska s
0 Orid 0000 000D O O rdd (00
roka od podania prihlasky s pravom
prednosti musi byt do Ziadosti doplneny
predmet patentovej prihldSky. V tomto
pripade ma Zadavatel pravo pozadovat
odklad akejkolvek Publikacie az do
doplnenia prihladky s pravom prednostil
Zadavatel nebude zakazovat Publikaciu v
pripade, ked informacia, ktora je spdsobila
byt predmetom patentovej ochrany, bola z
IO OO OO Cd OO0

O OO MCOD OO oD OO COCCCja zahrnat do
kaZdej Publikacie ustanovenia informujuce,
Ze vytvorenie  Udajov bolo podporené
Zadavatelom a suasne sa Zmluvni
[IrIIrlzavazuju informovat o svojej miere
angazovanosti na Klinickom skuSani i a
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prospechu, ktory im z Klinického ski$ania
OO0 D000 O 000000 M Ood 001
publikovanie by mali byt v sulade s
jednotnymi  poZiadavkami na rukopisy
(doom o MCd Oy Cd O [t
redaktorov lekarskych Casopisov [ IIMLL]
(0 M ROCCACID O (e M OO i

Zmluvni partneri sa zavazuju zaviazat
rovnakymi povinnostami a poziadavkami na
OO T [toré su stanovené v €l 7.1
tiez véetkych Clenov $tudijného timu.

Povinnosti stanovené v ¢&l. 7.1 zostanu v
platnosti dalSich patnast (15) rokov po
pred€asnom ukonceni alebo po ukonéeni
(D 00 [

Zadavatel je opravneny zverejnit vysledky
Klinického skuSania spésobom, ktory uzna
I MdUD0 D 0 00 0o dOJo o0
[ Omluvy, tak aj po jej ukon&eni, dalej je
Zadavatel opravneny umiestnit informacie
o0  Klinickom skusani a o Vysledkoch
1 ([ LI crd [ (A
00 O 00 (M OO OO0 OO0 r OO o0
O 00 e000 CrD) Oy OO0 (I0d 00
firemné stranky Zadavatela (zverejnenie
registra a vysledkov) a v ktorejkolvek
domoo oo O rOO0meD O 0odo O
pravnymi predpismi a s prisluSnymi
normami vo vztahu k rozsahu, forme a
RN ENN

Zmluvni partneri sa zavazuju nepublikovat
ziadne tlaCové spravy alebo iné verejné
oznamenia o Klinickom skusani,
Vysledkoch Klinického skuSania a/alebo
Skusanom lieku bez predchadzajuceho
(T O e Ud1Tela,
0 0o 00 o000 OO0 o O
(M0 d DX OO M OO

Nézov Zadavatefa nesmie byt pouzZivany
v Ziadnom reklamnom [0 MO0 (1 CIr T
U0 MEEEd L] 3
Crid CO0d COMEon O 0000 CEOCmiom
Zadavatelom.

Cl. 8 - Zodpovednost’ a od$kodnenie

Zmluvni partneri sa zavazuju Zadavatelovi
nahradit’ ujmu (vratane ujmy nemajetkovej
a smrti subjektu skuSania) vzniknutej
Odirdo
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(i) porudenia ktorejkolvek z povinnosti
Cr [T 00 COCmd O 0000 00 M0 000 00

(iii) porusenia pravnych predpisov
ktorymkolvek z nich, alebo ktorymkolvek
[ 0 DOmOOO0 0 00mo Liod 00 M1
(Crrlv, ktori budua participovat na
OO0 D 00 MO0 0000 00 O0CrCcd O
SkidU OO0 Crimcd 00 (O Mo O
pomernej vyske, ak ujma na zdravi
I 01000 0 rI0 OO0 [MO100000 OO0

¢i spoluzavinenim subjektu skuSania Ci

jeho zd&konného =zastupcu, o aj z
OO OO
] Zadavatel je Zmluvnym  partnerom

(Centrum alebo Hlavny skusajuci dalej
oznacovani len "Odskodinovana strana"(]
povinny nahradit ujmu (vratane ulll[]
nemajetkovej) v rozsahu, v akom je vo i
nim na prislusnom sude subjektom
skuSania alebo inymi, na to podla plat™ 111
Cr OO0 CrCd 0000 CorOE0000 000000 [
uspeSne uplatneny najma narok na
Ord0 0mO0 00 Cdrd0 r0mod (O rD
vzniknutej z dévodu uzivania SkuSaného
lieku alebo akéhokolvek vykonu alebo
postupu vykonaného na subjekte skuSania
podla poziadaviek Protol 10 [ [ [IJ
podmienky, Ze tato ujma:

Omm  nevznikla z dévodu, Ze OdSkodriovana
CIAC00) OO0 O Cmd O

(D00 HCd O MO0 O OO0 Mmoo

(OO OO oo

(c) v8etkymi prisluSnymi pravnymi predpismi a
CriId e o OO LT O EEEREEERE
Klinického skuSania; a/alebo

[d] [T T €énostnymi opatreniami a pisomnymi

dr
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as the “Indemnified Party”) for damage
[Iodmd 000D dOo 0000 M i
LMoo 0o O o o O 000 O0icre
Od Cr (M0 CO0mmd Cor OO0 COCCOCC D O O
00 0 dO0 000 00 00000 0nand M0 d 00O
00 0O rdm OO0 OOmd o e omoeec
O Od MmooCrcd OC0 G D00 CH OO COOE
Cr CrodOrD) rOC0Cd 0 (00 O D000 O
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OO OromCOmocd e

(D O CO0mOm Mo 0 0od  rO00mamoD OO0
(0 CCr [0 OOCD OO0 O OO MOod e

(d O O OO0 O0d- O 00 [EsOE e Oomo
OO0 T Cr [0 OO Cd e

pokynmi Zadavatela alebo jeho
Or 00mO0 0 DO000mmoo

O0m OOO0omm 0 doddo D0 O0dmood | O dO00 003 OridD) 00 0 000mooo O Do
Orir00000  MO00m O0m00 0000 0000 MO0 000 O (0 O 00 o fmd oo cd
OdsSkodnovanej strany; a/aleb(] OCrICd e

ONm 0o [ 000 COodiio O OOWimo | O O OO0 COCCrod: D0 Do D000 e OO0

dOCd e O Cmd O O Ce D] (o Cd e O
v prospech Odskodnovanej strany.

T Dalej plati, ze ak vznikne taka ujma iba
s€asti z dévodov na strane OdSkodriovanej
strany uvedenych v ¢&l. 8.2.1, alebo 8.2.2,
OdSkodriovanej strane vznika narok na
[Thradu ujmy voc¢i Zadavatelovi v rozsahu,
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v akom vznikla Skodu mimo dbévodov
uvedenych v ¢l. 8.2.1 a/alebo 8.2.2.

0 0 000000 OO0 [0 r0000d md momd
([ Or [0 O000 OCd 0o 00000 did OO0 Cmimom
(0 MO d 00 0000

Or00 00O 0 OO0 00 O00ordO | 00 000 000m000md O G D00 O 0000000 00aod
uimy podla ¢l. 8.2 dalej nel Il [J (I ([d 00 o] Ood O O O Ood 000
Zadavatel nebude mat povinnost nahradu U000 D00 000 Crddd O [ OO0 O7mos
ujmy poskytnut, s vynimkou ods. 8.4.3, len v 0[O 00 00Id 000 Cr0Gr D00 OIDIo Mmoo
rozsahu, v ktorom bude mat poruSenie OOOe0Imd Oormord OrO0d 000 00 000
niektorej z nizSie uvedenych povinnosti zo (IO MO 0Omiommoo 00d O rod0 000 O
(IR0 O [OEE ) Cee o 0 O C omD Mmoo 00 o 0o oo
na moznost UspeSne sa branit proti OO Ed 00000 0000000 Id Od (0 O
OOMMmO000 O 0000 00 000 Cd O 010 [0
OO 0 o mee O C0 COCEEm Ciee oo | diome Do0 O Cow e O oo Ooeo0 0 DO e
informovat Zadavatefa o kazdom naroku 0000 Tr [ Oro0 O0d 00 O 000 00 OO
a/alebo Zzalobe v maximalnom moznom OO0 O Omm Ood i [0 (0 O rd W0
rozsahu, podla [0 OO0 O MO0 CroOnmod 00 Od 00 OOooims - O o
rd0 00 D0 [0 d0 0000 moddad Mo Moo dod 00 moromo 00000 (O O
odo dria, ked sa o nich dozvedia, a su¢asne O Or MO mod [0 00 0 000 [0
sa zavazuju umoznit Zadavatelovi, aby OO OO0 OO Ood d 0o 0000 O
schvaloval vSetky ukony a obranu proti LM Cr MO OO00Hmd M0 [0 r@Ooom dO00d O
takto uplatnenému naroku alebo Zzalobe 00 [0 COMmo OOmod
CrOm0 r00d 000 O Cr00000 00 000
Zmluvni partneri st povinni spolupracovat |0 70 O OOwOO0 OCeced O 070 OO0
so Zadavatefom a jeho pravnymi Od r OO0 [ 0 OO0 0 OO0 D000 [
zastupcami a poistovatelmi pri obrane proti [0 OOO0r O0d [0 O 000 O0d @ el [
takému naroku alebo Zalobe, a zabezpe it (0 d 0000 0000 O O O [0 Comocd
Mmoo 0o 0o [T
L0 om0
Zmluvni partneri nesmu uznat” ani uspokoijit’ | (I D0 O/ 0w CCemees) OO0 CE0e T
Ziadny takyto narok mimo alebo v ramci O CT OO (OO0 i G [0 COmo) (oo
(000 Coooom 00 Crod Cood COmeoo Crr Ol CooOEoooms Dooecr
pisomného suhlasu Zadavatefla.
Zadavatel je OdSkodnovanej strane povinny |11 [0 OO0 [ O00md [ Td 00 C00 - 000
nahradit ujmu na zdravi (vratane smrti), (dOoommd - Otrim e oo doo oo
ktord vznikla subjektu skusania vyhradne v (T 00 d OO0 e 00 O O e
doésledku  uzivania  SkudSaného lieku OO0 [0 MOOMOIO00 O Od MO0 Cricd O
pouzitého v ramci Klinického skusania a to (d Od [ OO mooroad 0d oo
za predpokladu, Ze narok nevznikol v I D00 000 dod M 0 0o 00 ood
pri¢innej suvislosti s konanim 0 [T Contracting Partners’ obli T 1]
oty
Cl. 9 - Poistenie Article 9 — Insurance

Zadavatel zodpoveda za zabezpecenie | (11 [0 COCCCCr COOMO0 rOCCOCCII (M (T
poistenia na ucCel Klinického skuSania v OO OO (e ([0 CCe OO0 DO O o
sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi. Orll0 @ 00O 000 000mMOOm o0
Na tento Ucel Zadavatel prehlasuje, Ze rJOIO 00 IO OOy D0 0100 00000
zabezpecil poistenie zodpovednosti rdr0 000 O0d OOrddm MO0 M mMod 000
Zadavatela a Centra za Skodu (vratane [ OO0 0 OO MO 000 0000y O0d - [0
O S e e Om - Dot 000 O e 0 MOMmd 0 dOoJ00d  Oododid 000
ujmy spdsobenej porudenim prav na OOOMOC T O d 00 00000 [ [0 O 00 00
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ochranu osobnosti ¢i mena, urazkou na cti,
ohovaranim, Sikanovanim, obtazovanim,
nerovnakym zaobchadzanim ¢&i  inymi
(0000 O d M OO0 Do cd Cao
(ITr(0 1] [0 [TbhezpeCené aj odSkodnenie v
pripade smrti subjektu skuSania alebo v
Crnd O O O OOmomoo0 cdr OO0
skuSania v doésledku vykonavania
Klinického skusania v sulade s § 43 pism.
h) bod 3 zakona o liekoch. Zadavatel dalej
prehlasuje, Ze zabezpeCil pIIICI
zodpovednosti Centra za Skodu, ktora
mbze byt spbsobena subjektu skusania v
(OMmd0 0 0 00 000 000 0d 00 M00d O
liekoch. Pre vylu€enie  pochybnosti
Zadavatel a Zmluvni partneri vyhlasuju, ze
poistenie podla tohto odseku nenahradza
poistenie vztal 1] (1) [ Lm0 O L0
nesuvisia s Klinickym skusanim Studiou,
napr. bezné poskytovanie zdravotnych
sluZieb.

ClI. 10 - Ochrana a spristupnenie
osobnych udajov

Zmluvni partneri su si vedomi, ze
Zadavatel alebo tretia osoba Zadavatefom
Oy Cod [TTadat Vysledky DML
skuSania a vSetky spravy sulvisiace s
Klinickym skusanim, zaznamy o Skoleniach
v mieste realizacie Klinického sku3ania a
vystupy z akychkolvek auditov vykonanych
Zadavatelom alebo v jeho mene podla
CrCId 0 COr D000 S Croe) e
inSpeT1M d  [MWrCCI1]  CIOCIACCIO T
databaz Zadavatela a / alebo tretich osob
poverenych Zadavatelom. V ramci tejto
spravy Udajovn.  mobzu byt v sulade s
poziadavkami pravidiel spravnej klinickej
praxe a prislusnych pravnych predpisov na
EREN o RN EEN Cd I
uchovavané, spracované a pouzité
Zadavatelom, jeho Prepojenymi osobami a
OO OO0 OEO0D OCeO000 000000 Cd O
Hlavného skuSajuceho, ako su meno,
priezvisko a adresa, finanéné zaujmy podla
Potvrdenia o finanénych zaujmoch, a dalej
Iz osobné udajl) M) 0O
Centra, Clenov $tudijného timu a ich
zaangazovanie v  Klinickom skuSani a
vystupy auditov vykonanych Zadavatefom
podla pravidiel spravnej klinickej praxe
alebo in3pekcii (dalej len ,Udaje*) a
pravnych predpisov vztahujucicll [T [
[ITr[1e osobnych udajov. Zadavatel bude
poskytovat tieto Udaje externym verejnym
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Article 10 — Personal Data Protection and
Disclosure
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prislusnych  pravnych predpisov tiez
o000 00D 000m Odom crdo
r0o o0 0000w OrOddn;
povinnosti Zadavatela a pre manazment
klinickych skusok. Udaje budu

spracovavané po dobu neur€itu, najdlhsie
v8ak do naplnenia ucelu.

Zmluvni partneri sa zavazuju zabezpecit,
Ze do vykonavanl OMITIIIT] skdSania
nebudd zaangaZované Ziadne fyzické
OO0 M D000 000d O C00mo (0
Cr000m OOmo 0000010 cdomd O
rozsahu podla prilohy €. 2 tejto Zmluvy a
(11 OO d0crcrOnezasiu tento suhlas
Zadavatelovi.

U0 MO0 0o 000 OO0 000 0d Cmd 00
a pisomne informovat Zadavatela o
akomkolvek  poruseni ustanoveni o
bezpec&nosti osobnych udajov, v kazdom
pripade vSak najneskdér do pillm] M1dT]
od datumu takéhoto porusenia.

Zmluvni partneri a Zadavatel sa zavazuju
konat v sulade s prisludnymi pravnymi
rdOmo 0 00 0000 OO0 000000
Cd M0 00 O 0 OCrId 0000 OO Do
0 000 U ROdO MO0 0000mW0d O 000
Lot OO0 O Oerooe e ey oeme o
COr 00 OO0 [dijov a - volnom
pohybe tychto udajov a o zruSeni smernice
95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane
osobnych Udajov), dalej so zakonom ¢.
OO0 OO0 DO 000 OC000 ) od o O
0 [0 000 O d00mo00 O 0 000000 0
plathom zneni a v sulade s prislusnymi
‘Ikynmi Statneho ustavu pre kontrolu
lie€iv, najma pokynom MP 131/2018, ak sa
(I

Cl. 11 - Trvanie Zmluvy

(M DO 00 M0 OCdoord o platnost diiom  jej

podpisania vSetkymi zmluvnymi stranami
[J u€innost driom nasledujucim po dni jej
I rOJmO0m O 0 W O 000 Cd0 00000
€. 40/1964 Zb. Obgiansky zakonnill [ [T
neskorsich predpisov [ (IGO0 IR
(IO 0 JOOO0O00T) nakolko ide
[Jpovinne zverejfiovanu zmluvu v [T] 110 [
5a ods. 1 zakona ¢&. 211/2000 Z. =z
0 mocd 000 L [ [T O e
[zneni neskorSi(T] [rldIIT7 a skondi
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driom kedy

(a) bude dokon&ena celkova sprava o Klinickom
skusani, alebo

o Odo OO0 000odOod o
Zadavatelom, priCom rozhodujuca je ta z
tychto skutoCnosti, ktora nastane neskor.
Hlavny skusajuci je povinny oznamit
ukoncenie klinickej Studie 11 [ LR

(I Prava a povinnosti Zadavatela a
00 MO0 om0 o000 O [00n
Zmluve, ktoré vzhladom na svoju povahu
maju pretrvat’ aj po skonc&eni tejto Zmluvy
(vratane prav s ohladom na vlastnictvo,
Vynalezy, zachovavanie mlcanlivosti,
OO0 CromirCpénych OO
zodpovednosti a odSkodnenie LI T [
platnosti aj po skon&eni tejto Zmluvy.

Cl. 12 - Ukoné&enie

] Bez ohladu na akékolvek iné pravo ukongit

tuto Zmluvu, ktoré méze byt stanovené v

tejto Zmluve alebo vyplyva zo vSeobecne

zavaznych pravnych predpisov, Zadavatel
ma pravo ukoncit tuto Zmluvu kedykolvek

0 00 OOdoom doddo 00 ood o

OO 00 (TTovede s tridsatdriovou (30)

([T 1dJJ] doba. Vypovedna doba zacCne

plynat prvym diiom mesiaca nasledujucom

0 godmem O Omrtg - 0dme - Do 0o

vypoved dorudena ostatnym zmluvnym

(IrC7 1. lhned po dorueni pisomnej

(rdo oD 00 e deo00 C0) mese

(I (a zaklade ktoréhokolvek

OO o [ OO e 0 0odedo O

Hlavny skusajuci zavazuiju

(iy zastavit nabor a zaradovanie subjektov
skdSania do Klinického skusania,

(ii) zastavit' vykonavanie vsetkych postupov, u
uz zahrnutych jedincov skusania, a [ [
[iere, v akej to dovoluje lekarske hfadilT11]
0

(i) zdrzat sa v maximalnej moznej miere
vytvarania dalSich nakladov a vydavkov.
V pripade, ze Centrum alebo Zadavatel
oznédmi, Ze vypovednd doba v dizke
tridsiatich (30) dni je nedostato¢ne dlha
dO0 00 0od OO e Crd Corcd 000
(TIm (11 8ania, ktorym sa  podava
SkuSany liek, budd Zmluvné strany
spolupracovat’ na tom, aby bola bezpeéne
ukon&ena lie¢ba tychto subjektov skuSania
tymto SkuSanym liekom v priebehu
CITI0 0 dOord O0mod e v ziadnom

Lm

[ripade nebude =zavazok Zadavatela
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dodavat Skusany liek podfa tejto Zmluvy
trvat’ dlhSie ako primeranu dobu.

OO 00 MO 1] Zadavatel, kazdy z nich, | OO0 D00 OO0 00 COCrdcred Ord 000 OOCCCCr
O0m i OOngit tato Zmluvu s 0 0o Moo oridiod oo OorQ oo Jorm
okamzitym U¢inkom formou pisomnej OO0 000 0 [0 Od [0 0o 00 0o
vypovede doruCenej druhej Zmluvnej OrMI0 0000 [ 00 Oooe O0r [ [0 00
strane v pripade, Ze vykonavanie OO0 OmHoCr Moo00o 000 0o o o

Klinického sku$ania v Centre musi byt
ukoncené z lekarskych alebo etickych
dOTdir Uginky takejm (T Td0 (I T]

00 mromond doo o O Cdoid O O
roo OO ro Momo 0d0o 0d
O 00 000 d 000 000 rOCOmo00 [0 [

driom jej dorucenia OmdOd 0 00 D O0mOomnd Oordoes 000 O e demod
Zmluvnych stran. UkonCenie Zmluvy (MO0 O 000 (o000 (0O 0000 00 000
Zmluvnymi partnermi podla I o O 1 1 [ AN B

predchadzajiucej vety je Hlavny skusajuci
povinny  vopred  prekonzultovat  so
Zadavatelom. lhned po doru€eni pisomnej
rdo mmd 00 meD de000 OO0 e
strane na z4klade ktoréhokolvek
OO0 MM 00 MO0 M 000600
Hlavny skusajuci zavazuju

(i) zastavit nabor a zaradovanie subjektov

skusania do Klinického skusania,

(i) zastavit vykonavanie vS8etkych postupov, u

(iif)

uz zahrnuty T [TIOTCI00 CkuSania, a to v
miere, v akej to dovoluje lekarske hfadisko,
0

zdrzat sa v maximalnej moznej miere
vytvarania dalSich nakladov a vydavkov.
Zmluvné strany budu spolupracovat na
tom, aby bola bezpe&ne ukonéend lie¢ba
subjektov skudania SkuSanym liekom T[]
CriMO000 Mo 00 d 000d 00mod OO0 O
Ziadnom  pripade nebude  zavazok
Zadavatela dodavat Skusany liek podla
tejto Zmluvy trvat dlhSie ako primeranu

Odr MO0 CrOOmo0 MOmom OO0 00
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rbmo 00 o Ordnd 00 0o O0docr
O0OmO0 O O000d 00 000 CrOmmo) 00
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O Cd MO0 CrCd O O00d:- 00 [ OCr 000 000
(Mr 00 OCr00D000m Cor0d OO0 000 oo
Crid 0 [ MO0 Mrooomoo m mo ooo00 0o

dobu. Bez ohladu na predchadzajuce (RO [0 O0y OO0 [0 o0 00 Ood mer
OO0 O orimed 0 Crie - O OO rO0d (W O0cd IO Cr OO
délezitych zi(T01 1) (1 r[000 (10 (AT I OO0 OCOmmmooE - O rOO0@imr s O O

indpekcie tykajucich sa spriTI ] [T CrImo) O Cridoe0) MO0 000 O OO0
praxe, dohladu nad liekmi alebo [ U000 WO e[000 00000 O O0Moomo 00
regulatnych  zaleZitosti, praxe alebo A0 (OO O 0000 0 00 0000 O 000000
OO0 (oD O O COCr [ooms (O OO rii] M OO0 O00mn O 00 000 rocder
prava, bezpecnost, alebo celkovu pohodu OO Or0 dOm Modo OOmm e [0d

subjektov skuSania alebo ktoré mézZu
predstavovat [T T eI ) COr O
[dr( 17 alebo ktoré mézu mat’ za nasledok
neprijatelnost  udajov  z Klinického
skuSania alebo ktoré predstavuju vazne
porusenie prisluSnych pravnych predpisov
a pravidiel, ma Zadavatel pravo (podla
svojej volby) s okamzitym GGi(IT1]
doCasne  zastavit  nabor  subjektov
[kudania, kym nebudu predmetné zistenia
uplne posudené alebo s okamzitym
uginkom pisomne vypovedat tuto Zmluvu.
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[0 V pripade, Ze ktorékolvek z povoleni alebo

OOmId 0Oosoo0d0 00 o000
Klinického skusania je
(I O CrO0o0mimod OO0 Mmoo Omod

(i) pravoplatne rusené, skonéi tato Zmluva
automaticky dfiom doru€enia oznamenia
U dO0md O [Mod o Cr o omron
zamietnuti alebo pravoplathom zru$eni.

[0 Ak sa Zadavatel primerane domnieva, Ze

U0 M0 CCrZeri nebudd  schopni zacat
OO r OO0 COnit svoje povinnosti tykajuce
(0 0000 O rD0 [od O00d COmO OO0 0 O
Zadavatel pravo na zaklade oznamenia
doru€¢eného Zmluvnym partnerom

(a) s okamzitym ucinkom znizit pocet subjektov
skuSania, ktori sa maju zaradit dO
Klinického skusania; alebo

TCrCdizit dobu naboru; alebo

(c) ukoncit tato Zmluvu vypovedou. Podla
pismena c) mobze Zadavatel pisomne
vypovedat Zmluvu s okamzitym uc&inkom,
av8ak len ak vopred pisomne upozornil
OO MO D@0 (0 6h omeSkania s
[lAborom subjektov skuSania a poziadal ic[]
0 napravu v dodatoCnej primeranej lehote,
ktort im na tento ucel stanovuje, a Zmluvni
partneri ani v takej dodatoCnej lehote
OO D OO 0T OO e Cor Do 00 O
byt o mozZnosti Zadavatela vypovedat tuto
00 M1 D okamzitym ucinkom v pripade, ak
00 M0 O MO D O00Od 0000 000000 0000
dodatoCne stanovenej lehote, nalezite
pisomne pouceni.

[0 V pripade, ze Zadavatel neschvall 1]
Hlavného skuSajuceho podfa €l. 2.27 alebo
(1] M Covy Hlavny skusajuci pisomne
nezaviaze Kk povinnostiam podla tejto
Zmluvy, Zadavatel je opravneny tuto
Zmluvu ukonéit vypovedou ku dfu
doruéenia vypovede Centru. V pripade, Ze
Hlavny skuSajuci a Zadavatel maju zaujem
pokraCovat v spolupraci pri vykonavani
Klinického sku$ania v inom zdravotnickom
zariadeni, Centrum sa zavazuje poskytnut
sucinnost pri  prevedeni relevantnych
Cd MO O CCmO) O OO o Ce s O G0
CIOETmmTo - 0oomos O Croc oo Doeec
[Hmod

IV pripade, ze poc€as auditu alebo inSpekcie
regulaénych  organov  bude  zistené
poruSenie ustanoveni tejto Zmluvy alebo
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Or IO (0 (000 O O0e0 - Omo0 - O 000
skusajuceho (alebo nedodrzan (T T
tejto Zmluvy zo strany ktoréhokolvek iného
Clena $tudijného timu), ma Zadavatel pravo
taito  Zmluvu pisomne vypovedat s
okamzitou ucinnostou, priCom ucinky takejto
(dd OO dhom  jej  doru€enia
OO OO0 00 [0 (A0

[ Cadavatel je povinny uhradit vSetky dizn(]
Ciastky za riadne poskytnuté sluzby
DOm0 OoMrydd 00 OOodd [0
OO0 M O OD0dodo O @ Cd Od 0000
vznikli, ku dfiu doru€enia vypovede alebo v
pripade ukonc&enia tejto Zmluvy podla &I
12.1 k poslednému dniC] (T Td 0
UI00 O Oridd Onéenia tejto Zmluvy

podla ¢&l. 123 ku diAu dorucenia
N o I A e O IR o
preukazatelne obdfzalo vy$Siu sumu

odmeny a nakladov, na ktoré mu podfla

skutoéne vykonanych ¢&innosti v
OO0 O MId O O Mo 00 MEd00 0 O0m00

sa prislusny rozdiel zavazuje zaplatit' spat
Zadavatelovi bez zbyto&ného odkladu.

00T Prii skon€eni 00 [T (1] D0 T DD

zavazuju vratit Zadavatelovi vSetok
OOOsO0C00 O O MO0 Crd O D00
[ DOm0 MO O COOTmmo DI
skdSanimO O I 0Oy dO rd o
MO0 T 0 dO0fd dOm0 u ukondenia
00 MIo

€l. 13 - Rdzne ustanovenia
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Article 13 — Miscellaneous

OO0 O OO OO0 (00 00 MO0 00 0 0Cd 0 o000

O orD COOHmemD. 0o mm 0trdod 000 [ 000

Ziadnym  existujucim alebo  buducim
obchodnym vztahom medzi Zmluvnymi
partnermi a Zadavatefom ani Ziadnym
OOd O rdOCd000m O 0D 00 e
(Irr  Crobili  alebo  urobia  voCi
Zadavatelovi alebo vyrobkom
obchodovanym Zadavatelom.

(17T Na vylu€enie pochybnosti Zmluvné strany
vyhlasuju, Ze vo vSetkych pripadoch ked
o OO0mmOo Odooom 000 00600
(110 OO0 CrO000O0m0 (000 [0 00 00
vyskumna organizacia vyluéne pod svojim
menom a ako zastupca Zadavatela a nie je
U0 00 Cetoos [ o0 [mer

LT Zmluvni partneri sa zavazuju plnit svoje
povinnosti podla tejto Zmluvy spbésobom,
(I Cd 0 O C0md (0 [ prisluSnymi pravnymi
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OrdOrO 0 00 0000 OO0 Or000m O
Od OO 00 M0 O0riiord. 0
vyhlasuju, Ze v suvislosti s  Klinickym
skusanim neposkytli ani neposkytnu zZiadnu
qmmd 00 rodoo rimo o oo
OO0 00 Orid000 00000 COCormoo 0
OOdon) OorMrdd 0 CdOoromos O
[drl [ 1IlIIve ani ziadnej inej osobe na
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vykonavania Ukonov (najma vySetrenie)
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v anglickom jazyku, pricom Zmluvné strany

povazuju obe jazykové verzie za
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Cl. 14 - Prilohy

Nasledujuce prilohy tvoria neoddelitelnt sucast
tejto Zmluvy, pokial nie je v tejto L]
Oy o

Priloha €. 1: Finan&né podmienky[1Rozpocet and
r T CIe
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APPENDIX 1
FINANCIAL TERMS -
BUDGET & PAYMENT SCHEDULE
PrRoTOKOL BAT-3306-002-CR

A. PAYEE DETAILS

000 OCrimd 0000 MO0 MO0 00700 docmoomd
OOmo [m Mo CrOd00r 00000 M (000 OCr000 0omocd
MO0 00 OCd O [0 00000 0000 @0 O Cd O

only to the following payee (“Payee”):

Payee (Institution):

oomooomd
(Must match name
in the contract)
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s poliklinikou Zilina
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Banking Information:

PRILOHA 1
FINANCNE PODMIENKY -
ROZPOCET A ROZPIS PLATIEB
ProTOKOL BAT-3306-002-CR

A. UDAJE O PRIJEMCOVI PLATIEB
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] Bankové udaje:
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Contact Information:

Ak sa zmluvnd platobna mena nezhoduje s vasim
bankovym uétom, moze byt potrebné uviest

[ OCmACd COMED OO0 0 OCd e OO0 CCC L

va$a finan€na institdcia. Ak je potrebna sprostredkujuca
banka, uvedte nazov banky, pripadne €islo uétu a
SWIFT kod sprostredkujucej banky spolu so vSetkymi
statnymi pozadovanymi pokynmi na pre(1d[’
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Kontaktné informacie:
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In case of changes in the Payee’s bank details,
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B. MINIMUM ENROLLMENT GOAL
Lite acknowledges that Site’'s minimum
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000 MOmom 00 D 0000 0 000
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uréi [0 DO CO e O oderskasajacicl [
Ori0 (10 OmmT] (10 mbéze obsahovat M7
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(0 Cd 0D (0 (000 Cr [MCmo 0 O O 00 rocoocd cr
Site’s suitability to continue participation in the
Odr

C. PAYMENT TERM
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Cr 100 1] skasania pre dalSiu ucast [0 (11 8ani.

C. PLATOBNE PODMIENKY

Spolo¢nost IQVIA bude poukazovat [T
Cr[0) (L0 kazdé 3 mesiace [11 [1110d[]
poctu LI navstev [0 [Id L0 (OO0
(Td0 [0 Crid0rr]  rozpoétom. Devatdesiat
OO0 M%) kazdej CTIOIIC0 (0 100 CrOTOI0]
platieb za neuspesSné [TINIT 1] vySetrenia, ktoré

moze byt [T podla [d ] IO D (1) T
(1] poukdze (17 [TT1IdJ udajov o zaradovani za
predchéadzajuce 3 mesiace (YTl [d

Crmrriskasania, ktoré dIdLI1 navStevnost
EERENIEN

CICCIIE] COMIEL T finanényceh CrCCIRMdTT ] az do

(MO0 (O [0 CroeOrmd 0000 CO O COCmed
(OO O O 000 00d 00 o000 00 [0
0010 000 o OO0 00 0000 00 O
dOm 00w O d000 - DIy MO0 mrcd 0 [0

vysky desat percent (100 (11 (O CrCCT)
(T 00 0 skutoénej  navstevnosti
(OO0 O 00 O 00 CCOmmcr 0 COOOmimd 00
zadavatelovom koneCnom [r[I 111 vSetkych

rmo Od 00000 00 000 OOmed mo
rlO0mrD dOT 0000 00 rO00rd 00 D00
Ord I OCOO 000 r O 0 O0OMO00000d. (OO0
(0 MOMO Od 0000 Oimmo. 00 O Oy
OO0 COCd MO0 COO 00 [0 [0 00000 OO

000 oo e 0 Mcoertd 00 000 @

COCTOO O rdomy v8etkyeh  (TdiTT 1T
Ommd 0 Cd0m0 0 00 OrO00m 0 00000
v8etkych LI T dC LI O Crl) (LR

[rCd(] pozadovanych IQVIA alebo zadavatelom,
Lr 0 v8etkych nepouzitych [ O [0 (1 O

U O {00 (0T OO OO0 000 MO0 OO0 O mDn
dOCmOETd: 0 O O COEm 00 O Ce 0000
CrdCr [0 05000 OO0 AWEd o) [ 0crd oo 0cd
00 000 0d 000 [ e 0 e 000 - 00
o Jmi

OO |
o OO

LIEE G (0 COM e DO T L)

oo oo orooo 0o crooo e
(I Cd [ 00 ord 000 e [0 e e
Cr0) OO0 COCrCd 00 [0 000

Major,disqualifying Protocol violations are not
payable under this Agreement.

Slovak National Template

Protocol number: BAT-3306-002-CR
Project code: JAB31496

PI: Dagmar Sudekova, MD, MBA

O [0 oo dalSich  crd o i Crrd oo
O Lo ey

Za akékolvek [TdIITT] OO [0 CI0r]
Crl IO skasanie  [TTIOTC] Cr(0 OO [T
(O MED) O oty om0 Cermers Ceeemee oo

Cr 0T (M O O] zadavatelom podfa [T

(T M mm Rozpoétu  a  rozpisu
OO (rdordd rd O
skuSania.

(] vSetky dane zodpoveda vyhradne prijemca
e

M T NEREEEN NERINNIEE OO0
sprostredkovatelskych [k a vSetky dalSie
[ (MO DO C Cd OMICTIID Cr [0 (0

Zavazné, diskvalifikujuce porusenia protokolu
nie su podra tejto zmluvy splatné.
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D. BUDGET TABLE

00OD0O DD0MOOIOMOOMWROODO 00 000000
OO Oom Crodimdcd [ o Cerdod Ced

COrerd roimo

OO0 0 Omed - Mo Mmo000 0cd 000
(o

E. STuDY START-UP FEE

0 00O 0 000e0mod O0m 000 0000 mod 0od
[ [0 0000 Jone hundred and one Euros,
101 EurosU (1T CImd ) CITr 0] C ) Coe

D. ROZPOCTOVA TABULKA

SKUSANIE OO0 IR ROZPOCTOVA
TABULKA.

O (O e Ced Crmod) Od O0od 000 O COOmios
Lo Cr

OLr(Lrpojenu tabulku (Priloha 1: Rozpoctova
tabulka).

E. PLATBA NA ROZBEH SKUSANIA

00 (00 DO, vietkej (D Mo
dO0 OOmam 0 d0000 00mAm D CO0momd]
Crid T TITspolonostou IQVIA a prevzati

I A I
Od  rO00WmrD dO00 0000000 O0d rOC0m0 O
RN

F. SCREENING FAILURE

RO o000 OO0 M Cor 000 T 00) O 00 00000
00 0000 md mid. 00 000 OO0 e OO CI
OorOOOmn MORMMNOO0 Dr000md MO0 OOROOr
ROMCrO0m0 IROMORO OO 00 O 0d 0rd o0
[MOmOCO0m Crrcd O o000 mmr o ood e O
(0D rtd 00 Mrd 0 Orr 00 OO0
OO om0 cord - (e 2 O C0) (00 Coe e
(T ) o L0 e W o
OO0 COmo0d (O0mo

U0 00 0O e rOm Oor 0 0000 0 CErC00mo
O (OO0 0 d O C0m0 O 000 00 C00 Cmid

spolo¢nostou  IQVIA  sa  [Irid0
jednorazova, nerefundovatefna [T (11 vySke
stojedno Eur, 101 EurO10r0 00 pokryt [T
COrCCII1] skuSania.

F. NEUSPESNE VSTUPNE VYSETRENIA

Uhrady za netspedné [L 11111 vySetrenia [ d[

(1] vySke [1dUIJ] [rlJ jednej z prisluSnych
[ Stev, ako: Skrining (SCR), LTE Skrining (LTE
OORO OOOO D000 rmmo  (ROMORO
v prilozenej rozpodtovej tabulke, priCom [T
[rekroCit 1 zaplatené nelspesSné [TII11T]
vySetrenie (a) na 4 randomizovanych [T ITIIIIT]
O OO0 OO0 OO navstev, ktorD Ol (17
v sulade s vy$Sie [T dI0] (OO M CORCC]
Crid1IdiTInrTsuhlas IQVIA/zadavatefla.

000 omo O0rd 0o Oordo O mood
navstevu, musia (1] skompletizovat' [ d1Td[ 1]

(rd (00 [Mid - (0 (M O o0 0 000 Cdd e
[0 OO0 00H O 00 00 r00000Td - 00 [ 0 0
OO OO [Mmm d 00 000 [0 00 (o 000mo
Crirrdirr

G. DISCONTINUED OR EARLY TERMINATION
SUBJECTS

ROM Oyt 1 mr - dOrromord O (0
(I [ [OCIT00] COOOT /0 CrCe0md OO0 Td - (00 (700
OO0 O Corooes d o0 omd

Slovak National Template

Protocol number: BAT-3306-002-CR
Project code: JAB31496

PI: Dagmar Sudekova, MD, MBA

[T OO0 tdim 0 odoslat’ IQVIA spolu so
vSetkymi dalSimi [T (100 [T méze IQVIA
pozadovat, aby dostatocne AT ITCII
[TTII 1] CySetrenia [T

G. PREDCASNE VYRADENIE ALEBO
VYSTUPENIE SUBJEKTOV

Orrid0 [0 OO (v 00 £1) skaSanie
(Trd 0 (s O O pred&asne CTT T T
(T OO0 [0 [T podfa poctu
OO OO COCCOOCOOT T navste.
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H. UNSCHEDULED VISITS

H. NEPLANOVANE NAVSTEVY

OO0 000 [ Oorcdomd - O O OO DI (0 000000 navstevy  C0d 0 Corcd O
ri0 OCr1d O O O Ocfour Euros, 4 Euros  pauSalnym [T0MTT0 (1) vySke Styri Eura, 4
r rO0m0 CrOTdor0d 0000 00 00000 Eura OO 00000 0000000 000 O Cr D000

(I O e D e 0 COOMmOOCd O Cdd o COm COOmemmd i dO0mooD dodatoénld
00000 Ir DO Od Moor OO00did OO0 [0 sumou za €as a pracu vynaloZzenu skusajucim a

[MOOmomr  Od Uddo OMm dirmd @0 Studijnému OOr000m po€as L0
O dood O 00 00 QIO [ navstevy.

0 OCr 00 OO0 OO0 00d Omd- O 000 o
dO0m O7r0 00000 M0 Omid  O0d (000 [rd- 00

MO0 0000 00 000 Cdd o0 [ O O
00D OO0 00 rOO0Omd OO0 Womd 0
OO0 D MO d 00 000000 OO0 0d COid- O[T

Omr  CrOrdorto Ormrod - doemmd [0
OO od O - CHo o O 0d O 10 [0 00 0000 00
dimd [ Mo Oood oS Oroccd Ceo0 COCmd
OO D000 MO OO0 Mo o000 e O O
COCTT om0 CorOor O d Cr d 070 C0d d )
LT

|. CONDITIONAL PROCEDURES (WITH INVOICE)

000 Mo Mo COCd MoO0CrOd Cr0) COCM0 O o0
rm OCrd 00 O OO e 000 OO0 0000 eOems
0000 [ [ [0 00 0000[d Ioid - [ 000 (o
OOmo0 00000 0 mMond mondOod Orooed
OOOme 000 Cer ord Crierd ey O O 00 £

[md d 00 M0 [ Mo 0000 000 00 mroed o
J.IEC FEES
MO0 00 0O0d 0000 rO 00 00 00 00

[rrd 00 Mo mo od Crd 0o memd od - @
Crd Ord 0o 000 Co00mien o rdo dieemm
([ [0 Moo OO0 orooood o0 oo Oemee tr
rlJ00 000000 00000000 M O O0od 00000
Om 00 0od 0000 rOomo 00 00crCcem
d OO0 OO

K..STUDY SUBJECT REIMBURSEMENT

000 Ord 0 OO0 OO0 O O0rod - [ w00
(d 0000 o000 rommd - @ O @ o
(e e 000 M Mo Orommess Mroood - [mo
CrJCTmme 00 Cord O0mErd O [0 C0ET0

OO0 [Ty dod o0 0o 000 0o [0

(OO d CrOMmd O0mo O imd £

000 O 0 COHor 00 00 Cro0mioom Do0mo0dIo00 0
navstev, musite [yplnit [d1 [0 odoslat ich IQVIA
spolu so vSetkymi dalSimi [Tr] (OO0 [0 CI0FC
méze IQVIA pozadovat, aby bola nepIT1T]
navsteva nalezite (dT 1 T IIT]

O 0. O00mod 0000 poéas OO
navstevy [d0 (0000 O 000000 O0ed) (0
uvedené v Casti Podmienednl] (111 nizSie, po

CriT00 [Ty OCCmr) 00010 obsahovat Eislo

Crid 0 0mCd 00 (0000 m O dOmd navstevy.

|. POSTUPY )/YKONAVANE PODLA POTREBY
(NA FAKTURU)

O OO e OO 00100 podfa OmO]
[ OdO OCrd1t priebezne po prevzati [ IIr[]
[ (11 [Juvedenu v tabulke nizSie, vid. Priloha 1
I0r0 zahfilD CrocCdCCon) Coomd o 0o o
0000 poukazat I O 0T byt [0 [T
Crrd 00 Sislo CHOMIET O d O O CEOEImEEETd

J. POPLATKY NEZAVISLYM ETICKYM
KOMISIAM

O000d D 000000 OIEd. 00 M- (Mood 7
[1d[J uhradzat po prevzati 10 Cd OO0 O O
(1] [0 O Cridmo] rozpodte. M [T
poukaze priamo NEK. VSetky [(TIIIdIIIT]
Ordoom  omen prediienia om0 0o
schvaleni IQVIA a zadavatelom [Td[] uhradzat
OOy rimprisludnej d OO0 COTICTI]

K. UHRADA PRE UCASTNIKA KLINICKEHO
SKUSANIA

Ugastnikom I 1111 skaganie (1d ) Cri i
0 0O OO0 0o0odd OO0 g
navstevou [rIIIC] (IO skasanie podla
Or0J 00 Cro0aod Ooo0 a0 o d Do)
([ 0000 0 00000

Skl]éajtlci (o o dod O 0ocd Cmcmr

moznosti pre UCastnika [T skuaSanie
Slovak National Template
Protocol number: BAT-3306-002-CR
Project code: JAB31496
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Such payments shall be consistent with Subject’s
signed informed consent document.

The Investigator will provide cooperation and
information needed to IQVIA for refund of travel
and meal expenses to thesubject.

pocas trvania skusania.

Takéto uhrady budu v sulade s podpisanym
dokumentom informovaného suhlasu subjektu.
Skusajuci poskytne IQVIA suéinnost a informacie
potrebné na uhradu cestovnych a stravnych

Sponsor may determine which additional nakladov uéastnikom klinického skusania.
compensation for the participant may be Zadavatel méze urcit, ktoré dalSie kompenzacie
reimbursed. pre uc¢astnika mézu byt preplatené.
P.é Ndklady na Suma za jednu ndvstevu
jedného v Eurdch (€)
No Costs per Amount per one visit in Euros pacienta
one patient (€) 1 Cestovné €
naklady
1 Travel costs € 2 Stravné € €*
2 Meal costs* € €* naklady*
Total amount Celkové suma €

*for visits with intensive PK-pharmacokinetic(s), namely
C1D1 & C6D1 visit.

L. EQUIPMENT

All  materials and equipment provided
(“Equipment”) by the Sponsor or IQVIA/vendors
contracted by the Sponsor shall remain the sole
property of the Sponsor/IQVIA/vendor, as the
case may be.

Therefore, it is hereby agreed that such
Equipment shall:

a) be subject to removal at any time upon the
Sponsor’s or, IQVIA’ demand provided that such
removal does not prevent the Site from
conducting the Study and carrying out their
obligations under this Agreement;

b) be used only for the purposes of the Study;

c) be used in accordance with any manuals or
instructions while in possession of the Site;

d) shall remain in the same condition, ordinary
wear and tear excepted. As long as the
Equipment are in the possession of the Site, it is
liable for maintenance or any risk of loss in
connection with the Equipment during the
conduct of the Study;

e) be clearly identified as the sole property of the
Sponsor/IQVIA/vendor, as applicable, by clearly
stating “BELONGS TO “Name of legal owner” in
order to notify any third parties, including
creditors, that the legal owner retains title thereto;
and

Slovak National Template
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*za navstevy s intenzivnou farmakokinetikou,
konkrétne za navstevu C1D1 a C6D1.

L. VYBAVENIE

VSetky materidly a vybavenie poskytnuté (dalej

len ,vybavenie) zadavatelom alebo
IQVIA/dodavatefom, zmluvne  zaviazanych
zadavatelom zostanu podla okolnosti

vyhradnym vlastnictvom zadavatela /IQVIA/
predajcu.

Preto sa suhlasi s tym, Ze takéto vybavenie:

a) bude podliehat odstraneniu kedykolvek na
zaklade poziadavky zadavatela alebo IQVIA za
predpokladu, Ze takéto odstranenie nebrani
zdravotnickemu zariadeniu vykonavat Studiu a
plnit si svoje zavazky podla tejto zmluvy;

b) bude sa pouzivat iba na ucely studie;

c) bude sa pouzivat v sulade s akymikolvek
manualmi a instrukciami poas umiestnenia na
prislusnom zdravotnickom zariadeni;

d) zostane v rovnakom stave, s vynimkou
bezného opotrebovania. Pokial je vybavenie vo
vlastnictve  zdravotnickeho zariadenia, je
zodpovedné za udrzbu alebo akékolvek riziko
straty v suvislosti s vybavenim pocas
vykonavania $tudie;

e) bude jasne identifikované ako vyhradné
vlastnictvo zadavatela /IQVIA/ predajcu, podlia
potreby, jasnym vyhlasenim “PATRI K” ,Meno
zakonného vlastnika“s ciefom  upozomif
akékolvek tretie strany vratane veritelov, Ze

DOVERNE
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0 OO0 00 Omimd O 00 IO000 00000 O0nd 00 OO0 SO0 CO0000r 00 S0 0 e O
MO0 Or D000 rDIDO0mcr O O Ocemmoes - 000 00d

(OO D00 000 00y O 000 C0rirdd - 1 00 dokondeni O] ukonéeni $tadie, IQVIA
(I [0 Cd O O Co0 [0 0 00 COord0oorom 0mo0 zadavatel (1000 O OO0 000 OO0 O 00
r OO0 MrO00000d 00 000 00000y O (0000 0 Oor[d o [rOIiomm vSetké[ 1] e mm
Or OO D000 M (O d 00000000 D000 000 poskytnutého pre Stadiu do jedného (1) mesiaca

U0 00 O OO0 Ce OO

M.PAYMENT DISPUTES

00 OO0 [ MO0d O 00 [0 0o oo

[d ziadosti o vratenie, alebo [ [] [ zadavatel
OO0 [MOm  OIoo00  poziada,  zabezpedit
[Mrdorm  rom  ihned,  ako (0 (dL
CrD Cr10) mozné.

M.PLATOBNE NEZROVNALOSTI

Urtm ooy oocroomomo oo o 0

I o010 M diooom 0O0d [EEEINEN

(L0 O Cr) skusSania, moéze [rC LML 1]

d O rOCOOOmo d Cr 0 [0 COC 00 0o Omd e

N. INVOICES

OO0 0000 OO0 md 00 000 000d 00 DI

skuSanie namietat do ftridsiatich (30) dni [d
CrD0m OoCmd OO

N.FAKTURY

Omm] bude 1QVIA vydavat (17 [T 11d ] rozpoctu

OCd O OO0 OO o000 Od OO0 00 mr 0 navstev,  frekvencie D0 O OO
0 dormd 0000 Od @ M0 Ood 000 [Momd Ced O OO0 [0 00000 vySSie a v rozpoctovej
oo oo tabulke, Priloha 1.

OO0 0Om OO0 O dD D0 Co00 r00dmo 00 U (O uskuto€nia az po  prijati prislusnych
(M 0dmo OO moodis 000000 oD OddOodo0 O 0o Cromon Ood Oceoed
dUT0 OOmmoo @ Mo ooOiod - o000 0 00 dOC00 O0mom O Oed 00000 0000 000 [ 000
dirrrmrd Come nizSie.

(MO0 OO0 00000 O 00 dOD o0 [0

dOm Dor0mo 00 M Om D000 mEomo0 mEmd mo

OO0 OOOmIOOm OO o d 0000 OO

(MOd [Mr 000 Odd mooo Coe 00 [ e

(0d [ Mo Ooroo0 o000 oo Cdd mmoco
0 O 00 OO 0 CrOom 00 (000 [ o od

COrod 00 OO

O M0 (OOm 00 rOmd [ 000 {0000 o)
O oot

Invoices / documents for payment to be billed

CCCTr O O Ced o Commo d O 00 doocd o diia
Cr{IDID MOmr OO Ood O O 0D [ O Ceomon
CrisluSne d 00 d OO0 IO

Faktury/ podklady k platbe za akékolvek
dodato¢né (I O CImms  COd e [ (i
zmluve (t. j. dodato€né [ rid] I Crd O e
OO Oom byt tiez [T WO [
(T zadavatefom.

VSetky [IIrD Ood0do) OO0 (0 CCCE

OOmd 000 00000 O

Faktury/ podklady k platbe sa vystavuju na
adresu:

to:

IQVIA RDS Slovakia, s.r.ol]
OO 0 Ooom

0 00 Orodmi o - 000 oo o
010 R 0000

Invoices/ documents for payment to be sent

IQVIA RDS Slovakia, s.r.ol]

OO 0 OO0

(0 00 Ormr L — D estska ¢ast Nové Mesto
OO O e OO0

Faktury/ podklady k platbe posielajte na

to:

Email original invoices including back up

Slovak National Template
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to: [ OO0 CIOITT IO TITOCITITT ) O

(0 Cdd MO md (00 00 000 [Mid - CI0 - CCr (000
000 0000 000 rC0md - 00 00 O Croom 00
Lo Oor DO 00 Do oo Mo 0o

U0 0o 0om [ O e Coomem e oo
Cr COOC T (e 00 O Ol o oo oo
d LI [r OO0 00 0 Od 0 00 M 0o

o [ mH O [m
LU T T T T T e

Ooomd or comrdid [0 o0d OO el

e-mailom na adresu:
00 000 (OO

[T 0

Okrem toho je mozné posielat faktury cez portal.
U0 L U0 d Um0 Omail na vytvorenie uctu
na nasol) IMUOOD OOl O Ooridm Oodo
prijemca moct protokolarne pristupovat k
Crd0 OO0 COmmd OcrCdJadat faktary, ako aj
prezerat platobné udaje pre vSetky platby
uskutoCnené IQVIA.

Od 0 00 OO
LU T O JC T

Uprednostiiuju _sa faktary/ podklady k platbe

CrMrrd D) 0 00 OO0 00 meomod @ Ooed (OO0 OO0 OO0 00 000 D000 O COmococ o000
Cord (0 OO DO e cord ) 0 i) Vo pripade  potreby  zaslania  faktur v tladenej
CddrC L] podobe ich poslite na tuto adresu:

[ 000 OO Mo O] 00
0 000 bOmo

O O COrCROCd 00 Cdd Mo
OO d 0000 O 000

O0d Omrd ]

Odd MmO rOO0000m . Od - OO0 e 0000
MTrrid  r rO00JCd COCCT0dO0d - OO0 00
(dd (om0 COeeOC0d M0 e CIe ) COO I
OO O Cdd Mmoo Ome 00 d Crird oo
om0 i O OO0 OOOm00or O 00 Did - 0
(dTr O00m 0w 00 0od 00 mom 0
OO rd CXTT0 O 00 (00 (OO0 CrOeC (OO
OO0 CroodCd 00 0000y Mro000. [ omo
COr 0 (0 (00 COC e e d e [ Cd CO0Ero

CI00) [mHC) [ e 0 e (00d- 00 memdid - 00
(0 [oEe
e (DO mMOIDOOIMOIDOR COOOO
Cddr T 000d OO0 o e
[mrmH Do
oy 0o dert
e (IO O D OO0 LI 0o
(d [md - [0 OOy OO0 COm
e [T HMOOM OO
e [0 OMIDd T F I
rierdircdr
o (LI LT
e [N LI
o (MM (0 Crimmd 0

EREN RN

O MIMCIIOIO MO 00cd O
O Ood OO0 O00e COioimd. OCe0) (OO0
(ddrir11d di im0 0000 CO0occ Oeio

Slovak National Template
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M 000 OMMHOr MO O 000
0 000 0Omd

O O CorfROCd 0 cdd mm
OdOoo 0 Ooon

OO kralovstvo

OO0 MOO00rD Or000 O 000000 O000d (O
vzniknG za pozdI 111 O] navstevy
Oord  dO0dOmd pausalne)  CdC I
L dOJ 1 vysSie, alebo dodatoénych CrJII LI
pozadovanycl] [T T T CTIITrC Cm O Crrd i [
(0 dirdo O CI0rd nesuvisia s neziaducimi

udalostami, uhradi IQVID [ [1Odo O
fakturovatefny [y[ITT1T] [OOTAT [ySSie za
predpokladu, ze zadavatel [rIIrCAITIOTT]
Mom  orrd om0 Ido 0 O
oo O

COImrt) by mala  obsahovat  [1I0dCITIET]
(O O T

e [OIOO ﬂ’ﬂrﬂmrﬂm ﬂ’telefénne Cislo
SKUSAJUCEHO LEKARA,

DOm0 00000 [0
Cislo faktury,
e [ TIICrImO TI1(musi sa zhodovat
O OO0 Do) C0) Oeed COer) 0 O [0

Vysku platby,

Uplny popis poskytnutych sluzieb,

Cislo klinického skusania,

OO rdavatela,

Faktury by mali byt vytlatené na
hlavickovom papieri pracoviska klinického
skuSania/zdravotnicke 1 [T rTd (I

VSetky otazky tykajuce sa faktar a (0]
adresujte priamo spolo¢nosti IQVIA Clinical Trial
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(0 OO 000 000 CHOE eI I e O

(Moo Od - 000 0000 00000 d 0000 0o
000D 00 moodo 000 Oortoo0m 00
[0 00D 00 000 000mOm  [moodmo 000 000
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(0 LMo Oddr 000 MmO00000 000000 000 00D
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ANNEX 1: BUDGET TABLE

PRILOHA 1: ROZPOCTOVATABULKA

Pl NAME / MENOSKUSAJUCEHO:

| DaGmAR SubekovA,MD, MBA

Additional site costs / DalSie platby zdravotnickemu zariadeniu:

Site costs/ Naklady na pracovisko

Cost in Euro (€)
/
Naklady v Eurach

€

Start-Up Fee, (one-time payment)/

Platba na rozbeh skusania, (jednorazova platba)

Archiving Fee, (one-time payment) /

Poplatok za archivaciu, (jednorazova platba)

Fee for the activities of FNsP ZA in the area of
clinical trials in the pre-contractual phase, (one-time

payment)/

Poplatok za cinnosti FNsP ZA v oblasti klinickych
skisani v predzmluvnej faze, (jednorazova platba)

Fee for the activities during the clinical trial
(participation of FNsP ZA employees on the initiation
visit, monitoring visits, final visit, or participation in
case of audit;activities of the study coordinator),

(one-time payment) /

Poplatok za cinnosti v priebehu klinického skidsania
(acast zamestnancov FNsP ZA na iniciacnej
navsteve, monitorovacich navstevach, zaverecnej
navsteve, resp. ucast v pripade auditu; ¢innost
koordinatora klinickych skusani), (jednoréazova

platba)

Visit (subject travel and
meals included) /

Navsteva (v cene su zahrnuté
stravné a cestovné naklady)

Screen Failure

Amount
Visit Amount including X%
including X% overhead (in
overhead (in Euro (€))/
Euro (€)) / Suma vstupného
Suma navstevy vySetrenia
vratane rezijnych vratane X%
nakladov X% rezijnych
(v Eurach (€)) nakladov

(v Eurach (€))

Short/
Full / Celynazov Skratenyna
zZov
Screening /
Skrining (vstupna SCR
navsteva) €
Cycle 1 Day 1/
1. desi 1. cyklu C1D1 €
Cycle 1 Day 2/
2_den 1._cyklu Gib2 €
Slovak National Template
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gmmobmoog
3. deri 1. cyklu o €

Jomobmon
5. deri 1. cyklu —

ommobmoo

8. den 1. cyklu —

DMmobmooo
15. deri 1. cyklu b €

JOmobmooo
22. deri 1. cyklu b €

Oomoboooo
1. deri 2. cyklu —

Ommoboooo
1. deri 3. cyklu bo €

0Mmobmon
1. deri 4. cyklu Do €

Jomobmon
1. def 5. cyklu bo €

Oomoboooo
1. deri 6. cyklu —

0Mmobmon
2. deii 6. cyklu . €

0Mmobmon
3. deft 6. cyklu —— €

Jrmobmon
5. deri 6. cyklu Do €

Jomobmon
8. defi 6. cyklu — €

0mobm oo
15. deii 6. cyklu e €

0Mmobm oo
22. deii 6. cyklu b €

Jomobmon
1. den 7. cyklu Do €

Jomobmon
1. dert 8. cyklu — €

0Mmobmm
1. dei 9. cyklu oo €

Jm o DM o
1. defi 10. cyklu b €

Jm o DM o
1. defi 11. cyklu b €

0Mm O DM o
1. deii 12. cyklu Do €

0Mm O DM o
1. der 13. cyklu b €

Jm o DM o
1. deri 14. cyklu b €

OIm I Do oo
1. deni 15. cyklu b €

0Mm O DM o
1. deii 16. cyklu by €

0Mm O DM o
1. den 17. cyklu b €

00d 0O0r00m O
m oog
Koniec liecby €

OO OOMo [mo
0 d 00 O e
d 0 oo
Sledovanie
bezpecénosti 21 dni
od poslednej davky €

noo b

OO OOMo [mo
0 d 00 O e
drrrn

Sledovanie
bezpecénosti 60 dni
od poslednej davky €

noo b
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00O OOmo oo
0 d 0D Omr e
diro

Sledovanie
bezpecénosti 90 dni
od poslednej davky €

noo b

JImoobmoo
1. deri 18. cyklu b €

JIm oD o
1. den 19. cyklu by €

Cycle 20 Day 1/

1. deri 20. cyklu i

0Im O DM o
1. den 21. cyklu b €

JIm oD o
1. den 22. cyklu b €

t Do

1. deri 23. cyklu —

0m oD o
1. dert 24. cyklu —— €

0Mm oD o
1. defi 25, cyklu b €

JIm oD o
1. defi 26. cyklu b €

JIm oD o
1. dert 27. cyklu —— €

0Mm oD o
1. dert 28. cyklu — €

0Mm oD o
1. deri 29. cyklu b €

JIm oD o
1. deri 30. cyklu b €

JIm oD o
1. defi 31. cyklu —— €

0Mm oD o
1. der 32. cyklu —— €

0Mm oD o
1. defi 33. cyklu b €

0w oI boo o
1. deri 34. cyklu b €

Jm o DO o
1. deii 35. cyklu Do €

OO0
IO od 00
Or 0000 0000
Dlhodobé
prediZenie, koniec
liecby (e) €

oo ooo

0000

OO MO OO
00O Mo D0 dOr
O [Md 00 oo
Dlhodobé 000 Doo
prediZenie, D
sledovanie
bezpecénosti 21 dni
po poslednej
davke (e) €

OO r o
OO OO
DOmomo 0o dod
O M 0 O
Dlhodobé 000 ooo
prediZenie, D
sledovanie
bezpecénosti 60 dni
po poslednej
davke
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Long-term
extension Safety
Follow-up 90 days
after last dose /
Dihodobé LTE SFU
prediZenie, 90D
sledovanie
bezpecnosti 90 dni
po poslednej
davke €

Re-screening (g) */
Opatovny skrining Re-SCR
@ €

Cycle x Day 1 (a)
*/ CxD1
1. deri x cyklu (a) * €

Cycle y Day 1 (b)
*/ CyD1
1. den y cyklu (b) * €

Combined End of
Treatment + Early
Termination Safety
Follow-up Visit (e)
*/Kombinované
ukoncenie liecby +
predcasné
ukoncenie,
bezpecnostna
nasledna navsteva
(e)” €

Combined /

Kombinova

né EOT+ET
SFU

Long-term
extension
Screening (f) / LTE SCR
Dihodobépredizeni
e, skrining (f) €

Combined Long-
term extension
End of Treatment
+ Early
Termination Safety .

- Combined /
Follow-up Visit (e) .
*/Kombinované Korrlzl_?_lgove
dihodobé
predizenie, koniec E%T:LET
liecby + predcasné
ukoncenie,
bezpecnostna
nasledna navsteva
(e)* €

Survival and
Disease Follow-up
(remote) (c) */ SubFU

Sledovanie prezitia | (femoe/

a choroby distancne)

(distancne) (c)* €
Survival and

Disease Follow-up SuDFU (in

(in person) (c) */ person /

Sledovanie prezitia

a choroby 0s0bne)

(osobne) (c)* €

Unscheduled Visit

*/

Neplanovana uv

navsteva €

Total Cost Per Patient /

Celkové naklady na pacienta €
Total Cost Per Patient who continues in LTE /
Celkovénakladynapacienta, ktorypokracuje v LTE €
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* Additional procedures completed in accordance with Protocol shall be reimbursed upon receipt of an invoice. /
Dodatocné proceddry vykonané v silade s protokolom budi preplatené po prijati faktary.

(a) Participants may discontinue BAT3306 or EU Keytruda or US Keytruda and continue to receive chemotherapy
alone, if appropriate. /
Ucastnici mézu prerusit liecbu BAT3306 alebo EU Keytruda alebo US Keytruda a v pripade potreby pokracovat v
samotnej chemoterapii.

(b) Participants may discontinue chemotherapy and continue to receive BAT3306 or EU Keytruda or US Keytruda
alone, if appropriate. /
Udastnici mézu prerusit chemoterapiu a pokracovat v liecbe BAT3306 alebo EU Keytruda alebo US Keytruda, ak
Je to vhodné.

(c) Survival follow-up will occur every 12 weeks until 24 months after randomization. /
Sledovanie prezitia bude prebiehat kazdych 12 tyzdriovaz do 24 mesiacov po randomizacii.

(d) For participants still benefitting by the therapy at 12 months. /
Pre Gcastnikov, ktori stale vyuzivaju terapiu po 12 mesiacoch.

(e) If the (LTE) EOT Visit window overlaps with the (LTE) 21 + 7-day Follow-up Visit, a combined visit should be
reimbursed instead of (LTE) EOT and (LTE) SFU 21D./
Ak sa okno navstevy (LTE) EOT prekryva s (LTE) 21 + 7-diovou naslednou navstevou, namiesto (LTE) EOT
a (LTE) SFU 21D by sa mala uhradit kombinovana navsteva.

(f) If the LTE SCR visit does not overlap with C15D1, C16D1 or C17D1, LTE SCR visit should be reimbursed. /
Ak sa navsteva LTE SCR neprekryva s C15D1, C16D1 alebo C17D1, navsteva LTE SCR by mala byt preplatena.

(g) Up to a maximum number of 1 (one) re-screen per subject. /
Maximalny pocet 1 (jedno) opatovného vySetrenie na subjekt skisania.

CONDITIONAL PROCEDURES (WITH INVOICE) / .
POSTUPY VYKONAVANE PODLA POTREBY (NA FAKTURU)

Procedure
amount
(in Euro (€))/
Procedure / Postupy Cena za postup
(v Eurach (€))
Serious adverse events (SAE) / €
Zavaznéne Ziaduce Ucinky (serious adverse event, SAE)
Re-consent, Informed consent performed again with the €
same patient /
Opakovany informovany suhlas, opatovné vykonanie
postupu tykajuceho sa formulara informovaného sihlasu s
tym istym pacientom
Pregnant partner consent / Sthlas tehotnej partnerky €
Inclusion/ Exclusion criteria - if the LTE SCR visit overlaps €
with C15D1, C16D1 or C17D1/
Zaradovacie/vylucovacie kritéria — ak sa navsteva LTE
SCR prekryva s C15D1, C16D1 alebo C17D1
Adverse events - for Re-SCR if needed/ €
NezZiaduce udalosti — na Re-SCR v pripade potreby
Prior and concomitant medications; Prior anti-cancer €
treatments - for Re-SCR if needed /
Predchadzajtce a stubezné lieky; predchadzajice liecby
rakoviny — na Re-SCR v pripade potreby
Full physical examination, includes medical history, €
smoking status, alcohol usage, NSCLC disease status,
one set of vital signs; weight and height (as applicable) -
for extended physical examination if needed and for Re-
SCR/
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UplIné fyzické vySetrenie zahffia: anamnéza, fajéenie,
uzivanie alkoholu, stavochorenia NSCLC, jeden subor
vitalnych funkcii; hmotnost a vyska (podla potreby)— na
roz§irené fyzické vySetrenie v pripade potreby a Re-SCR

Or OO OO0 OO (0 OO O (I 100 €
OOOMOOMODO OO0 (00 COOMOOmIO00 COODOO
(0 0d 00mO00mr 000 moocdcd o

Kréatke fyzické vysetrenie vratane fajcenia (podla potreby),
uZivania alkoholu (podla potreby), jeden subor vitalnych
funkcii a hmotnost— na LTE v pripade potreby

OO0 O Cdd Mmoo O000md 000 ed Cmd €
OO0 O OO0 Oood Cd i 000 moocdcd O

Vitalne funkcie— pre dodato¢né/opakované/neplanované
hodnotenia podfa potreby; na LTE v pripade potreby

OO O O OO0 OO O 0o O ro Moo o g €
OCr 0 0000 000 O 000 mooodd 0d [ ROMORO
Celkovy stav podfa Vychodnej kooperativnej skupiny pre

onkoldgiu (Eastern Cooperative Oncology Group, ECOG)
—na LTE v pripade potreby a na Re-SCR

OO 00 000d 000 OEOOmOOmI DOm0 O0d ro0or 00 €
(I Cdd MO o0 OO0 ood CiTd. CEC 0 OO (0
Cd Cd O 00 moord fd O ROTORD

Jedno 12-zvodové EKG meranie — sledovanie,
interpretacia a sprava — na
dodatoc¢né/opakované/neplanované hodnotenia podla
potreby; na LTE v pripade potreby; na Re-SCR

OO0 Crd MO COCOR OO OO COMIm O O/ [ 000 €
d O COm (D OO Cr DM cd O e Crd 00
[0 O oy Cdd MmCOC T OO moosd 0d O (00 [
Lodid U ROMORLD

Echokardiografia, transtorakalna, v redlnom ¢ase s
obrazovou dokumentéciou (2D) so zaznamom v rezime M
alebo bez neho, kompletna — v pripade potreby na
dodatocné hodnotenia; na LTE v pripade potreby; na Re-
SCR

[ Cr o) Hod ROCCr MO0 (OO Crd (MO OO0 €
OOy OOy OO O O/ [ 000 d 0000 0000 Do
[ O DI EMm Cd O e rd (00 COm
Interpretacia a sprava; echokardiografia, transtorakalna, v
realnom ¢ase s obrazovou dokumentaciou (2D) so
zéznamom v reZime M alebo bez neho, kompletna

0 Crd [0 COMT OO CIEACO O OO o 0 €
O Cr 000 Ood OO0 Cr 00000 [0 Cr O @no000md

Cr D O OO OO OO D 000 C0e CmTee

OO0 OO

Srdcova telemetria; nepretrzité elektronické monitorovanie
srdcového rytmu a pulzu s monitorovanim krvného tlaku
alebo bez neho; 0 — 6 hodin — podfa klinickych

poZiadaviek

0 Crd M0 OO0 RO OOMO00] OO0 O OO 00 €
O OrO0M0 . Ood OO0 Cr OO0 M0 Cr O [0o00mod

OrO0 10 0 OOMDr o000 [ 00 000 COmmd 00

(T Cr O O0d e 000 0000 O CImOCr 00RO OO

Srdcova telemetria; nepretrzité elektronické monitorovanie
srdcového rytmu a pulzu s monitorovanim krvného tlaku
alebo bez neho; do 24 hodin: Zahfria interpretaciu a
spravu — pod/a klinickych poZiadaviek

0 [ OO0 00D O 0o 0000 00 OO0 Qo 0m0 000000 €
OO0y Cord (00 00000 OO0 O d Od O

Poplatok za prenocovanie v zariadeni, komplexné
(telemetricka jednotka) — za noc — pre srdcovu telemetriu
v pripade potreby

U000 OO0 O [ OOt O O Oimooo0 or €
Or OO OO (00 [ 000000 Ood CO 000 O 0o
[T [ [ O OOy OO O OO ey I

OO M0 mOCOOOmd MO0O0 dro0 O (00 CIOI
(00 00 OO0 Cro OO O OO0 Omce 000 Dm0 @
OordCd Oy o0 Oy Cdd e d COT0) [ CO)
CrO00mimd Cro OO0 O [ 00Ty ROMOR DM [ 0 0000
(0d MIOmEOmmd 000 morded o
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Lekaren, bezné (injekcie, peroralny pripravok) — na
pripravok (vitamin B12, kyselinalistova, dexametazon,
systémové imunosupresiva, antipyretika, antihistaminika v
pripade potreby); vydanie lieku — za navstevy, pri ktorych
su pacienti v pripade potreby lieceni samotnou
chemoterapiou; na LTE; pre dalSie davky na antiemeticku
profylaxiu pocas 1. az 4. cyklu; na Re-SCR; v pripade
potreby na imunitné reakcie a reakciesuvisiace s infdziou

OO0 00 00 OO [AmeoEooe Or0oCr 00O

[0 Cr COOMOmd OO drod

Lekareri, komplex (infuzia) — na pripravok (karboplatina);
vydanie lieku

0000 00 00 OO [ mEeEo 0 D000 OO [T [m
(0 O OO0 OO OO OO I OO (D
dIDO0dr00 O [ 0 000000d TmOeOmnd ro 1m0
[mdedr

Lekareri, komplex (infuzia) — na pripravok (systémové
imunosupresiva, antipyretika, antihistaminikd); vydanie
lieku - v pripade potreby na imunitné reakcie a reakcie
sUvisiace s infaziou

OO OOOOICy OO0 O d IOO0C IO [0 Moo [
00000 OO O (0 CH OO0 O 000 ord
OO0 O (OO0 Do D00 OO0 [moocd Cd O 0000
Terapeutickd, profylaktick& alebo diagnosticka injekcia
(vitamin B12); intramuskularne - za navstevy, pri ktorych
su pacienti v pripade potreby lie¢eni samotnou
chemoterapiou; na LTE

0000 OICr 000 Od O MITRCIO 00 Cr OO0 OO0 O 000
(OO [OCOOmOO00T 0 Cdd MO0 OO0

[d M OO0 OO @ r 00I000 [ O 000y O [0 O 00
000 00O Cr0 (e000d O [0 00 D000y 000 CI00 [
Cdedr

Podavaniechemoterapie (karboplatina), technika
intravendznej inflzie; kazda dalSia postupna infuzia
(inalatka/liek) do 1 hodiny - za navstevy, pri ktorych su
pacienti v pripade potreby lieceni samotnou
chemoterapiou

(ACT OO0 (I OO (0 00 OO OO Cr

d OO0 (0 10 O 0000 OO OO0 OO
OO [T TOIITIITOO 0 O 000 O [ 0 00000d
IR r OO0 mored cd o

Intravendzna (1V) infGzia na liecbu, profylaxiu alebo
diagnostiku (systémové imunosupresiva, antipyretika,
antihistaminika); pociato¢na, do 1 hodiny - v pripade
potreby na imunitné reakcie a reakcie suvisiace s infuziou

(ACT T (I OO (0 00 COC o DO O

d MO0 A0 (0 00 O OO0 O OO OO0 O
OO MO0 fdd Moo ooy O @ 0 00000d
OO r OO0 Mo od O

Intravendzna (IV) infGzia na liecbu, profylaxiu alebo
diagnostiku (systémové imunosupresiva, antipyretika,
antihistaminika); kazdu dalsiu hodinu — v pripade potreby
na imunitné reakcie a reakcie suvisiace s inflziou

00 O0d ) Cod [ COMOM0 DO OO (OO
MO0 O

Manipulécia so vzorkami v laboratériu a/alebo odosielanie
vzoriek do centralneho laboratéria, komplexne

Omrd dr0 OO0 O OO0 (OO D e
(OO OO0 OO IO COOmOCO0 O
0 OO0 MR O OO Cd (T
A0 CIOADMITIID CXnO OO 000 OO 00000
00 Cr00000 (0 OOOMOOmorTd: mTmo ORI
(0 OO Oy A COC0 CICTd 00 Cr OO O 0
00 00 Orr 0D Oirdd i e O J00md OO ord omd
OO D ) Coed Cd G D00 mecd cd omr ROMICRD
Odber krvi, flebotémia, rutinna venepunkcia na odber
vzorky (vzoriek) pre centralne laboratérium (hematologia,
sérova biochémia, sérolégia, koagulacia, testy stitnej
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Zlazy, troponinovy test, folikuly stimulujuci hormén podfa
potreby, potvrdenie tehotenstva v sére pod/a potreby) a
lokalne laboratérium (stav EGFR podfa potreby),
komplexné: vratane pripravy vzorky — na
C1D1/dodato¢né/opakované/neplanované hodnotenia
podla potreby; na LTE v pripade potreby; na Re-SCR

Hematology: Criilr 100 (rd Ccd (O Cr ROO €
OO0 0 O Omicd - C00m O 0 000000 0000
000 OMCr [ To) O 00000 Td rid Oied OO0 Cr DOROD

OO, [0 O (o0moed  [md 0 m 0o

M OO 000 O0mOm Or MO 000 000 Cor OO e

Mo O Or MO0 IDImOd 00 Como Oid - d OO om0
00D OmCd COmOO0mO00D O CrO00me

(D OO0 OO0 OO0 OOIod. OO0 [0
[mom

Hematoldgia:erytrocyty (Cervené krvinky alebo RBC),
leukocyty (biele krvinky alebo WBC), hemoglobin,
hematokrit (celkovy objem cervenych krviniek alebo
VPRC), pocet krvnych dosticiek alebo trombocytovaindexy
(priemerny korpuskularny hemoglobin alebo MCH, stredny
korpuskularny objem alebo MCV). Zahfria automatizovany
diferencial bielych krviniek: neutrofily alebo granulocyty,
lymfocyty, monocyty, eozinofily a bazofily (miestne
laboratérium)

Hematology: rCIMIITEL I OO0 COC e €
Hematoldgia: % retikulocytov, manuélne (miestne
laboratérium)

Coagulation: [T ) CEd ROA MR OO €
M

Koagulacia:Medzinarodny normalizovany pomer (INR)
(miestne laboratérium)

Coagulation: CrCJr{) (I 0 O (OO0 T €
Koagul&cia:Protrombinovy ¢as (PT) (miestne
laboratérium)

Coagulation: CICrCIC DO I OO0 Mmoo 0o oo €
OO O Or 000 OmCd 000 0iCOOmooo
Koagulacia: Tromboplastinovy ¢as, parcialny (PTT)
(aPTT); plazma alebo cela krv, sérum (miestne
laboratérium)

U [0 CO o) Mo ey COOm O T [0 €
CrJ00000 MO0 DOOMOOmOd O0OR - 00 OOCM0m
PO O Cdd e e o md oo rrdemd

LT Cm o coed b crmr o) e rded e ROMOR [
Odber mocu pre lokalne alebo centralne laboratérium
(analyza mocu, tehotensky test v moci podla potreby,
UPCR podla potreby) — na
dodatoc¢né/opakované/neplanované hodnotenia podfa
potreby; na LTE v pripade potreby; na Re-SCR

Or OO0 d M OO O OO COOOOmOom Oimd 00 €
0 M 000 OO O

Analyza mocu pomocou tycinky alebo tabletového ¢inidla;
automatizované, pripadn emikroskopom (miestne
laboratérium)

Or0 Cr 000000 00000d D00 O O M0 0 0 €
(N OO0 O OO OO 000 00 00

r O Cd DO OO

Tehotensky test z mocu, choriovygonadotropin (hCG)
(beta hCG), kvalitativny test (miestnelaboratérium) — pre
Zeny s reprodukénympotencialom

O[O0 (OO0 o (OO 00 Cr D000 00000 [0 €
[ O 00 0O B CI0T O COCmeT Ce e Cr OO0 [m
00 Cr 00010

Odber mocu pre miestne laboratérium (kvantitativny test
bielkovin v mo¢i), len 24 hodin — ak ma ucastnik
bielkoviny v moci 2+ alebo viac

0 (MO COOMIOIO O/00 O COOMIHE O MO o €
0 d 010 O O O0d OO 0] IO (OO0
Cr OO Cr OO0 [O0r 0 O 0 OOCOMOEIIT 0 O 000 Cred
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(OO0 O [ [0 COmO000d M (00 [0 O
Konzultacia v kancelarii so Specialistom (radiol6gom)
vratane podrobnej anamnézy a fyzického vysetrenia;
zvycajne ide o menej zavazné problémy. Zvyéajne sa 40
minut venuje osobnému kontaktu s pacientom a/alebo
rodinou

Or D00 00 DOmO d O 00 0OomOC 00d Cr00 00 O
[MOMRIDOOCr DO

Prenos obrazovych udajov do centralnej ¢itacky,
komplexne (CT/MRI) — na képiu

R OO0 0O O [ @ 00 000 D (ROO DO
ROOmO 000 Cr ROCOOOD O Mo MO MO Omd O
Kritéria hodnotenia odpovede v solidnych nadoroch
(Response Evaluation Criteria in Solid Tumor, RECIST),
kritérid odpovede v nadoroch RECIST; hodnotené
lekarom

000 OO d - CCmmo OO O00COmcr D000 00 mocd
OO (10 Omnod 00 mO0d 00 00000 (10 Omed MO0
00000 O OO0 (00 COCeOC 00 CO i

Pocitacova axidlna tomografia, kombinovana hrudna,
brusna a panvova tomografia, hrudnik, brucho, panva (Cat
snimka) (CT snimka); s kontrastnou latkou

(DI Cr Do) Ood RO M0 00 OO od 1m0

[0 OO OOOCOCr CO OO0 OO0 [momocd Comim OO0 med o
(OOmOCd 00 00 O0d- O0mm (D 000 00000 0 00000 [0
OO0 O [

Interpretacia a sprava; pocitacova axialna tomografia,
kombinovana hrudnad, brusna a panvova tomografia,
hrudnik, brucho a panva (Cat snimka) (CT snimka); s
kontrastnou latkou

000 OO iod- OO0 00 OO0 OO T
Cr000 0 D00 00000 0 0000 M0 CO0m00

Pocitacova axialna tomografia, neuvedend, podozrivé
oblasti (CAT snimka) (CT snimka), s kontrastnou latkou

[ Cr o) Dod ROOCr M0 00 OO Cd - CCmo

(0 OO DOOO0Xmmd OCOCOmmeD Gy 000 [0 O00C0000mo
00 M0 (e Em

Interpretacia a sprava; pocitacova axialna tomografia,
neuvedena, podozrivé oblasti (CAT snimka) (CT snimka),
s kontrastnou latkou

00D Mmomo Od  OIOmo 00 rdsmld - Oromd o
Cr O d MO OCd O OO O O OOy OO0 o0
DROO O OO OO I

VySetrenie a vyber ziskanych archivnych (t.j. predtym
diagnostikovanych) tkaniv na molekularnu analyzu (napr.
Mutacna analyza KRAS)

Od0 OOod MO OO0 OO0 OO w000 [0 O CIocEn [
Corded o OO

Koordinator sku$ania — za jednu hodinu — v pripade
potreby na biopsiu ¢erstvého nadoru; pre-Uv

RN 0 00Cr OO0 O CC0) (0 O Cicco [moocd Cd Oe
minin

Lekar — za jednu hodinu — v pripade potreby na biopsiu
Cerstvého nadoru; pre-UVv

Od0 OOOd MOMr O OO DOW 0000 mWDooo0cr
OO Omr 000

Study Coordinator, Electronic Data Capture (EDC) - Per
Hour - for UV

D O om0 000 000 00 000y dO0 000r 00 i Or
IO meocd cd o Cord 0 o) e e d od omr RO
DORO

Komplexny poplatok za denny pobyt v zdravotnickom
zariadeni — na jeden deri — na biopsiu Cerstvého nadoru
podla potreby, na srdcovd telemetriu v pripade potreby,
na Re-SCR

MOdOrCm Crd o) Coecmee croodoed 0 e cre o
OO Or Omr o0dmd 0000 (0D Croiemoen
OO M0 [0 d OO0 O Mo C000000 (OO0 oo o
OdomD 00D rOC00000 M0 Crooom 00 00
(d Ol COOmomed Oy Ly (0 CCCIIO (00 O O o) 00
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the patient’s level of consciousness and physiological
status; initial 15 minutes of intraservice time, patient age 5
years or older/

Sluzby podavania miernych sedativ poskytované tym
istym lekarom alebo inym kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom, ktory vykonava diagnostickii  alebo
terapeuticktl sluzbu, ktortr podavanie sedativ podporuje,
vyZaduje si pritomnost nezavislého kvalifikovaného
pozorovatela na asistenciu pri sledovani drovne vedomia
a fyziologického stavu pacienta; prvych 15 minat casu
potrebného na vykonanie samotne jsluzby, u pacientov vo
veku od 5 rokov

Moderate sedation services provided by the same
physician or other qualified health care professional
performing the diagnostic or therapeutic service that the
sedation supports, requiring the presence of an
independent trained observer to assist in the monitoring of
the patient’s level of consciousness and physiological
status; each additional 15 minutes intraservice time/
Sluzby podavania miernych sedativ  poskytované
rovnakym  lekarom  alebo  inym  kvalifikovanym
zdravotnickym  pracovnikom, ktory  vykonava aj
diagnostické alebo terapeutické sluzby, pre ktoré je
sedacia potrebna, vyZaduje pritomnost nezavislého
vySkoleného pozorovatefa, ktory pomaha pri monitorovani
arovne vedomia a fyziologického stavu pacientov;
kazdych dalSich 15 mindt sluzobného casu

Moderate sedation services provided by a physician or
other qualified health care professional other than the
physician or other qualified health care professional
performing the diagnostic or therapeutic service that the
sedation supports; initial 15 minutes of intraservice time,
patient aged 5 years or older/

Sluzby podavania miernych sedativ poskytované inym
lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom, nez je lekar alebo iny kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik vykonavajuci diagnostické alebo
terapeutické sluzby, pre ktoré je sedacia potrebna,
pociatocnych 15 mindat sluzobného casu, vek pacienta 5
rokov alebo starsi

Moderate sedation services provided by a physician or
other qualified health care professional other than the
physician or other qualified health care professional
performing the diagnostic or therapeutic service that the
sedation supports; each additional 15 minutes intraservice
time/

Sluzby podavania miernych sedativ poskytované inym
lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom, nez je lekar alebo iny kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik vykonavajuci diagnostické alebo
terapeutické sluzby, pre ktoré je sedacia potrebna,
kazdych dalsich 15 mindt sluzobného casu

Therapeutic, prophylactic or diagnostic injection (local
anesthetic); subcutaneous or intramuscular/

Terapeuticka, profylakticka alebo diagnosticka injekcia
(lokalne anestetikum); subkutanne alebo intramuskularne

Core needle biopsy, lung or mediastinum, percutaneous,
including imaging guidance, when performed/

Jadrova ihlova biopsia, plica alebo mediastinum,
perkutanne, vratane zobrazovacieho navadzania pocas
vykonu

Staining (if applicable) and preparation of the biopsy slides
including shipping and handling/

Farbenie (ak je to vhodné) a priprava bioptickych sklicok
vratane dopravy a manipulacie

Reimbursement of locally sourced medication(s) -
Pemetrexed, Carboplatin, Vitamin B12, Folic Acid,
Dexamethasone -if used in accordance with the protocol

Price intentionally

and not paid by the patient's private/national insurance for left blank.
patients enrolled in an industry-sponsored clinical trial; | Reimbursement of
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requires third-party receipts, reimbursement of actual
expenses. Excludes OH. Price intentionally left blank.

actual expenses. /
Cena je zameme

IUhrada liekov (liekov) z miestnychzdrojov — pemetrexed, ponechana

karboplatina, vitamin B12, kyselina listova, dexametazon | prazdna. Uhrada

— ak sa pouzivaji v sdlade s protokolom a nie si hradené skutocnych

zo stkromného/statneho poistenia pacienta pre pacientov vydavkov.

zaradenych do Klinického skiSanie sponzorovaného

prisluénym odvetvim; vyZzaduje sa potvrdenie tretej strany,

Uhrada skuto¢nych vydavkov. Nezahifia prevadzkové

naklady. Cena je zamerne ponechana prazdna.
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