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ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

(1

—_—
(B
—

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje. Svédsko, zapisand v Obchodnom registri Svédsko,
¢. zapisu: 556011-7482. konajuca prostrednictvom: AstraZeneca AB. organiza¢na
zlozka, Mlynské Nivy 18890/5. 821 09 Bratislava — mestskd ¢ast RuZzinov, [CO:
31802877. DIC: 2021499480, IC DPH: SK2021499480, zapisana v Obchodnom registri
Mestského sadu Bratislava [I1., odd.: Po. vlozka 853/B (..Spolo¢nost™); a

Univerzitnd nemocnica Martin so sidlom Kolldrova 2, 036 59, Martin, ICO: 00365327,
DIC 2020598019, IC DPH SK2020598019 zastupena riaditelom: MUDr. Peter Durny,
PhD., MPH, zriadena rozhodnutim MZ SR ¢.3724/1991-A/V-7 zo dina 20.12.1991 v
zneni neskorsich zmien (dalej len “InStiticia™),

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

PREAMBULA

(a)

(b)

Spolo¢nost ma zaujem vykonat' Klinické skusanie. Ide o biomedicinsky vyskum
a ¢innosti  poc¢as  tohto  biomedicinskeho  vyskumu  zodpovedaju  svojimi
charakteristickymi  znakmi poskytovaniu zdravotnej starostlivosti. Jedna sa
o intervenéné klinické skusanie.

Instittcia je poskyvtovatelom zdravotnickych sluzieb a ma zodpovedajlice zariadenie.
priestory, vybavenie a persondl na vykonanie Klinického skasania. Institicia poverila
Hlavného skusajiceho prevzatim zodpovednosti za priebezné/kazdodenné vykonavanie
Klinického skasania a Hlavny skasajici ma pre splnenie tychto uloh potrebni
kvalifikaciu, odbornt pripravu, skusenosti a odborné znalosti.

Spolocnost’ sa dohodla s Institiciou a na vykonavani Klinického skasania v Centre
klinického skusania.

Institacia sa zavizuje zverejnit tato Zmluvu v registri zmlav alebo na svojej internctovej
stranke bezodkladne po jej uzavreti a o tomto zverejneni informovat” Spolo¢nost.
V pripade uverejnenia na internetovej stranke Institicie poskytne Institaeia potvrdenie
o tomto zverejneni v stlade s platnou legislativou.

DATUM UCINNOSTI

Datumom G¢innosti tejto Zmluvy je den nasledujici po dni jej zverejnenia v registri zmliv
vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky alebo na internetovej stranke InStitGcie.
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Zmluva o vykonani klinickeho skusama humanneho skudaného produktu s Indutuciou
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DOHODNUTE PODMIENKY
1. DEFINICIE

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

2. VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

2.1

p i

23

24

Spolo¢nost” tymto poveruje Institiciu vykonanim Klinického skasania. Hlavnym
skasajicim bude doc. MUDr. Matej Vnucak, PhD.

Indtiticia vykona a zaisti, aby Hlavny skasajuici vykonal Klinické skusanie v Centre
Klinického skdsania v stlade s touto Zmluvou. Protokolom. Prislusnymi predpismi
a pisomnymi pokynmi Spoloénosti.

Nuasledujiice vysSetrenia nie sit zahrnuté v tejio Zmluve:

e [iSetrenie Kreatinin v sére, K—, albumin v moci, kreatinin v moci, vypocet
eGFR, HCG - bude vykonavané v Medirex, a.s., sidlom Holubyho 33, 902
01 Pezinok

o Endokrinologické vysetrenie — bude vykondavané v La Prestigious s. r. o. so
sidlom: Dumbierska 11156/1B, Bratislava - mestskd cast’ Nové Mesto 831 01

Za tieto Ciastkové vysetrenia nebude zo strany Spolocnosti poskvinutd Ziadna
dodatocna odmena. Spolocnost’ pre iicely tohto skusania uzavrie s vyssie
wuvedenymi pracoviskami samostatné zmluvy.

Indtiticia sa neodchyli a zabezpec¢i, ze ani Hlavny skdSajici sa neodchyli od
Protokolu, pokial' tak neucini scielom zamedzit bezprostrednému ohrozeniu
Ucastnikov skiiania. Indtiticia bude okamzite informovat a/alebo zaisti, aby Hlavny
skasajaci okamzite informoval Spolo¢nost. ako sa o takom odchyleni od Protokolu
dozvie. Spolocnost a/alebo Hlavny skusajici bude o takomto odchyleni od Protokolu
informovat v sulade s Prislusnymi predpismi Etickii komisiu a Regulac¢ny trad.

Institucia sthlasi, aby Centrum klinického skusania slizilo ako konzultacné miesto.
kde Hlavny skuasajici poskytne Ucastnikom skusania vietky podrobné informacie
o Klinickom skusani.

Institicia sahlasi, 7e ak bude Hlavny skusajici alebo ¢len Timu klinického skusania
su¢asne Narodnym koordindtorom, umozni mu vykon <cinnosti Narodného
koordinatora v potrebnom rozsahu obdobne, ako mu podla tejto Zmluvy umozni
vykon ¢innosti Hlavného skusajiceho alebo ¢lena Timu klinického skusania. Na
vykon funkcie Narodného koordindtora uzatvori Spoloc¢nost s Narodnym
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koordinatorom osobitnii zmluvu, ktora okrem in¢ho stanovi aj podmienky odmeny za
vvkon ¢innosti Narodného koordinatora.

3. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

3.1 Spolocnost” je zadavatelom Klinického sktsania a bude zodpovedna za vedenie
Klinického skasania v stlade s touto Zmluvou, Protokolom a Prislusnymi predpismi.

3.2 Spolocnost” vykond vietky potrebné registracie a ziska vSetky potrebné sthlasy a
schvalenia od Regula¢ného organu a Etickej komisie potrebné na vykonanie
Klinického skusania.

4. ZODPOVEDNOST INSTITUCIE

4.1 [nstitucia:

4.1.1

4.1.4

poskytne vhodné priestory, zariadenie a vybavenie na Gcely Klinického
skusania. vratane Centra klinického skaSania, a poskytne taku sacinnost,
zdroje a spolupricu, aki méze Spoloc¢nost’ rozumne v stvislosti s Klinickym
skiisanim pozadovat’;

poskvine alebo zabezpe¢i, aby Hlavny skasajici  poskytol ndlezite
kvalitikovany Tim klinického sku3ania a zabezpec¢i. aby si ¢lenovia Timu
klinického skuasania boli vedomi podmienok tejto Zmluvy, Protokolu,
Prislusnych predpisov a pisomnych pokynov Spolo¢nosti a dodrziavali ich: a

bude Spolo¢nost’ okamzite informovat, ak ma pracovny pomer Hlavného
skusajiiceho u Institucie skonéit' (vratane predpokladaného datumu jeho
zaniku) alebo ak Hlavny skasajaci nebude inak schopny alebo sposobily plnit
funkciu alebo povinnosti hlavného skasajaceho. Institicia po konzultacii so
Spolo¢nostou  vyvinie primerané Usilie, aby mohol byt zradov jej
zamestnancov menovany novy hlavny skusajici, alebo podla rozhodnutia
Spoloc¢nosti tak, aby sa Klinické skusanie mohlo plynule dokon¢it' s hlavnym
skusajiicim v inom zdravotnickom zariadeni.

Instittcia poverila Hlavného skdsajiceho prevzatim zodpovednosti za dohlad
a celkové vykondvanie Klinického skiSania, vratane priebezného vykonavania
Klinického skusania, odborného vyskolenia, vedenia a dohl'adu nad Timom
klinick¢ho skusSania. Spolo¢nost uzavrie s Hlavnym skasajacim zmluvu
o vykonani Klinického skiasania, ktorda okrem iného stanovi aj jeho odmenu
(pripadne odmenu ¢lenov Timu klinického sktisania) za vykonanie Klinického
skusania.

4.2 InStitcia zaruci, ze Hlavny skusajuci:

4.2.1

zabezpe¢i, ze on i Clenovia Timu klinického skSania maji a budi mat
prislusnt kvalifikaciu. odborn( pripravu. skisenosti a Zze maju vSetky sihlasy
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4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

vyplyvajice zo zmluvnych dohovorov, Prislusnych predpisov. etickych
pravidiel a povolenia (vratane sthlasu svojho zamestnavatela) na to, aby s
¢lenmi Timu  klinického skusania vykonal Klinické skusanie v sulade
s Prislusnymi predpismi (o ¢om poskytne na vyZziadanie Spolo¢nosti doklady).
Akékol'vek zmeny vo vztahu k Hlavnému sktsajiicemu alebo ¢lenovi Timu
klinického skusania Hlavny skasajici bezodkladne oznami Spolo¢nosti:

poskytne Spolo¢nosti potrebn stcinnost pri ziskani sthlasného stanoviska
Etickej komisie nevyhnutného pre vykonanie Klinického skiiania:

poskytne  Spolo¢nosti  potrebni  sacinnost  pri - ziskani  sthlasného
stanoviska/povolenia Etickej komisie a’alebo Regulaéného tradu so zmenami
v Protokole a pri zabezpeceni udrziavania platnosti vsetkych povoleni a
rozhodnuti vydanych Regula¢nym tradom, pokial’ Spolo¢nost’ neur¢i inak:

hned” ako budi v sulade s Platnymi predpismi a Protokolom vykonané
prislusné oznamenia a ziskané vSetky potrebné rozhodnutia. sthlasné
stanoviskd a povolenia Regulaéného Gradu a Etickej komisie, vyvinie potrebné
asilie k ziskaniu ciel'ového poctu Ucastnikoy skusania do Klinick¢ho sksania
v dobe ndboru. Spolo¢nost’ méze podla vlastného uvazenia prud]nt alebo
skratit dobu zarad'ovania Ucastnikov skudania a zmenit pocet Ucastnikov
sk(sania, ktorych moze Hlavny skusajici zaradit do Klinického skusania.
Hlavny skisajici umozni monitorovi Klinického skaSania ur¢enému
Spolo¢nostou nasledni kontrolu zaradenia prvého Ucastnika skusania za
Gcelom overenia, ¢i Ugastnik klinického skasania spiﬁa vSetky vstupné kritérid
a naopak nespina Ziadne vyluovacie kritérium podla Protokolu. Hlavny
skusajici splni ulohy dohodnuté s monitorom Klinického skasania pri
monitorovacej navsteve v ¢ase dohodnutom s monitorom Klinického skusania.
inak do budiicej monitorovacej navstevy:

zabezpeli, aby zarad'ovanie Ucastnikov skuSania do Klinického skusania
nezacalo bez predchadzajiiceho pisomného povolenia Spolo¢nosti:

ziska pisomny informovany sthlas (vratane vsetkych aktualizacii) podl'a vzoru
schvidlen¢ho Spolocnostou od kazdého Ucastnika skaGsania pred jeho
zaradenim do Klinického skasania;

bude informovat’ Spolo¢nost o vSetkych Neziaducich udalostiach. Zavaznych
neziaducich udalostiach a Inych bezpecnostnych hlaseniach podla Protokolu a
v zmysle Prislusnych predpisov:

bude so Spolo¢nostiou v mene Institicie jednat o zalezitostiach tykajucich sa
plnenia tejto Zmluvy vratane poskytovania Materidlov a Skusaného produktu
Spolo¢nostou a odchylok od procesu/parametrov uvedenych v ¢lanku |
(Planované zaradovanie Ucastnikov skdsania) a ¢lanku 4 (Zdrojové data,
zdznamy a uchovavanie) Prilohy C:
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4.2.9

4.2.10

4.2.11

4.2.12

4.2.13

4.2.14

zabezpedi, aby kazdy Ucastnik skaSania (i) dostal Prislusné materialy o
Klinickom skasani hned’. ako ich Hlavny skdsajici dostane od Spolo¢nosti
alebo Splnomocnenca a (ii) dostal Informacie o vysledkoch Klinického
sktsania potom. ¢o ich Hlavny skusajiaci dostane od Spoloc¢nosti alebo
Splnomocnenca (Spolocnost alebo Splnomocnenec oznami tieto informadcie
Hlavnému skiisajicemu do 12 mesiacov od vyhotovenia spravy Spolocnosti o
Stadii, ktorej predmetom je Klinické skdsanie, v zmysle ¢l. 2, ods. 2. bodu 35)
Nariadenia EU 536/2014. pokial' nie je v Prisluinych predpisoch stanovena
dlhsia Iehota); aby sa predislo pochybnostiam. Zmluvné strany potvrdzuja, ze
tieto ¢innosti st zahrnuté aj v odmene podla ¢lanku 9;

bude menovat’ ¢lenov Timu klinického skaSania iba s predchadzajicim
stthlasom Spolocnosti a zabezpeci. aby c¢lenovia Timu klinického skusania
postupovali v sulade stouto Zmluvou v castiach, ktoré sa vztahuju k ich
povinnostiam v rdmei Klinického skusania:

zabezpeci, aby bolo zdravotnej poistovni poslané ozniamenie o zaradeni
poistenca, Ucastnika skasania, do Klinického skiisania, a to bezodkladne po
jeho zaradeni do Klinick¢ho skusania: pre tento ucel sa prislusnost’ poistenca.
Ucastnika skisania, k zdravotnej poistovni riadi stavom k datumu zaradenia
poistenca, Utastnika skiania, do Klinického sktsania;

bude bezodkladne informovat Spolo¢nost v pripade. Ze si zdravotna
poistoviia, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie Ucastnika sku3ania.
vyziada akukolvek dokumentaciu alebo informacie tvkajuce sa Klinického
sktiSania:

bude hlasit' Spolo¢nosti vSetky odchylky a nezrovnalosti pri vykonavani
Klinického skusania od Protokolu a Prislusnych predpisov vratane hlasenia
Zavaznych poruseni. a tym umoznit’ Spolocnosti splnit poziadavky na
prislusné urychlené hlasenie, ak sa vyzaduje, alebo iné opatrenia: a

poskytovat” d'alsiu pomoc v savislosti s Klinickym skaSaniam. o ktord moze
Spoloénost ¢as od ¢asu odévodnene poziadat’.

4.3 Hlavny skusajuci a/alebo ¢lenovia Timu klinického ski$ania mozu byt prizvani
k G¢asti na stretnutiach/konferenciach tvkajicich sa Klinického skusania. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze za Gcast’ alebo zapojenie sa do takych stretnuti/konferencii
nebude Hlavnému skasajucemu ani ¢lenom Timu klinického skusania poskytnuta
ziadna dodato¢na odmena. Ak to bude podla nazoru Spolo¢nosti G¢elné, Spolo¢nost
poskytne Hlavnému skusajucemu a ¢lenom Timu klinického skdSania primerané
hotelové ubytovanie, obCerstvenie a dopravu na a zo stretnuti/konferencie alebo im
poskytne primerané nahrady na zaklade preukazanych vydavkov za hotelové
ubytovanie a dopravu.
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4.4

4.6

Povinnosti Hlavného ska$ajuceho nemozno previest na int osobu (novy hlavny
skusajici) bez predchadzajiceho pisomného sihlasu Spolocnosti. V pripade zmeny
v osobe hlavného skusajiceho je zanik zodpovednosti byvalého Hlavného
skusajuceho za vykondvanie Klinického skusania a vznik tejto zodpovednosti nového
hlavného skusajiceho G¢inny okamihom zipisu tejto zmeny do Zikladného
dokumentu klinického skasania, ak sa Zmluvné strany s novym hlavnym skusajicim
nedohodnt inak. Hlavny skusajtci a Institicia poskytnt vsetku potrebnu suc¢innost’
pri odovzdavani funkcie hlavného skisajiceho novému hlavnému skuajicemu.

Hlavny skusajici bude zodpovedny za to, ze Ucastnik skusania dostane &islo
mobilného telefénu na Hlavného skusajiiceho pre pripad riesenia neziaducich prihod.
V pripade kontaktu na pevni linku bude zabezpecend moznost’ kontaktovania
Hlavného skuasajiceho alebo iného lekdra z Timu klinického sktiSania pre potrebu
konzultacie zdravotnych tazkosti.

Ak Spolo¢nost’ pozaduje. aby Hlavny skdsajici a/alebo ¢lenovia Timu klinického
skusania vykonavali dalSie ulohy nad ramec uloh potrebnych na vykondvanie
Klinického skusania podla tejto Zmluvy (napr. prezentacie na Skoleniach a
kongresoch), podmienky a povinnosti tykajice sa poskytovania takychto sluzieb
budi predmetom samostatnej zmluvy.

5. SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

5.1

N

Spoloc¢nost na svoje vlastné ndklady zabezpe¢i poskytnutie takého mnozstva
Skusan¢ho produktu, ktoré bude potrebné na vykonanie Klinického skusania.
Spolocnost’ zabezpeci. aby bol vonkajsi a vnttorny obal Skasané¢ho produktu ozna¢eny
v stlade s Protokolom a Prislusnymi predpismi.

Institicia zabezpeci a zaisti, aby Hlavny skasajaci zabezpecil. aby bol SkuSany
produkt uskladneny. prepravovany. vydavany a podavany za riadnych podmienok
a v silade s Protokolom, Prislusnymi predpismi, rozhodnutim Regula¢ného uradu
a podla pisomnych pokynov Spolo¢nosti.

Institicia bude Spolo¢nost okamzite informovat a/alebo zabezpeci, ze Hlavny
skusajuci bude Spolo¢nost’ okamzite informovat’ o vSetkych neziaducich nalezoch
ohladne poskytnutého Skusaného produktu: Spolo¢nost v takom pripade prijme
potrebné opatrenia. ktoré st za danych okolnosti rozumne vykonatelné. na nahradenie
Skusaného produktu, prip. prijme iné opatrenia na minimalizaciu dopadov na Klinické
sksanie. Pokial bude Spoloc¢nost a/alebo Regulaény urad povazovat za nutné
stiahnut” SkGsany produkt z procesu Klinického skisania, stratégiu jeho stiahnutia
zabezpeCi Spoloc¢nost’. Institicia bude zvolen( stratégiu reSpektovat’ (a zaisti, aby ju
reSpektoval aj Hlavny skasajici a Tim klinického ska$ania) a dodrziavat' pokyny
Spoloc¢nosti a/alebo Regula¢ného uradu.
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5.4

h
i

Skasany produkt nemozno pouzit' inak nez na Gcely uvedené vtejto Zmluve a
v Protokole. Institicia nesmie pouzivat alebo poskytovat' alebo inak spristupnovat
Skusany produkt na akékol'vek iné tcely alebo sa zapojit' do akejkol'vek propagacie
alebo obchodného vyuzitia Skusaného produktu v akejkol'vek neschvalenej indikdcii
a zabezpeci, aby ho Hlavny skusajici ani Tim klinického skdSania nepouzival
a poskytoval alebo inak spristupnoval na akékol'vek iné ucely alebo sa nezapojil do
akejkol'vek propagacie alebo obchodného vyuzitia Skasaného produktu v akejkol'vek
neschvilenej indikacii.

[nstiticia musi viest Gplné a presné zaznamy o zaobchadzani so Skisanym produktom
v stilade s Protokolom, Prislusnymi predpismi a pisomnymi pokynmi Spolocnosti
alebo zabezpeci, aby Hlavny skasajaci viedol Gplné a presné zaznamy o zaobchadzani
so Skasanym produktom v sulade s Protokolom, Prislusnymi predpismi a pisomnymi
pokynmi Spolocnosti. Vsetky nespotrebované Skusané produkty a vratené obaly buda
podl'a uvazenia Spolo¢nosti a podla jej pokynov vratené Spolo¢nosti (na naklady
Spolo¢nosti) alebo s nimi bude podla rozhodnutia Spolo¢nosti inak nalozené v sulade
s Prislusnymi predpismi.

Spolo¢nost’ bude Institucii (pripadne Hlavnému skuadajicemu) dodavat’ Materialy
spotrebného charakteru potrebné na vykonanie Klinického skusania. Spoloc¢nost si
vyhradzuje vlastnicke pravo k tymto Materialom, pokial’ nebude medzi Zmluvnymi
stranami pisomne dohodnuté inak. Tieto Materialy moze pouzit' iba InStiticia. Hlavny
skusajaci a Tim klinického skisania v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie Klinického
skusania, pokial nie je pisomne dohodnuté inak. Institucia a Hlavny skusajuci su
zodpovedni za udrziavanie tychto Materialov v pouzitelnom stave. Tieto Materialy
musia byt skladované vo vhodnom prostredi a pouzivané len na Gcely, na ktoré su
uréené. odborne vyskolenym personalom v stlade s pokynmi Spoloc¢nosti.

Pokial’ by Klinické skuSanie vvzadovalo Materidly typu Specialncho vybavenia. bez
ohl'adu na to, ¢i st alebo nie s zdravotnickou pomdckou v zmysle Prislusnych
predpisov (napr. centrifiiga. notebook). je mozno tieto Materialy Spolo¢nostiou pozicat
Institacii (Hlavny skasajiaci bude v tejto zalezitosti zastupovat’ InStitaciu), pripadne
Hlavnému skusajicemu. Podrobné podmienky poskytnutia tychto Materialov a ich
udrziavania budi predmetom samostatnej zmluvy o poézicke a/alebo protokolu
0 odovzdani, podla dohody Zmluvnych stran. Tieto Materidly mozu vyuzit iba
[nstiticia, Hlavny skasajaei a Tim klinického skasania v rozsahu potrebnom na
vykonanie Klinického skaSania, pokial' nebude pisomne Specifikované inak.
Institacia/Hlavny skusajici je zodpovedny za riadnu starostlivost” o tieto Materialy
a za Skody sposobené ich poSkodenim alebo stratou. Ak bude tvmito Materialmi
pocitacové/elektronické zariadenie, moze don InStiticia nainStalovat iba softvér
schvileny Spolo¢nostou. Institucia sa zavizuje instalovat’, pouzivat a udrziavat tieto
Materialy v silade s Prislusnymi predpismi a nivodmi a dodrziavat’ dobu platnosti
certifikatov vztahujicich sa na ne. Ak bude pocas ich pouzivania v Klinickom skuasani
nevyhnutné obnovit' certifikaty alebo vykonat™ predpisané revizie alebo kalibracie
tychto Materialov (mimo prip. kalibraciu Materidlov pri jeho vlastnom pouzivani),
zabezpedi tieto Cinnosti Spoloc¢nost’ na svoje naklady. Ak bude InStitGcia v ramci
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Klinického skusania pouzivat' vlastné vybavenie. zodpovedd na vlastné néklady
za platnost’ relevantnych certifikitov a véasné vykonanie predpisanych revizii alebo
Kalibricii a drzby. pri¢om na poziadanie umozni Spolo¢nosti skontrolovat’ platnost
prislusnych certifikitov a zaznamov o reviziach, Gdrzbe a kalibracii vlastného
vybavenia.

Pri uzatvoreni Centra klinického skusania alebo na zaklade predchadzajiuceho pokynu
Spolocnosti Institicia bezodkladne vritia Spolo¢nosti Materialy. ktoré si Spoloc¢nost
vyziadala. pokial’ sa Spolo¢nost’ nedohodne s Institiciou na ich kiipe za ich redlnu
trhovl hodnotu podla osobitnej dohody medzi prislusnymi Zmluvnymi stranami.

6. ZAKLADNY DOKUMENT KLINICKEHO SKUSANIA

6.1

6.2

6.3

Institacia zhromazdi. bude viest a zabezpeci, aby Hlavny skasajici viedol Zakladny
dokument klinického skusania, vratane, ale nie vylucne, ISF (Investigator Study File
— dokumentacia ska3ajiceho) kopii CRF, otazok tykajucich sa zadanych udajov
a hlasenia  Neziaducich udalosti, Zavaznych neziaducich udalosti Inych
bezpecnostnych hlaseni a vietky ostatné dokumenty pozadované podl'a tejto Zmluvy
v stilade s touto Zmluvou, Protokolom, Prislusnymi predpismi a pisomnymi pokynmi
Spolo¢nosti.

InStitiicia  spristupni  a zabezpeci, aby Hlavny skasajici spristupnil Zakladny
dokument klinického skusania Spolo¢nosti, Regulaénému tdradu a Etickej komisii
v sulade s Prislusnymi predpismi. Po Ukonceni klinického skaSania Instittcia
v spolupraci s Hlavnym sktsajucim zabezpeci uchovanie Zakladného dokumentu
klinického skuisania po dobu najmenej dvadsat’pit’ (25) rokov alebo po dlhsiu dobu
v sulade s Prislusnymi predpismi. InStitGcia zabezpe¢i. ze Zdakladny dokument
klinického skasania nebude premiestneny ani zniceny bez predchadzajiceho
pisomného suhlasu Spolo¢nosti.

Spolo¢nost’ a Institticia vyhlasuji, ze ich zamestnanci, veduci pracovnici.
spolupracovnici alebo zastupcovia, vratane Hlavného skusajiuceho a clenov Timu
klinického skasania, ktori sa zucastiuja Klinického skaSania a ktorych tloha v
Klinickom skusani je relevantni, maji dostatoénii znalost’ ¢eského, slovenského a
anglického jazyka, ktora im umozni komunikovat a prijimat akukolvek
koreSpondenciu, dokumentaciu alebo iné pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto troch
jazykov pri plneni tejto Zmluvy. V pripade mozného neporozumenia konkrétnej casti
textu je treba bez zbyto¢ného odkladu tito skutoc¢nost odosielatel'ovi oznamit, aby
mohol byt vyznam nezrozumitel'ného textu bez zbytotného odkladu objasneny.
Korespondencia, dokumentacia ¢i ind pisomnost’ v kKtoromkol'vek z vy3sie uvedenych
troch jazykov bude povazovana za dorucent okamihom jej faktického dorucenia, a
to bez ohl'adu na pripadné vyssie uvedené riesenie neporozumenia Casti textu.
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7. MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLOCNOSTI

7.1

7.2

7.3

7.4

InStitticia umozni a zabezpeci, aby Hlavny skusajuci umoznil Spoloénosti alebo jej
Splnomocnencovi pristup do Centra klinického skuisania po¢as bezného pracovného
¢asu aumozni azaisti. aby Hlavny skasajici umoznil Spolocnosti sledovat
a kontrolovat, ¢i bolo aci je Klinické skasanie vykonavané v silade s touto
Zmluvou. Protokolom, Prislusnymi predpismi a pisomnymi pokyvnmi Spolocnosti,
a umozni Spoloénosti vyvkonat audit Klinického skuSania. Institucia zabezpedi, aby
Hlavny skusajuci urcil ¢lena Timu klinického skusania. ktory bude dostupny pre
pravidelné telefonne kontakty v priebehu Klinického skisania.

Institicia bude plne spolupracovat’ a zabezpeci, aby Hlavny skasajuci plne
spolupracoval so Spolo¢nostou pri monitorovani a audite Klinického skuasania,
vratane poskytnutia celého Zakladného dokumentu Klinického skuSania na
preskimanie zo strany Spolocnosti alebo jej Splnomocnenca (pri prislusnom
zabezpeteni ochrany Osobnych tdajov a lekarskeho tajomstva v sulade
s Prislusnymi predpismi).

Instittcia zabezpedi a zaisti, aby Hlavny skasajuci zabezpecil, aby boli zodpovedané
vietky otazky a vyrieSené vsetky potrebné dlohy vyplyvajice z monitorovania
a auditu v primeranej lehote, prip. v lehote dohodnutej medzi Zmluvnymi stranami.

Aby sa predislo pochybnostiam, monitorovanie a audit Spolocnosti podla tohto
¢lanku Zmluvy zahima aj sledovanie a kKontrolu Klinického skasania.

8. INSPEKCIA ZO STRANY REGULACNEHO URADU

8.1

Institicia oznami Spolocnosti bezodkladne:

8.1.1 prijatie akéhokol'vek oznamenia Regula¢ného tradu o planovanom vykonani

inSpekcie Klinického skiisania alebo Centra klinického skusania (rovnako ako
zaciatok a vykonanie inSpekcie bez predchadzajiceho oznamenia) a

8.1.2 prijatie akejkol'vek otazky zo strany Regulacného Gradu ohl'adne akéhokol'vek

8.2

aspektu ¢innosti vykonavanej na zaklade tejto Zmluvy alebo ohladne
vykonavania Klinického sktsania

a poskvtne kopie vsetkej suvisiacej koreSpondencie s Regulacnym tradom. vratane
zaverecnej kontrolnej spravy Regula¢ného tradu.

[nstiticia umozni a zaisti. aby Hlavny skuasSajici umoznil Spolocnosti alebo jej
Splnomocnencovi Gcast pri indpekeii vykonavanej Regulaénym uradom. Ak sa
Spolo¢nost alebo jej Splnomocnenec nebudi moct’ zhcastnit' takej inspekcie.
poskytne potom Institicia Spolo¢nosti v primeranej lehote podrobna informaciu
o vykonanej inSpekcii, vratane prislusnej dokumentacie, a/alebo zaisti. aby Hlavny
skusajici poskytol Spolo¢nosti podrobntl informdciu o vykonanej indpekeii, vratane
prislusnej dokumenticie.
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8.3

[nstitiicia bude Spolocnost informovat™ a zaisti, aby Hlavny skaSajici informoval
Spolo¢nost’ o vSetkych poruseniach alebo nedostatkoch. ktoré Regula¢ny drad v
stvislosti s Klinickym skasanim alebo Centrom klinického ska3ania a poskytni
Spolo¢nosti - akikol'vek dokumentaciu, ktord v tejto suvislosti ziskaji od
Regulaéného tradu. Zmluvné strany budu vzdjomne spolupracovat’ v stvislosti
s pripravou pripadnej odpovede.

9. ODMENA

9.1

9.2

9.3

Ako protiplnenie za riadne a v¢as poskytnuté plnenie podla tejto Zmluvy Institiciou,
zaplati Spolo¢nost’ Institicii odmenu v silade so $pecifikaciou v Prilohe B.

Spolo¢nost uhradi (spravidla na podklade riadne a véas vystavenej faktary) Institicii
za plnenie podla tejto Zmluvy odmenu. ako je Specifikované v prilohe B, za
kalenddrny polrok spiitne za plnenie, ktoré uz bolo v danom kalendarnom polroku
skuto¢ne a riadne poskytnuté. Do plnenia poskytnutého v kalendarnom polroku sa
zapoCitavaji aj nasledné dokoncovacie a iné prace a sucinnost, ktoré Institicia
poskytla v savislosti s tymto plnenim. Spolo¢nost’ zadle Institicii na sehvalenie
fakturdciu sahrn plneni poskytnutych za dany kalendarny polrok do 135. augusta za
prvy kalendarny polrok a do 15. februdra za druhy kalendarny polrok na schvalenyie
Hlavnym skasajucim. Za datum zdaniteI'ného plnenia sa na ucely DPH povazuje
ddtum prijatia sithrnu Institaciou od Spolocnosti: v tento den je Institicia opravnend
vystavit’ faktiru na prislusnt sumu odmeny; ak je Instittcia platitel'om DPH, faktira
musi mat’ formu danového dokladu v sulade s platnymi predpismi. Odmena/faktira
sa vyplaca v silade s dohodou uvedenou v prilohe B. Splatnost faktiry je do
Sest'desiatich dni (60) odo dna dorucenia faktiry Spolo¢nosti. V pripade, ze bude
akakol'vek suma zahrnuta do faktary spornd. Spolo¢nost’ nie je povinna tito sporni
¢ast’ sumy uhradit’. kvm nebude spor vyrieseny v stlade s touto Zmluvou. Institiicia
bude zodpovedna za plnenie svojich danovych a odvodovych povinnosti v stvislosti
s jej odmenovanim na zaklade tejto Zmluvy.

Zmluvné strany prehlasuji a svojim podpisom potvrdzuji. ze sumy, ktoré ma
Spolo¢nost zaplatit' v stlade s touto Zmluvou, predstavuji primerant trhovit hodnotu
poskytnutého plnenia, a ze Institicia nedostala ani nedostane od Spolo¢nosti za svoju
ucast’ v Klinickom skGsani Ziadnu inG nidhradu alebo kompenzaciu: ustanovenia
¢lanku 4.6 tymto nie st dotknuté.

Institicia bude zodpovedna za plnenie svojich danovych a odvodovych povinnosti v
suvislosti s ich odmenovanim na zaklade tejto Zmluvy.

Sumy odmien uvedené v prilohe B st bez DPH. Ak sa ma Gctovat DPH v stlade s
platnymi predpismi, faktira - danovy doklad bude obsahovat’ DPH. Ak je Institicia
platitelom DPH registrovanym vo Slovenskej republike, Spolo¢nost’ uhradi odmenu
a DPH v¥lu¢ne na bankové Gcty zverejnené podla PrisluSnych predpisov.
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9.6

9.7

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo jej pred¢asného skoncenia je
[ntitacia povinna urychlene vratit' Spolo¢nosti vietky sumy. ktoré boli vyplatené
Spolo¢nostou Instittcii podla tejto Zmluvy ako Ghrada nakladov. ktoré nevznikli.

Institicia je povinna viest' a uchovavat’ pocas trvania tejto Zmluvy a najmenej desat
rokov po jej ukonceni presné a primerane podrobné finan¢né/actovne zaznamy v
stvislosti s ¢innostami vykonavanymi na zaklade tejto Zmluvy a prijatvmi
odmenami. Spoloénost’ ma pravo na zdklade predchadzajlcej Zziadosti preskimat
ticto finanéné/Gctovné zaznamy a overit,, ¢i su v sulade s touto Zmluvou.

10. DUSEVNE VLASTNICTVO

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

Pokial' tato Zmluva neustanovuje inak. Ziadna Zmluvna strana neziska akékol'vek
pravo, narok alebo podiel na Dusevnom vlastnictve druhej Zmluvnej strany.

Spolo¢nost bude mat vsetky prava apravne tituly kuvSetkému DuSevnému
vlastnictvu, Ktoré vznikni v désledku Klinického skisania alebo ktoré sa vztahuju
ku Skusanému produktu, Vyvinutej technolégii a Zakladnému dokumentu klinického
skGsania. Institicia bude okamzite informovat’ Spolo¢nost’ a zabezpeci. aby Hlavny
skasajuei okamzite informoval Spolotnost o vytvoreni alebo predpokladanom
vytvoreni takéhoto Dusevného vlastnictva pisomne alebo inou formou, na ktorej sa
Zmluvné strany preukazatel'ne dohodni.

Institicia postupuje a prevadza Spolocnosti (alebo jej Splnomocnencovi alebo
Priclenenej osobe) azabezpeci, aby Hlavny skuasajaci postipil a previedol
Spolocnosti  (alebo podla pokynov Spolocnosti jej Splnomocnencovi alebo
Pri¢lenenej osobe) trvale, neodvolatel'ne a bezodplatne, v neobmedzenom lzemnom
rozsahu a bez ohl'adu na rozsah pouzivania vsetky svoje prava, pravne tituly a podiely
na celkovom Dusevnom vlastnictve v rdmei vys$sie uvedeného ¢lanku 10.2, vratane
prava umoziujucom Spoloc¢nosti udelovat’ licencie. V rozsahu, v akom st prava
DuSevného vlastnictva neprevoditelné alebo neprenosné, udeluje Institdcia
a zabezpeci, aby Hlavny skusajuci udelil, Spolo¢nosti (alebo podl'a pokynov
Spolocnosti. jej Splnomocnencovi alebo Pri¢lenenej osobe) bezplatne vyhradna,
neodvolatel'na, trvala, ¢asovo neobmedzeni licenciu s pravom udelit Spolo¢nosti
sublicencie na vsetky spdsoby pouzitia tychto prav Dusevného vlastnictva.

[nstiticia sa zaviizuje vyvinut maximalne usilie a zabezpeci, aby Hlavny skusajuci a
Tim klinického skaSania vyvinuli maximalne usilie, aby umoznili skuto¢nym
vlastnikom tychto prav dusevného vlastnictva, t.j. ¢lenom Timu klinického skusania
a/alebo zainteresovanym tretim stranam, udelit’ Spolo¢nosti vyssie uveden( licenciu.
Spolo¢nost’ nie je povinna tuto licenciu vyuzivat. Odmena podla ¢lanku 9 bola
dohodnuta so zohl'adnenim tohto bezodplatného postupenia a prevodu, resp. udelenia
licencie.

Instittcia sa zavizuje podniknit a zabezpeci, aby Hlavny skusajici a Tim klinického
sktsania podnikli vietky kroky, ktoré moze Spolo¢nost’ primerane pozadovat’, aby
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10.6

Spolo¢nost’ (alebo jej Splnomocnenec alebo Pri¢lenend osoba) ziskala plny prospech
z prav postupenych a licencii udelenych v salade s tymto ¢lankom 10.

Spolo¢nost’ udel'uje Institacii trvalt nevyhradn( bezodplatni licenciu na pouzivanie
svojho Dusevného vlastnictva vyplyvajuceho vyhradne z Klinického skuania, a to
iba na vnitorny neckomerény vyskum a vzdelavacie Gcely bez prava udelovat
sublicencie. Vo vztahu k takej licencii sa budi aj nad’alej aplikovat’ ustanovenia
¢lankov 11 a 12.

11. DOVERNE INFORMACIE

11.1

11.2

S vyhradou ¢lankov 11.2 a11.3 je kazdd Zmluvna strana povinna po cely ¢as
zachovavat’ ml¢anlivost’ ohl'adne Dovernych informacii. Kazdd Zmluvna strana je
povinna chranit Doéverné informacie druhej Zmluvnej strany prinajmenSom
s rovnakou starostlivostou, aka poskytuje ochrane svojich vlastnych Dévernych
informacii a nesmie pouzit’ Doverné informdcie druhej Zmluvnej strany na iny ucel,
nez na plnenie svojich zavizkov podla tejto Zmluvy. Institicia zabezpeli, aby
Hlavny skasajici a vsetci Clenovia Timu klinického skiSania boli viazani
povinnostou mlcanlivosti aspon vrozsahu, v akom je povinnostou mlCanlivosti
viazana InStiticia podla tejto Zmluvy.

Povinnosti kazdej Zmluvnej strany uvedené v ¢lanku 11.1 platia pocas trvania tejto
Zmluvy a pocas desiatich (10) rokov po ukonéeni tejto Zmluvy, aviak nevztahuji sa
na informacie:

11.2.1 ktor¢ boli podla preukazatelnych pisomnych zaznamov Zmluvnej strane

zname (spolu s plnym pravom ich vyuzivat’) predtym, nez ich dostala od druhe;
Zmluvnej strany:;

11.2.2  ktoré su vieobecne zname inak neZ porusenim tohto ¢lanku Zmluvy alebo

podobného ¢lanku inej zmluvy medzi Zmluvnymi stranami; alebo

11.2.3 o ktorych moze Zmluvna strana preukazat, ze boli ziskané nezavisle bez

11.3

odkazu na Doverné informacie alebo boli prijaté od tretej strany, ktora mala
pravo ich ako nie déverné zverejnit'.

Zmluvnad strana moze poskytnat’ Doverné informacie v rozsahu pozadovanom
prislusnym opravnenym organom verejnej moci alebo inak v sulade s PrisluSnymi
predpismi, vzdy za predpokladu, Ze (i) v rozsahu pravne pripustnom Zmluvna strana
poskytujiica informacie dotknutt Zmluvnii stranu o takomto poskytovani
bezodkladne informuje; a (ii) Zmluvna strana poskytujica informacie plni primerané
pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohladne pravne priznanych opatreni na
odmietnutie alebo zuzenie takejto poziadavky (na primerané naklady dotknutej
Zmluvnej strany) a v kazdom pripade obmedzi poskytované informacie iba na tie
Casti Dovernych informécii, ktoré v sulade s PrislusSnymi predpismi musia byt
poskytnuté.
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11.4 Zmluvné strany uzndvaji, Ze samotnd nahrada materidlnej ujmy nie je adekvatuou
nahradou za poruSenic nicktoré¢ho ustanovenia ¢lanku 11, a ze v pripade takéhoto
porusenia alebo hroziaceho porudenia, Zmluvna strana, ktora pdvodne poskytla
Déverné informécie. bude opravnena domahat’ sa spravodlivého zadostucinenia,
rovnako ako sudneho predbezného opatrenia ohl'adne takéhoto hroziaceho alebo
realneho porusenia (okrem inych prav a prostriedkov, ktoré méze mat’ podla tejlo
Zmluvy alebo inak). Obsah Zmluvy vratane jej priloh, Protokolu, informaéného
siboru Skusajuceho, Informacného formulara a pisomného informovaného sthlasu
Ucastnika sk(Sania, poistnej zmluvy Spolo¢nosti a poistn¢ho certifikatu, okrem
in¢ho, predstavujii obchodné tajomstvo Spoloc¢nosti alebo I[nstitucic (a Hlavného
skusajuccho pre obsah Zmluvy) a Zmluvné strany ich povazuji za Doverné
informécie.

12. OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV A BIOLOGICKE MATERIALY

12.1 V ramci Klinického skusania je Prevadzkovatelom Osobnych tdajov Ugastnika
skusania, Hlavného skusajuceho a ¢lenov Timu klinického skusania Spolo¢nost’. Pre
Spolocnost’ bude d’alej Osobn¢ udaje spractavat’ na ucely vykonédvania Klinického
skusania v stlade so Zmluvou, Protokolom a Prislusnymi predpismi Institticia ako
Sprostredkovatel'’ v silade so Zmluvou, PrisluSnymi predpismi a na zaklade
zdokumentovanych pokynov Spolo¢nosti (vratane pokynov v suvislosti s moznym
prenosom Osobnych tdajov do tretej krajiny). pricom pokyny Spolo¢nosti sa
vydavaju pisomne alebo e-mailom a v nalichavych pripadoch Gstne s naslednym
potvrdenim pisomne alebo ¢-mailom. Spractvanic Osobnych tdajov sa bude
vykondvat’ automaticky aj manudlne. Kazdd Zmluvna strana bude zodpovedna za
svoje vlastné spracivanic Osobnych adajov a zabezpeéi, aby sa Osobné udaje
tykajuce sa Utastnikov skiiania, Hlavného skusajiccho alebo ¢&lenov Timu
klinick¢ho skiisania zhromazdovali. uchovavali, prenasali a poskytovali v stilade so
vSetkymi PrisluSnymi predpismi a Zmluvou. Zmluvné strany sa zavazuja prijat’ také
technické a iné opatrenia, aby nemohlo déjst’ k neopravnenému alebo nahodnému
pristupu k Osobnym (dajom, k ich neopravnenej zmene, zni¢eniu, strate, alebo ich
inému spracivaniu alebo zneuzitiu.

Institiicia bude spracuvat’ Osobné Gdaje tychto Dotknutych osdb:

1) Uastnikov skisania
2) Hlavného skusajaceho, ¢lenov Timu klinického skiiania a Vediceho Institucie.

[nStiticia bude spracivat Osobné udaje Ucastnikov skusania v nasledujicom
rozsahu, v sulade s Prilohou C, ¢l. 4 Zdrojové data, zdznamy a uchovavanic a
Prislusnymi predpismi:

1) Identifikaéné Gdaje (titul, meno a priezvisko)

2) Datum narodenia
3) Kontaktné udaje
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12.2

12.3

12.4

4) Osobitné kategdrie Osobnych tdajov - udaje o anamnéze, uzivanych lickoch a
vysledkoch vSetkych vySetreni a udaje v stlade s Prilohou C. ¢l. 4 Zdrojové data,
zaznamy a uchovavanie.

Institacia bude tiez spractivat’ Osobné Udaje Hlavného skusajiceho a ¢lenov Timu
klinick¢ho skusania a VedGceho Institicie v nasledujucom rozsahu, v stlade
s Prislusnymi predpismi:

1) Identitika¢né udaje

2) Datum narodenia

3) Kontaktné adaje

4) Poskytnuté Platby alebo iné finanéné nahrady
5) Vzdelanie. kvalifikacia. skdsenosti.

V pripade, Zze InstitGcia v stilade s Zmluvou a Prislusnymi predpismi poskytne
Spoloc¢nosti Osobné udaje Hlavného skusajuceho a ¢lenov Timu klinického skusania,
musia byt tieto osoby vopred dostato¢ne informované a/alebo inak zaistit’ stlad s v
Prislusnymi predpismi (napr. ziskanie sthlasu); Zmluvné strany si na tento Gcel
poskytnu potrebnt sic¢innost.

Spractivanie Osobnych tdajov bude prebiehat’ po dobu G¢innosti Zmluvy. Tymto nie
st dotknuté povinnosti Institicie uchovavat spractivané Osobné udaje podla
Prislusnych predpisov, ako pripadného Prevadzkovatela.

Zmluvné strany sa zaviizuju dodrziavat' zasady lekarskej mlcanlivosti vo vztahu
k Ucastnikom skasania podla Prislusnych predpisov v suvislosti so Zmluvou a
ochranou Osobnych udajov, pricom v ramei Klinického skiiSania Spolo¢nost bude
spracivat osobné tudaje ako Prevadzkovatel a Institicia ako Sprostredkovatel
a v ramci poskytovania zdravotnej starostlivosti Institiicia bude konat” ako nezavisly
Prevadzkovatel'..

Zmluvné strany zabezpecia dodrziavanie vhodnych technickych a organizaénych
bezpecnostnych opatreni pre ochranu Osobnych udajov Dotknutych osob, ktoré
spractvaju v savislosti so Zmluvou. Osobné tudaje Ucastnikov skusania budd
Spolo¢nosti ako prevadzkovatel'ovi odovzdané v kodovane;. t.j. pseudonymizovane;j
forme. Spoloc¢nost’ vyhlasuje. ze ako prevadzkovatel” Osobnych Gdajov zabezpedi
primerant uroven ochrany Osobnych tdajov pri kazdom prenose Osobnych udajov
do tretej krajiny. a to najmi takym sposobom. aby bol prijemca Osobnych adajov v
tretej krajine. ak je to mozné a vhodné, viazany Standardnymi zmluvnymi dolozkami
EU o ochrane Osobnych tdajov.

Intitacia vymenuje kontaktnt osobu, ktorda bude odpovedat’ na vietky poziadavky
Ucastnikov sktgania a ¢lenov Timu klinického skasania uplatnené v stvislosti so
spracavanim ich Osobnych tGdajov v suvislosti so Zmluvou (.Poziadavky
Dotknutych 0s6b™). Institacia informuje Spolo¢nost’ a poziada ju o asistenciu pri
odpovedani na Poziadavku Dotknutej osoby iba v pripade. ze nebude schopna
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12.6

127

12.8

12.9

zodpovedat’ Poziadavku Dotknutej osoby bez informacii, ktoré méze poskytnut' iba
Spolo¢nost. Pokial” je potrebné. aby Spoloc¢nost’ poskytla informacie Institacii.
Indtitiicia informuje Spolo¢nost do 3 dni od prijatia Poziadavky Dotknutej osoby.
Spolo¢nost poskytne na tento Ucel vietku potrebnii pomoc.

V pripade Porusenia vyzadujiceho oznamenie, Institicia bez zbytoéného odkladu,
a to najneskor do 72 hodin po tom, ¢o sa o tejto skuto¢nosti dozvedela, oznami
porusenie ochrany Osobnych udajov prislusnému dozornému organu. Pokial toto
Porusenie vyzadujice oznamenie predstavuje pre Dotknuté osoby vysoké riziko.
potom Institicia informuje taktiez tieto Dotknuté osoby. avsak iba v pripade. ze
Institdcia neprijala G¢inné technické a organizacné bezpecnostné opatrenia, Ktoré by
zabezpecili, Ze riziko pravdepodobne uz nebude mat’ dosledky. Institiicia oznami
Spoloc¢nosti akékol'vek Porusenie vyzadujice oznamenie najneskor do 24 hodin po
tom. ¢o sa o takom Poruseni vvzadujucom oznamenie dozvedela.

Osobné udaje budi Spolo¢nostou a Spoloc¢nosti poskytované iba zabezpe¢enym
sposobom.

Spolo¢nost’ ma pravo od Institicie a Hlavného skusajuceho ziadat informdcie o stave
ochrany Osobnych udajov. najmi o zmenach v procesoch a systémoch spractivania
Osobnych tdajov a o bezpecnostnych incidentoch tykajicich sa Osobnych tdajov.
Spolo¢nost’ moze tiez vykonavat pravidelné kontroly u Institicie. Na tieto kontroly
sa primerane vztahuj ustanovenia ¢lanku 7.

Institdcia bude pri spractivani Osobnych udajov dodrziavat’ postupy a sposoby
spracuvania stanovené Zmluvou a v silade s fiou a PrisluSnymi predpismi viest
zaznamy o cCinnostiach spractvania Osobnych udajov v silade so Zmluvou a
PrisluSnymi predpismi.

Indtiticia bude informovat’ Spolocnost, Zze nie je mozné splnit’ jej ziadost o
spracuvani Osobnych adajov. ak by bola v rozpore s ustanovenim Zmluvy alebo
Prislusnymi predpismi.

12.10 Institicia bez predchadzajiceho sthlasu Spolo¢nosti nezapoji do spractivania

Osobnych udajov ziadneho d'alSieho Sprostredkovatela.

12.11 Indtitucia prijme najmi tieto bezpecnostné opatrenia pri spracuvani Osobnych

udajov: zabezpecit priestory, v Ktorych sa spractvaju a uchovavaji Osobné udaje,
chranit’ pristup do informacnych systémov. v ktorych st spracivané Osobné tdaje.
ur¢it poverenych zamestnancov na spracuvanie Osobnych udajov, iba tito
zamestnanci s opravneni na pristup a spraciivanie Osobnych adajov. poucit’ o
povinnosti zachovavat’ mléanlivost o Osobnych udajoch a o bezpeénostnych
opatreniach svojich zamestnancov a d'al$ie osoby. ktoré v ramcei plnenia Prislusnych
predpisov stanovenych opravneni a povinnosti prichadzaji do styku s Osobnymi
Gdajmi, pravidelne Skolit’ svojich zamestnancov v oblasti ochrany Osobnych udajov
a testovat ich znalosti, v pripade, Zze ich zamestnanci porusia povinnosti pri
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spracivani Osobnych uadajov, vySetrit vetky okolnosti, pravidelne testovat a
hodnotit’” u¢innost’ zavedenych technickych a organiza¢nych opatreni pre zaistenie
bezpecnosti spractivania Osobnych tGdajov.

12.12 ndtiticia zabezpeCi, aby bol akykol'vek zber, nakladanie, presun a drzanie

Biologickych materidlov v ramci Klinického skuSania vykonavany v sutlade s
Protokolom, informovanymi sthlasmi Ucastnikov skusania a Prislusnymi predpismi
a takym sposobom, aby bola po celi dobu zaistena bezpecnost, integrita. kvalita a
identita Biologickych materialov.

13. PRAVA NA PUBLIKACIU

13.1

13.2

13.3

Instittcia je oprdvnena zverejnit’ vysledky (v akejkol'vek forme vritane prezenticic)
tykajuce sa Klinického skisania sposobom a za podmienok ako je uvedené v tomto
odseku 13. Ak je Klinické skasanie sicastou multicentrického Klinického skiasania,
InStiticia nezverejni vysledky Klinického skusania pokym nebude splnena jedna
znasledovnych  podmienok: (i) bude zverejnend primarna  publikacia
z multicentrického Klinického skasania, (ii) nebude podand Ziadna priméarna
publikdcia z multicentrického Klinického sktsania do dvoch rokov od uzatvorenia.
zanechania alebo ukonéenia Klinického sktsania vo vSetkych Centrach klinického
skasania, alebo (iii) Spolo¢nost” pisomne potvrdi. ze nebude publikovat’ Ziadnu
primarnu publikaciu z multicentrického Klinického skutsania. Vsetky takéto
zvergjnenia (i) musia byt vsilade sakademickymi Standardami a pokynmi
International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE), (ii) nesmua byt
nepravdivé alebo zavadzajuce. (iii) musia byt v stlade s Prislusnymi predpismi a (iv)
nesma byt ur¢ené na komeréné ucely.

Indtiticia poskytne (alebo zabezpeci, aby Hlavny skd3ajici poskytol) Spolo¢nosti
kopie vietkych materidlov vztahujicich sa ku Klinickému skasaniu alebo Vyvinutym
technoldogiam, ktoré bud’ ma v amysle zverejnit’ (alebo predlozit’ na zverejnenie), a to
najmenej tridsat (30) dni pred zverejnenim (vratane prezentacie), alebo predlozenim
na publikaciu.

Na ziadost’ Spolo¢nosti [nstiticia zabezpeci a zaisti, aby Hlavny skasajuci:

13.3.1 neuvadzal alebo odstranil =z navrhovanej publikdacie vSetky Doverné

informacie, chyby a nepresnosti a

13.3.2 pozdrzal publikaciu, predlozenie materidlu na zverejnenie (vratane

13.4

prezentacie) na dobu deviit'desiatich dni od datumu, kedy Spolo¢nost’ dostane
materidl uréeny na zverejnenie, aby umoznil Spolo¢nosti prijatie takych
opatreni, ktoré povazuje za nevyhnutné pre zachovanie svojich prav a ochranu
svojich Dovernych informacii.

Institicia bude uvadzat a zabezpeci, aby Hlavny skuasajuci uvadzal vo vsetkych

publikaciach (vratane prezentacie) vztahujicich sa ku Klinickému skidSaniu,
k Zakladnému dokumentu klinického skisania alebo Vyvinutym technolégiam,
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13.5

13.6

rovnako ako pri spristupneni finanénych informacii tykajicich sa Klinického
skusania. toto oznamenie: . Toto klinické skasanie sponzorovala spolo¢nost
AstraZeneca.” Kopie vSetkveh publikacii a prezentacii tykajucich sa Klinického
skasania, Zakladného dokumentu klinického skasania a/alebo  Vyvinutych
technologii musi byt poskytnuty Spolo¢nosti pri zverejneni (vratane prezentacie)
a Spolo¢nost’ bude opravnena podla vlastného uvédzenia obstaravat ich Kkoépie
a distribuovat’ ich.

S vyhradou ustanovenia ¢lanku 13.4 nesmic ziadna Zmluvna strana uvadzat alebo
inak pouzivat nazov, ochranni znamku, obchodné meno alebo logo druhej Zmluvnej
strany v ziadnej publikacii, tlatovej sprave alebo propagacnych materialoch
tykajucich sa Klinického skasania bez predchadzajiceho pisomného suhlasu
dotknutej Zmluvnej strany: Spolo¢nost ma pravo uvadzat Institiciu, Hlavného
skusajuceho a ¢lenov Timu klinického skusania (vratane ochrannej znamky a loga)
pri zarad'ovani Ucastnikov skasania alebo inych konaniach savisiacich s Klinickym
skusanim.

Spolo¢nost: ma trvaly zavizok ohladne transparentnosti a Institicia suhlasi, Ze
Spolo¢nost’  zverejni  Klinické skdsanie v registroch klinickych skasani a
v databazach vysledkov klinickych skasani v prislusnom formate (okrem iné¢ho
na www.astrazenecaclinicaltrials.com a  http:/clinicaltrialsregister.eu) a/alebo
poskytne tieto vysledky Regula¢nému tradu a v sulade s Prislusnymi predpismi.

14. POISTENIE A ODSKODNENIE

14.1

14.2

14.3

14.4

Spolo¢nost’ vvhlasuje. ze ma a bude mat pocas celého trvania Klinického skusania
poistenie, ktoré sa vyzaduje podla Prislusnych predpisov ako podmienka pre
vykonavanie Klinického skusania (poistenie zadavatel'a). Institicia vyhlasuje, ze ma
a bude mat’ pocas celého trvania Klinického skisania poistenie zodpovednosti za
skodu pozadované Prislusnymi predpismi.

Spolocnost” sa zaviizuje, ze odskodni Institiciu za vsetky priame naklady, naroky,
zaviizky, uymy, pokuty alebo vydavky (vratane primeranych vydavkov na pravne
zastupenie), ktoré buda trpiet alebo niest v dosledku vykonavania Klinického
skusania podla tejto Zmluvy (spolocne ..Straty™).

Povinnost Spolo¢nosti k odskodneniu podl'a ¢lanku 14.2 neplati, ak Straty vznikli v
dosledku poruseniu tejto Zmluvy. Prislusnych predpisov alebo pisomnych pokynov
Spolo¢nosti zo strany Institicie, [Hlavného skisajiceho, alebo ¢lenov Timu
klinického skusania.

Ak vznesie akakol'vek tretia osoba narok alebo ak oznami svoj zdmer vzniest’ narok
voci Institcii v suvislosti s Klinickym skasanim, o ktorom sa mozno rozumne
domnievat, Ze zneho pravdepodobne vznikne povinnost Spolo¢nosti na
kompenzaciu Straty (d'alej len ,,Narok™), Institacia:
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14.5

14.4.1 bude Spolocnost’ bez zbytoéného odkladu pisomne informovat’ o Naroku,
pricom jej oznamia vetky dostupné Udaje o povahe Naroku a poskvtnu jej
kopie prislusnych dokumentov;

14.4.2 neuznd vo vztahu k Ndroku Ziadnu zodpovednost, Ziadne zo Zmluvnych stran
ani neuzatvori dohodu alebo urovnanie bez predchadzajiceho pisomného
sthlasu Spolo¢nosti, pricom takyto suhlas nebude bezdévodne odoprety: a
urobi kroky, ktoré méZze Spolo¢nost’ rozumne pozadovat’ na Gicely obrany voci
Naroku (vratane udelenia prava Spolocnosti riadit’ a kontrolovat” obranu proti
Naroku.

Okrem toho sa zodpovednost’ Zmluvnych stran za skody (vratane $kdd spésobenych
Ucastnikov skiSania) riadi Prislusnymi predpismi.

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

15.1

Zmluvné strany zabezpecia, Ze ony samy ani nikto z ¢lenov ich manazmentu alebo
zamestnancov, priamo ani nepriamo, nepontknu. nevykonaja, neprijmi ani nebuda
pozadovat ziadne Platby alebo Prevody hodnét ¢i uz v prospech alebo od ziadnej
tradnej ¢i akejkolvek inej osoby. s umyslom nezakonne (i) ovplyvnit' akékol'vek
rozhodnutie pre ziskanie alebo udrzanie si obchodu, alebo ziskat neopriavnené
vyhody alebo (ii) posobit, aby takito uradna alebo ina osoba vykonavala funkciu
v rozpore s akymkol'vek Prislusnym predpisom.

Indtitiicia zarucuje, Zze sa ona sama a podla jej vedomosti ani ziadny z ¢lenov jej
manazmentu alebo zamestnancov (vratane Hlavného skasajiceho a ¢lenov Timu
klinického skasania) nedopustili Ziadneho konania, ktoré malo alebo by mohlo mat’
za nasledok odstdenie za trestny ¢in alebo ktoré by mohlo viest k ich vyluceniu z
tcasti na Klinickom skusani. ani nie st v si¢asnosti vyliceni z G¢asti na Klinickom
skusani, nie je im pozastavené pravo ucasti na Klinickom skusani a ani inak nie si
nesposobili zacastnit’ sa Klinického skGsania a/alebo vladnych zdravotnickych
programov v akomkol'vek State. Institicia bude Spolo¢nost okamzite informovat
v pripade, ze sa dozvie o tom, ze je vySetrovand alebo niektory z ¢lenov jej
manazmentu alebo zamestnancov (vratane Hlavného skusajuceho a ¢lenov Timu
klinického skasania) st vySetrovani akymkolvek prisluSnym organom, ak by
vysledkom mohol byt niektory z vyssie uvedenych.

Institacia potvrdzuje a sthlasi (a je zodpovedna za to, ze ziska suhlas od Hlavného
skusajiceho a vsetkych ¢lenov Timu klinického skiisania), 7e Spolo¢nost a/alebo jej
Priclenené osoby mozu uchovavat, pouzivat' a zverejnovat informdcie (vratane
osobnych udajov) o Institacii. Hlavnom skGsajicom a ¢lenoch Timu klinického
skasania a o urcitych Platbach alebo Prevodoch hodnét, ktoré im boli poskytnuté
v stivislosti s Klinickvm skGsanim, tak ako to je pozadované Prislusnymi predpismi.
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15.4 Institacia vyhlasuje, ze ani Hlavny skasajtci ani akykol'vek ¢len Timu klinického
sk(ifania nema podla ich vedomosti protichodné zaviizky alebo ziakonné prekazky a
nema ziadne finan¢né iné zaujmy na vysledku Klinického skusania, kKtoré by mohli
ovplyvnit’ vykondvania Klinického skasania alebo jeho objektivnost’ alebo ktoré by
mohli mat” vplyv na spolahlivost. spravnost aucelenost’ dajov vytvorenych
v Klinickom skusani. Institucia bude informovat’ Spoloénost’ okamzite, ako sa
dozvie o existencii akejkol'vek finan¢nej dohody alebo zaujmu medzi Hlavnym
skusajicim a Spolo¢nostou.

15.5 Ak pocas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej ukoncenia Hlavny
skuasajtci (i) sa pripoji K alebo bude mat’ ucast’ v akomkol'vek organe, ktory stanovuje
lickopisy alebo pripravuje klinické smernice alebo (ii) ma alebo bude mat’ icast’ na
akomkol'vek rozhodnuti alebo odporacani tvkajucom sa prijatia akychkol'vek
produktov Spoloc¢nosti alebo jej Priclenenych o0séb ku klinickému pouzitiu
v akomkol'vek zdravotnickom zariadeni, Institicia zabezpeci. aby Hlavny skusajuci
informoval takyto organ o existencii a charaktere tejto Zmluvy a dodrziaval
povinnosti a postupy tykajtce sa poskytnutia informacii stanovené takymto organom.

16. TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

16.1 Tato Zmluva zostava v G¢innosti do (a) Uzavretia Centra klinického skisania a
konec¢nej platby odmeny podla ¢lanku 9, alebo (b) pred¢asného ukoncéenia v stlade
s touto Zmluvou.

16.2 Ktorikol'vek Zmluvna strana méze kedykol'vek ukonéit’ pisomnou vypoved'ou tejto
Zmluvy s okamzitym u¢inkom pisomnym oznamenim dorucenym druhej Zmluvnej
strane, ak:

16.2.1 sa zrozumnych. vo vypovedi pisomne uvedenych dévodov domnieva, Zze by
Klinické sksanie malo byt ukoncené v zaujme zdravia, bezpecnosti a blaha
Ucastnikov skasania;

16.2.2 sa ktorakol'vek Zmluvna strana alebo ktorykolvek zjej zamestnancov,
zastupcov alebo subdodavatel'ov dopusti akéhokol'vek konania uvedencho
v ¢lanku 15.1 alebo akéhokol'vek priestupku podla platnych predpisov
regulujlicich transparentnost’ a zakaz protikorupéného jednania vo vztahu
k tejto Zmluve alebo Klinickému skusaniu alebo akéhokol'vek porusenia
zaruky poskytnutej v ¢lanku 15.2:

16.2.3 sa druha Zmluvna strana dopusti zavazného porusenia akychkolvek svojich
povinnosti vyplyvajucich z tejto Zmluvy anezabezpe¢i napravu takéhoto
porusenia (pokial’ je to mozné) do tridsiatich (30) dni od pisomnej vyzvy
Zmluvnej strany, Ktora sa poruSenia nedopustila;

16.2.4  druhd Zmluvna strana uz nie je schopna riadne plnit tato zmluvu alebo
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16.2.5  druhd Zmluvna strana sa stane platobne neschopnou podla osobitného zikona

16.3

16.4

16.5

alebo je na nu vedena exekucia (s vynimkou sikanéznych navrhov).

Spolo¢nost moze okamzite ukonéit’ alebo pozastavit Klinické skusanie a/alebo
ukon¢it’ tito Zmluvu z akéhokol'vek dévodu na ziaklade pisomnej vypovede bez
vypovednej lehoty danej Institacii.

Zmluvynd strana nebude zodpovedna voci ostatnym Zmluvnym stranam k Ziadnej
dalSej ahrade alebo ndhrade v désledku ukonéenia tejto Zmluvy v stlade s jej
ustanoveniami, pokial’ nie je vo Zmluve uvedené inak. V pripade, ze Spolo¢nost
ukon¢i tito Zmluvu nie z dovodu porusenia tejto Zmluvy zo strany Institucie,
Spolo¢nost’ po prijati prislusnych faktar a inych podkladov uhradi Institicii vietky
nezrusitelné naklady, ku ktorym sa dana Zmluvna strana zaviazala pred ukonéenim
Zmluvy zo strany Spolo¢nosti, a to za podmienky, ze takéto niklady si primerané a
ze nevyhnutne vznikli IndtitGeii pri vykonavani Klinického skisania pred datumom
ukonc¢enia Zmluvy a ze boli dohodnuté so Spolo¢nostou.

Po ikone smerujiicom k ukonéeniu tejto Zmluvy:

16.5.1 Zmluvné strany podnikni vSetky rozumné kroky pre minimalizaciu

akychkol'vek tazkosti alebo ujmy Ucastnikov sktidania: a

16.5.2  In3titicia urobi a zabezpeci, aby Hlavny skusajici urobil nasledovné:

16.6

16.7

16.5.2.1 okamzite ukonéi zaradovanie Ucastnikov  skugania
do Klinického skisania; a
16.5.2.2 okamzite poskytne Spolocnosti Zakladny dokument klinického

skuSania a vSetku dalSiu prislusni dokumentéciu tykajicu sa
Klinického skasania (s vynimkou tej, Ktort je povinny uchovavat
podla Prislusnych predpisov a/alebo tejto Zmluvy aj po jej
ukonceni), Doverné informacie Spolo¢nosti a vSetky Materialy
poskytnuté Spolo¢nost'ou v suvislosti s Klinickym sk(sanim.

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

Indtitdcia je povinnd poskytnit  Spolo¢nosti, Pri¢lenenej osobe a/alebo
Splnomocnencovi potrebnit st¢innost’ v stvislosti s Klinickym skusanim a jeho
vysledkami aj po ukonc¢eni Zmluvy a aj po ukonceni Klinického skasania; pripadna
odmena za tito su¢innost je uz zahrnuta v odmene podla ¢lanku 9.
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17. VSEOBECNE USTANOVENIA

17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

Vy$8ia moc — Ziadna Zmluvna strana nebude zodpovedna za akékol'vek neplnenie
svojich povinnosti podla tejto Zmluvy riadne alebo vcas. ktoré je spdsobené
Udalost'ou vyssej moci. V pripade. ze k takému neplneniu povinnosti u Zmluvnej
strany dojde alebo jej bezprostredne hrozi. tato Zmluvna strana: (i) o tomto bude
pisomne informovat’ ostatné Zmluvné strany hned’. ako to bude mozné. pricom
uvedie datum, kedy saneplnenie vyskytlo alebo sa moze vyskytnat. pric¢inu
a predpokladany ¢as trvania; (ii) vynalozi primerané Gsilic na zmiernenie nasledkov
neplnenia ; a (iii) bude pokracovat v plneni svojich povinnosti hned” ako to bude
mozn¢ po odstraneni alebo odpadnutie pri¢iny neplnenia.

Postapenie, subdodavky — Institucia nesmie postipit, poverit subkontrahovat’,
udel'ovat’ sublicencie alebo inak prevadzal a postupoval’ ziadne svoje prava
a povinnosti vyplyvajuce z tejto Zmluvy bez predchadzajiceho pisomného suhlasu
Spolo¢nosti.  Spolo¢nost je opravnend postlpit. poverit, subkontrahovat,
poskytnit’ sublicencie alebo inak previest a postupovat’ svoje prava a povinnosti
vyplyvajuce ztejto Zmluvy na akdkol'vek Priclenenti osobu, externych
poskytovatel'ov sluzieb, napr. zmluvné vyskumné organizacie, ktoré¢ Spolo¢nosti
pomdahaji pri vedeni a monitorovani Klinického skut$ania. a na akéhokol'vek
nastupcu, ktory ma podiel na vSetky alebo podstatné Casti podnikatel'skej ¢innosti.
na ktoru sa tito Zmluva vzt'ahuje. Spolo¢nost’ ma privo vykondvat niektoré alebo
vietky svoje zaviizky a uplatiovat niektoré alebo vietky svoje prava podla tejto
Zmluvy prostrednictvom akejkol'vek zjej Priclenenveh osob. Akékol'vek
postipenie v rozpore s touto Zmluvou bude neplatné.

Neexistencia spoloGenstva — Ziadna skutoénost’ uvedena v tejto Zmluve nevytvara
ani sa nema za to, ze vytvdara spolocenstvo, spolo¢ny podnik, spolok. spolo¢nost’,
vzt'ah zamestnavatel'a/zamestnanca, ani akykol'vek iny vztah medzi Zmluvnymi
stranami okrem zmluvného vztahu vyslovne zakotveného v tejto Zmluve: Pripadny
vzt'ah medzi Hlavnym skuasajicim a InStitciou na zaklade pracovnej zmluvy nie je
tymto ustanovenim dotknuty.

Vzdanie sa/zrieknutie sa — Ziadna neinnost alebo omeskanie akejkol'vek
Zmluvnej strany pri uplatinovani akéhokol'vek prava alebo naroku v stlade s touto
Zmluvou alebo zo zakona nezaklada vzdanie sa/zrieknutie sa tohto (alebo
akéhokol'vek iného) prava alebo naroku, ani nebrani alebo neobmedzuje jeho d'alsie
uplatnovanie. Okrem toho, jednorazové alebo ¢iastoéné uplatnenie takéhoto prava
alebo ndaroku nebude branit' alebo obmedzovat' jeho dalSie uplatnovanie alebo
uplatiiovanie akéhokol'vek iného prava alebo naroku.

Vyklad — Zmluvné strany uznavaji a potvrdzuju, ze posudili. prerokovali
a spolo¢ne vypracovali navrh tejto Zmluvy a ze tato Zmluva bude vykladana bez
ohl'adu na Zmluvnu stranu alebo Zmluvné strany zodpovedné za jej vyhotovenie.

J
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17.6

17.7

17.8

17.9

17.10

17.11

17.12

17.13

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

Rozpornost’ -V pripade akéhokol'vek rozporu medzi touto Zmluvou a Protokolom
budi mat’ podmienky Protokolu prednost’ vo veci vykonavania Klinického sktisania
a s tym spojeného zaobchddzania s Ucastnikmi skasania: vo vietkych ostatnych
ohl'adoch budt rozhodujtice podmienky tejto Zmluvy.

Oznamenia — Vietky oznamenia dané ktoroukol'vek Zmluvnou stranou podla tejto
Zmluvy alebo v stvislosti s iou musia byt v pisomnej forme, ak nie je v Zmluve
uvedené inak.

Uplnzi zmluva — Tato Zmluva spolu s prilohami (ktoré st uvedené v odkazoch)
predstavuje uplnd  dohodu medzi Zmluvnymi stranami o jej predmete.
Zmluva nahradza v3etky prechadzajuce zmluvy a dojednania Zmluvnych stran
tykajice sa rovnakého predmetu. Uzatvorenie a plnenie dodatoénych dokumentov
a zmlav v savislosti s touto Zmluvou alebo po nej nie je dotknuté, Zmluvné strany
vyhlasuji, Ze si navzdjom oznamili vietky informacie, ktoré povazuji za dolezité a
podstatné pre uzavretie tejto Zmluvy.

Dodatky — Akykolvek dodatok alebo zmena tejto Zmluvy musi byt v pisomnej
forme.

Rovnopisy — Tato Zmluva je vyhotovena v dvoch rovnopisoch a kazda Zmluvna
strana dostane jednu. Tato Zmluva méze byt podpisana elektronicky s pouzitim
elektronického podpisu, najmi zaruceného alebo kvalifikovaného podpisu.

Rozhodné pravo a rieSenie sporov — Tato Zmluva a vSetky spory alebo naroky
vzniknuté na zaklade alebo v suvislosti s nou alebo jej predmetom (vratane
mimozmluvnych sporov alebo narokov) sa budu riadit’ a buda vykladané v stlade s
pravnym poriadkom Slovenskej republiky. s vyhradou koliznych noriem. Zmluvné
strany sa dohodli. Zze akékol'vek spory vyplyvajlice z tejto Zmluvy alebo v suvislosti
s fou (vratane mimozmluvnych sporov alebo narokov) s kone¢nou platnost'ou
rozhodnt vecne a miestne prislusné sidy Slovenskej republiky.

Oznimenie zmien - Zmluvné strany si bezodkladne pisomne oznamia zmeny
svojich zakladnych udajov (napr. obchodného mena. sidla, pravnej formy,
bankového uctu atd’.), pricom sa riadia obsahovymi a formalnymi poziadavkami
Zmluvnej strany. ktora ma byt informovana.
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17.14 OkamZité opatrenia na ochranu Ulastnikov pred bezprostrednym
nebezpecenstvom (..Okamzité opatrenia”) - aby sa predislo pripadnym sporom.
Zmluvné strany sa tymto vyslovne dohodli (za predpokladu dedrzania platnych
predpisov). ze

(i) ak sa v stvislosti s vykonavanim Klinického skusania objavi nova skutoc¢nost’,
ktora moze mat’ vplyv na bezpecnost Ucastnikov skiisania, Zmluvné strany mozu
prijat Okamzité opatrenia, a to aj prostrednictvom dohody zaznamenanej v beznom
e-maile alebo podobnej elektronickej komunikacii, ktord sa povazuje za pisomnt
formu;

(ii) ak ma prislusné Okamzité opatrenia charakter ad hoc jednorazového opatrenia
a/alebo charakter opatrenia ¢asovo obmedzeného na obdobie trvania
bezprostredného nebezpecenstva. potom ziadna zo Zmluvnych stran nebude
vyzadovat Standardny formalny dodatok k tejto Zmluve.
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ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE,

AstraZe niverzitnd nemocnica Martin
Po-dpi's- dpi

Meno: . — eno

Funkcia:  Country Head CZ&SK Funkcia: Riaditel’

Za spravnost: Datum

Mgr. Alexandra Lednarova

Ja, MUDr. Matej Vaucdak, PhD. ako zodpovedny skiisajiici tohto klinického skisania, tymto
potvrdzujem, Ze som bol obozndameny s protokolom a vietkymi dokladmi, ktoré poskytla
Spolocnost’ na vvkonanie skiisania, a Ze som bol oboznameny s vyssie uvedenym obsahom tejto
zmluvy. Suhlasim so svojim poverenim ako osoby zodpovedného skisajiiceho a budem
postupovat’ v stilade s protokolom, s obsahom tejto zmluvy a so zdakonom ¢. 362/2011 Z. z. a
ostatnymi pristusnymi pravaymi predpismi. Dalej stihlasim, Ze zabezpecim, aby persondl
Skiisania a vsetci spoluskisajiici boli informovani o povinnostiach podla tejto Zmluvy. Taktiez
sithlasim so zberom, povZitim a prenpeam maiich ncahnteh fidajoy v rozsahu stanovenom touto

Zmluvou. 13 DEC 2004
Datum: ....coeevvveeinenn Podpis

MUDr. Matej Vnucak, PhD.
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PRILOHA A — DEFINICIE

..Biologické materiily™ znamena akékol'vek humanne biologické materialy vratane, avsak
nielen, krv. telesné tkaniva. plazma a iny materidl obsahujuci l'udské bunky.

..Centrum klinického skia§ania™ st priestory Instittcie, Kde prebiehajii ¢innosti vztahujice sa
ku Klinickému skusaniu. Adresa Centra klinického sktisania je uvedena v Prilohe C/ Vybavenie.
zaznamy a zdroje (Clanok 1. Plinované zarad’ovanie Ucastnikov skiSania). Centrum klinického
skiiania sluzi tiez ako konzultaéné miesto. kde Hlavny skaSajici poskytne Ucastnikom
skusania vietky podrobné informacie o Klinickom skusani.

~DusSevnym vlastnictvom™ sa rozumeju vSetky prava vztahujiace sa kK myslienkam, vzorcom,
vynalezom. objavom, know-how. datam, databazam. dokumentacii. spravam, materialom.
zapisom. vzorom, po¢itacovému softvéru, procesom, principom. metodam. technikam a inym
informaciam, vratane patentov, ochrannych znamok, servisnych znaciek, obchodnych nazvov,
zapisanych priemyselnych  vzorov, prav Kk priemyselnym vzorom. autorskych prav
a akychkol'vek prav alebo vlastnictvu podobnych niektorému z vyssie uvedenych, ato
v akejkol'vek casti sveta, ¢i uz si registrované alebo nie, spolo¢ne s pravom ziadat' o registraciu
tychto prav.

.Doverné inform:acie” znamenaju (i) podmienky tejto Zmluvy; a (ii) vsetky obchodné,
zamestnanecké, pacientske alebo zakaznicke informacie alebo tidaje v akejkol'vek forme, ktoré
su oznamené alebo inak vstipia do drzania Zmluvnej strany, priamo alebo nepriamo, v
suvislosti s touto Zmluvou, a ktoré st dovernej povahy (vratane, nie vSak vyhradne, Zakladny
dokument klinického skasania, vsetkych informacii tykajucich sa obchodnych zaleZitosti,
¢innosti, vyrobkov a ich zlozenie a zloziek. technickych procesov postupov. metodiky. vzorcov.
planov, zimerov, projekcie. know-how, Dusevného vlastnictva, obchodného tajomstva,
trhovych prilezitosti, dodavatel'ov. zikaznikov, marketingovej ¢innosti, predaja. softvéru,
pocitacovych a telekomunikac¢nych systémov, nikladov a cien, miezd, uétovnictva, financii
a persondlu). Déoverné informaciec mézu mat’ akikol'vek formu.

.Eticka komisia™ je organ. ktory vykonava eticky dohl'ad nad klinickym skiisanim a vykonava
etické posudzovanie vritane etickych, medicinskych a vedeckych aspektov ziadosti o povolenie
klinického skdsania, Ziadosti o povolenie podstatnej zmeny klinického sktsania a vydava
stanoviska v rozsahu a spdsobom stanovenym v Prislusnych predpisoch.

~Hlavny skisajiici” je osoba uvedend v tejto Zmluve. ktorej lohou je viest' a koordinovat
Klinické sktsanie, alebo ind osoba, ktor(t ako nahradu za Hlavného skusajiceho na zaklade

vzajomnej dohody ustanovia na tento u¢el Zmluvné strany

-Informicie o vysledkoch Klinického skuafania™ znamenaji oznamenia pre Ucastnikov
skusania poskytnuté po Ukonceni Klinického skdsania..

.Klinické skuSanie™ je klinické skasanie Specifikované na prednej strane tejto Zmluvy a
podrobnejsie popisané v Protokole.
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Materidly” st akékol'vek pomocky, zdravotnicke pomocky. zariadenia. materialy a spotrebné
materialy (s vynimkou Skasaného produktu). dokumenty, ddta. softvér a informacie poskytnuté
v stlade so Zmluvou Institacii a/alebo Hlavnému skasajicemu v suvislosti s Klinickym
skasanim.

.Nirodny koordinator” je lekar. ktory bol povereny Spolo¢nostou koordinovat” vsetkych
hlavnych skasajtcich vo vSetkych Centrich klinického skasania v ramci Slovenskej republiky.

.Neziaduca udalost™ a .. Zavazna neziaduca udalost™ a ., Iné bezpecnostné hlisenia™ maji
vyznam uvedeny v Protokole.

.Osobné adaje” st akékol'vek informacie tykajlce sa identifikovanej alebo identifikovatel'nej
fyzickej osoby (..Dotknuta osoba®): identifikovatelna fyzicka osoba je osoba. ktori je mozné
identifikovat, priamo alebo nepriamo najmi odkazom na identifikator, ako je napr. meno,
identifikac¢né Cislo. lokalizacné udaje. online identifikator alebo odkazom na jeden ¢i viaceré
prvky. ktoré su Specifické pre fyzicka, fyziologickl, genetick(i, mentdlnu. ekonomicku,

kultirnu alebo socialnu identitu tejto fyzickej osoby a pod. .

.Platbou alebo Inou finan¢nou nahradou™ sa  rozumie priamy  alebo
nepriamy/sprostredkovany prenos ¢ohokol'vek hodnotného, ¢i uz penazi, veci alebo inych
majetkovych hodnot v sivislosti s vyvojom alebo predajom liecivych pripravkov.

.PoruSenie ochrany osobnych udajov™ je poruSenie bezpecnosti pri nakladani s Osobnymi
adajmi, ktoré vedie k ndhodnému alebo nezdkonnému zniCeniu, strate. zmene alebo
neopravnenému poskvtnutiu Osobnych tdajov. ktoré sa prenasaju. uchovavaji alebo inak
spractvaju. alebo neopravneny pristup k nim.

»PoruSenie vyzadujice oznimenie* je Porusenie ochrany osobnych adajov v suvislosti
s akymikol'vek Osobnymi tdajmi Ugastnikov skusania, Hlavného skusajuceho alebo ¢lenov
Timu klinického skuisania, ktoré st spractivané v stvislosti so Zmluvou a je pravdepodobné.
7e toto porusenie predstavuje ohrozenie prav a slobod Dotknutej osoby.

»Poziadavka Dotknutej osoby* znamena poziadavku Ucastnikov klinického skusania a ¢lenov
Timu klinického skasania uplatnent v suvislosti so spractivanim ich Osobnych tddajov
v stivislosti s touto Zmluvou.

Prevadzkovatel™ je fyzicka alebo pravnicka osoba, verejny urad, agentura alebo iny organ,
ktory samostatne alebo spolocne s inymi stanovuje Gcely, spdsoby a prostriedky spraclivania
osobnych udajov.

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

Pri¢lenena osoba™ je podnikatel'sky subjekt, ktory priamo alebo nepriamo kontroluje
Zmluvnu stranu, je nou kontrolovany alebo je pod spolo¢nou kontrolou s fiou, pricom vyraz
»kontrola™ znamena priame alebo nepriame drzanie 50% alebo vicSicho podielu na hlasovacich
pravach alebo na zisku ¢i majetku takéhoto subjektu.
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"Prislusné materialy ku Klinickému skidsaniu" znamenajti informacné materidly a savisiace
oznamenia pre Ucastnikov skusania poskytnuté v priebehu Klinického skisania.

..Prislusné predpisy” znamenaja vsetky prislusné vSeobecne zaviizné medzinarodné, narodné,
regiondlne a miestne predpisy, vratane, nie vSak vyhradne. Nariadenie EU ¢. 536/2014, zékon
¢. 576/2004 Z.z.. o zdravotnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov. zikon ¢. 362/2011
Z.z.. o liekoch a zdravotnickych pomadckach v zneni neskorsich predpisov, zakon ¢. 578/2004
Z.z.. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov, pravidiel
Regulaéného turadu ako aj vseobecne prijaté alebo zavizné kddexy a zasady spravnej
laboratornej praxe. spravnej klinickej praxe a spravnej lekarenskej praxe tvkajice sa Klinického
skusania a/alebo ¢innosti alebo vztahov, prav a povinnosti podla tejto Zmluvy alebo s fou
stvisiacim. vratane, ale nielen, pravnych predpisov upravujicich spractivanie osobnvch tdajov
(najmi, ale nielen, nariadenie EU 2016/679. Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
2016/679 o ochrane fyzickych osob pri spractivani osobnych tdajov a o vol'nom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES: zakon ¢. 18/20218 Z. z. o ochrane
osobnych tidajov a o zmene a doplneni niektorvch zakonov): uvedené predpisy vzdy v zneni
neskorsich zmien alebo nahradené.

~Regulaénym dradom™ sa rozumie akykol'vek medzindarodny, narodny, regiondlny alebo
miestny organ, Urad, alebo inSpekcia akejkol'vek krajiny alebo nadnarodnej skupiny, ktora ma
Jjurisdikciu nad ktoroukol'vek z ¢innosti zamysTanou touto Zmluvou, Klinickym skusanim alebo
Zmluvnou stranou.

wSkusanym produktom™ sa rozumie skimany(¢é) liecivy(é) pripravok(y), akékol'vek placebo
a akékol'vek referencné vzorky skiimané a testované v ramci Klinického skusania, a to vratane
pripadnej zdravotnickej pomdcky pouzivanej na ich poddvanie, ako je S3pecifikované
v Protokole.

.Splnomocnenec™ je osoba, pisomne poverena Spolo¢nostou, ktorda vykonava vo vztahu ku
Klinickému skusaniu ¢innosti v mene Spolocnosti a ktora méze zahrmat' Pri¢lenent osobu.
Splnomocnencom je aj monitor.

~Spriavna klinicka prax™ ma vyznam definovany v pokynoch pre spravnu klinicka prax
podla ICH (International Conference on Harmonisation) v aktualnom  zneni.
"Sprostredkovatel™ je fyzickd alebo pravnickd osoba, organ verejnej moci, agentura alebo iny
subjekt, ktory spractiva osobné tdaje v mene Prevadzkovatel'a.

.Tim klinického skaSania™ zahfha vietky fyzické osoby. ktoré InStiticia a/alebo Hlavny
skusajuci zapojil so sthlasom InStiticie do vykonavania Klinického skaSania v Centre
klinického sktisania.

.Ucastnik skasania™ je fyzicka osoba zaradend Hlavnym skasajiacim alebo inym poverenym

¢lenom Timu klinického skasanie do Klinického sktsania v stlade s Protokolom a Prislusnymi
predpismi.
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..Udalost'ou vysSej moci™ sa rozumie akdkol'vek okolnost’ mimo rozumnt kontrolu Zmluvnej
strany. vratane vojny alebo iného pdsobenia vojenskych sil. terorizmu, vzbury. povstania,
sabotdze, vandalizmu, havirie. poziaru, povodne. inej vyssej moci. Strajku, blokady alebo inych
pracovnych sporov (¢i uz bud alebo nebudi zahrnat’ zamestnancov prislusnej Zmluvnej strany)
alebo legislativneho alebo administrativneho zasahovania, ktorej nebolo mozné zabranit’ alebo
juzmiernit uplatnenim primerancej starostlivosti tejto Zmluvnej strany. Za Udalost’ vy3$sej moci
sa nepovazuje niektord z vyssie uvedenych udalosti, ktora nastala predtym, ako prislusna
Zmluvna strana s vedomim takejto udalosti prevzala zaviizok. ktorého plnenie je takouto
udalostou ovplyvnené.

.Ukon¢enim Kklinického skaSania™ sa rozumie casovy okamih, ktory je definovany v
Protokole.

"Vediici InStiticie” sa rozumie veduci kliniky/Ustavu/inej organiza¢nej zlozky/Institacie alebo
ind osoba zodpovedna za podpisovanie zmluv v jeho mene.

.Vyvinuti technolégia™ zahrna vsetky vyndlezy, objavy. zlepSenia alebo vyvoj na strane
Institicie, Hlavného skaSajiceho alebo Timu klinického skusania (¢i uz jednotlivo alebo
v spolupréci s ostatnymi), v priebehu alebo ako vysledok Klinického skasania a ktoré sa priamo
vztahuju ku Skusanému produktu alebo jeho pouzitiu.

~Zaznamy o pacientovi alebo ., CRF™ znamenaju tlaceny dokument (.,pCRF*), opticky alebo
elektronicky dokument (..eCRF*) alebo databazu uréenii na zaznamenavanie vSetkych
informacii, ktoré st hlasené Spolo¢nosti o kazdom Ucastnikovi sktSania, ako vyzaduje
Protokol...Ziakladny dokument klinického skuSania” je subor dokumentov tvkajlcich sa
Klinického skasania, ktoré umoznuji overit vykonavanie Klinického skusania a kvalitu
ziskanych tidajov s ohl'adom na vSetky charakteristiky Klinického skii$ania, najma vratane toho.
¢i je Klinické skusanie nizkointervenénym klinickym sktsanim. Zakladny dokument klinického
skusania musi byt na poziadanie I'ahko dostupny a priamo pristupny Regula¢nym organom.

.Zavazné porusenie" znamena akékol'vek nedodrzanie Protokolu alebo Prislusnych predpisov.

ktoré by mohlo podstatne ohrozit’ bezpecnost a prava Ucastnikov sktisania alebo spolahlivost
a robustnost’ Gdajov ziskanych v ramci Klinického skusania.
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PRILOHA B — ODMENA INSTITUCII

Odmena bude uhradena za jednotlivé uplne dokoncené, plne zdokumentované a podla
Protokolu vykonané navstevy spravne zaradenych a randomizovanych Ucastnikov skiiania. Za
Ucastnikov skusania, ktori boli z Klinického skusania vyradeni predcasne pred vykonanim
poslednej predpisanej navstevy. sa odmena vyplati v pomere k dizke doby ich Gcasti na
Klinickom skasani po ukonéeni jednotlivych ndvstev, ako to vyplyva z nizsie uvedendho.
Spolo¢nost’ nie je povinna vyplatit ziadnu finanénit odmenu za Ucastnikov skaisania, ktory boli
"strateni pre sledovanie" (“lost to follow-up™) alebo u ktorych neboli vykonané vsetky
vySetrenia v stilade s Protokolom (v oboch pripadoch z dovodu pochybenia Institicie) alebo
ktoré boli nespravne klasifikované podla vstupnych a vylucovacich kritérii stanovenych v
Protokole.

V sualade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spoloc¢nost’ bude poskytovat” odmenu
podla tejto Zmluvy len ak sa preukdze, ze plnenie, za ktoré sa md platit, bolo skuto¢ne
vykonané.

[nStitucia je opravnena vystavit' vietky faktary na ziklade podkladu od Spolo¢nosti alebo jej
splnomocneného zastupcu, odsthlaseného hlavnym skasajicim. Za den zdaniteIného plnenia
povazujeme posledny den poskytnutia sluzby, ktorym sa pre acely tejto zmluvy rozumie den
odovzdania a prevzatia pisomne odsuhlasenej vysky c¢iastok v ramcei tejto Stadie. Splatnost
faktiry je 60 dni odo dna prijatia faktlry:

Institucia berie na vedomie. ze Spolo¢nost’ bude postupovat’ podla zékona ¢. 362/2011 Z.z.
o lieckoch a zdravotnickych pomdéckach v zneni neskorSich predpisov a podla Metodického
pokynu ,,Vvdavky na propagaciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia™ vydaného
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo¢nost bude informovat NCZI o
vietkych vydavkoch na propagiciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia poskytnutych
zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti priamo alebo
nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Institicia sa zavizuje takisto postupovat’ podla vyssie
uvedeného metodického pokynu a zikona o lickoch a poskytnat Spolocnosti potrebni
suc¢innost a stvisiace informacie, a to najmé v pripade, ak by InStiticia vystupovala ako tretia
osoba, prostrednictvom Ktorej je zdravotnickemu pracovnikovi alebo inému poskvtovatel'ovi
zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vyssie uvedené penazné alebo nepenazné plnenie od
Spolocnosti.

1. Odmena za jedného Utastnika ska¥ania

Navsteva 1/skrining: 220 EUR
Navsteva 2/randomizacia: 155 EUR
Ndavsteva 3: 120 EUR
Navsteva 4: 105 EUR
Navsteva 5: 105 EUR
Navsteva 6: 135 EUR
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Navsteva 7: 115 EUR
Navsteva 8: 135 EUR
Navsteva 9: 105 EUR
Navsteva 10: 105 EUR
EOTV/PDTV (ukon¢enie liecby/predtasné ukoncenie 130 EUR
liecby)
EoS Navsteva 12.1/ukoncenie sksania: 70 EUR
EoS Navsteva 12.2/ukoncenie ska3ania: 120 EUR
2. Niklady hradené mimo sumy za navstevu
Preskriningova navsteva (nepovinnd — slizi na 72.-EUR
vyhladavanie potencialne vhodnych pacientov na zaradenie
do hlavnej casti skiiSania)
Navsteva 1.1/len u SGLT2i naivnych pacientov 15.-EUR
Ndvsteva 1.2/ len u SGLT2i naivnych pacientov 55,-EUR
Neplanovana ndvsteva v odévodnenych pripadoch 90.-EUR
Opakovany informovany sthlas/za pacienta 10,-EUR
Zavazné neZiaduce udalosti a mozné ciel'ové ukazovatele, 35-EUR
pri ktorych je potrebné posudenie centralnou nezavislou
komisiou.)
Telefonicka navsteva z réoznych dovodov: zmena FU, 29.- EUR
COVID19
3. Jednorazové odmeny
*Administrativno-pravny nenavratny poplatok 3000.- EUR
(zahrna postdenie zmluvy, administrativne poplatky
pocas stat up fazy a archivacny poplatok)
**Close-out poplatok 1000,- EUR

*/Zmluvné strany sa dohodli na jednorazovej nenavratnej odmene 3000 EUR za administrativno-pravne
naklady spojené s klinickym skaSanim. Tato platba bude uhradend Spolo¢nostou na zdklade faktiry
vystavenej InStiticiou do 10 dni od podpisu zmluvy s lehotou splatnosti 30 dni od jej vystavenia.
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#*/ Spolocnost/Zadavatel a Centrum sa dohodli na vyplateni jednorazoveho nenavratného poplatku vo
vyske 1000 EUR za aktivity spojené s uzavretim centra klinického skisania (Close-out Fee). Zadavatel
sa zavizuje vyplatit’ tento poplatok do 30 dni od datumu zatvaracej navitevy (close-out visit).

4. Znizenie odmeny, pokuty

Ak Hlayny ska3ajaci/¢len Timu klinického skiSania nedodrzi zarad'ovacie a/alebo vylucovacie
Kritéria stanovené Protokolom a nespriavne randomizuje Ucastnika skasania. bude takyto
Ucastnik skiSania zo skiSania vyradeny a odmena za randomizagni navitevu bude znizend na
50% dohodnutej odmeny. V pripade, ak Spolo¢nost’ rozhodne o pokracovani takéhoto Ucastnika
sktsania v skusani (napr. z dévodu bezpe¢nosti pacienta). bude odmena za takéhoto Ucastnika
skusania 100% povodne dohodnutej odmeny za kazda dalSiu vykonant navstevu v skdsani.
Rovnaky postup sa uplatni pri odmene za Ugastnikov skasania, u ktorych Hlavny skusajaci/clen
Timu klinického skdSania nedodrzal podmienky stanovené Protokolom klinického skusania. a
preto u nich nie je mozné vyhodnotit’ primarnu premennt (primary variable).

V pripade. ze Hlavny skusajici/clen Timu klinického skaSania nedodrzi terminy a podmienky
hlasenia zavaznych neziaducich udalosti (..Serious Adverse Event™) urcené Protokolom a
Prislusnymi predpismi, Spoloc¢nost’ si mdze uplatnit’ za kazdd nespravne nahlasen zavaznu
neziaducu udalost” zmluvnd pokutu vo vyske 150 EUR. Zmluvna pokuta bude odpo¢itand od
vyslednej odmeny.

V pripade, ze Hlavny Skasajici/Clen Timu klinického skusania nedodrzi termin zadavania
Gdajov do elektronického systému RAVE, tj. do 72 hodin odo dna, kedy boli tieto daje
Hlavnému skusajacemu dostupné. méze Spoloénost znizit odmenu za prislusna navstevu az do
vysky 30% z hodnoty navstevy.

& Platobné podmienky
Prijimatel platby: Univerzitna nemocnica Martin, Kollarova 2, 036 59
Martin, ICO: 00365327, DIC: 2020598019, IC DPH:
SK2020598019
Cislo Gi¢tu a kdd banky v tvare IBAN:
Fakturatné idaje Spolo¢nosti: AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Sweden

1CO: 31802877
DIC: 2021499480
1C DPH: SK2021499480
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Kore3pondencéna adresa:

Vyplatné terminy:

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE

AstraZeneca AB. o.z.

Mlynské Nivy 18890/5

821 09 Bratislava — mestska ¢ast” RuZzinov
kontaktna osoba: Simona Cervinkova

Spoloénost” uhradi za riadne a véas poskytnuté plnenie
podla tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendarny polrok

spitne za plnenie. Ktoré bolo v danom kalenddrnom

polroku uz skuto¢ne a riadne poskytnuté. Odmena bude

uhradena so splatnost'ou podTa ¢lanku 9 Platby.

UVEDENE.
L
AstraZen
Podpis Podpis
Meno: — Meno:
Funkcia:  Country Head CZ&SK Funkcia:

Uni‘rerz'fnc'a nomaooning Mawetin

VIF T
Riaditel’

Za spravnost: Datum:

Mgr., Alexandra Ledndrova
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PRILOHA C - VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE

1. PLANOVANE ZARADOVANIE UCASTNIKOV SKUSANIA

Adresa Centra klinického skasania

Planovany pocet Ucastnikov skusania
zaradenych do Klinického skusania

randomizovanych
zaradenych do

Predpokladany pocet
Ucastnikov  skdsania
Klinického skusania:

Predpokladany datum zaradenia prvého
Ucastnika  skasania  do  Klinického
skisania:

Predpokladany ddtum dokoncenia
Klinického skisania poslednym
Uc¢astnikom skdsania:

Univerzitna nemocnica Martin
Kollirova 2
036 39 Martin

17

Planovany pocet zaradenvch Ucastnikov skiiSania moze
byt prekroceny, pokym Spoloc¢nost podla ¢lanku 4.2.4
nerozhodne inak.

3
Planovany  potet randomizovanych  Ucastnikov
skusania moze byt prekroceny, pokym Spolo¢nost
podla ¢lanku 4.2.4 nerozhodne inak.

do 60 dni potom. ¢o Hlavny skusajici dostane pisomny
sthlas Spolo¢nosti k zaradeniu prvého Ucastnika
skusania do Klinického skisania.

10 December 2027

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU

Materialy - vybavenie:

Dalsie Materidly:

+ Vybavenie na monitorovanie krvného tlaku
Microlife WatchBP Office 2G od Clario
vrdtane prislusenstva a manualov,

+ Laptop Fujitsu Lifebook s Windows 10 od
Clario vratane manualu.

+ Material na odber a odoslanie biologického
materidlu do centralneho laboratoria (vratane
pruzkov na stanovenie tehotenského testu z
mocu a pruzkov na pre-screeningové
stanovenie UACR z mocu),

» Manual ku sktsanému liecivu
+  Formuldare informovaného sihlasu v
slovenskom jazyku

« Karticka ucastnika klinického skaSania v
slovenskom jazyku

+  Dakovné Karticky
slovenskom jazyku

pre  pacientov Vv
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* Protokol klinického skusania

+ Investigatorska Brozura

* Manudly pre pouzivatelov Studijnych
systémov alebo ekvivalentné dokumenty

« Instrukcie alebo navody k zaddvaniu udajov
do eCRF

* Manual k systému RTSM

. Sanc’my dokumentdcie skasania (Investigator
Site File)

* Synopsa Spravy z Klinického Skiasania na
konci klinického skudania. (a prip. dalsi
potrebny  materidl podla  vyhodnotenia
Spoloc¢nosti)

« Kalibrovany min/max teplomer na meranie
teploty v mieste skladovania Skdsaného
produktu, ak bude potrebny.

« Kalibrovany min/max teplomer na meranie
teploty v mieste uchovavania biologického
materidlu, pokial’ bude potrebny,

« Kalibrovany min/max teplomer, pokial bude
potrebny.

3. MATERIALY POSKYTNUTE CENTROM KLINICKEHO SKUSANIA

Vybavenie:

2(7)

Mimo iné potrebné vybavenie poskyvtne
Institacia najmi.

« Mrazni¢ka -20°C alebo -70°C podl'a
poziadaviek laboratérneho manudlu s
elektronickou monitoraciou teploty, alebo
aspon s dennou monitoraciou teploty
pomocou kalibrovaného min/max teplomera.
« Chladena centrifuga s rychlost'ou
odstred’'ovania medzi 1100g — 2000g,
odporuca sa, ale nie je povinna

« Standardny pristroj na meranie krvného
tlaku pre pre-screeningové vySetrenie,

* 12-zvodové EKG,

+ Kalibrované min/max teplomery

« Kalibrovana vaha,

« Kalibrovany vyskomer,

* Wi-Fi pripojenie alebo dostatocny signal
mobilného operatora (pre odosielanie dat z
merania krvného tlaku).

+ Pocitac s pripojenim k vysokorychlostnému
internetu.
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Dalsie materialy: N/A

4. ZDROJOVE DATA, ZAZNAMY A UCHOVANIE

4.1 Elektronicky ziznam dat z Klinického skuSania do internetového formulira
(»WBDC*) a elektronicky systém pre ziaznam d:it pacientom (ePRO)

Spolo¢nost méze pozadovat vyhodnotenie technickej stranky s cielom zistit, ¢i je pocitac
a jeho pripojeny hardvér technicky schopny na pouzitie pre zaznam dat z Klinického skusania
priamo do internetového formulara.

Na zaznam dat z klinického skusania sa pouzije elektronicky systém (eCRF) RAVE. Vsetky
informacie (vratane odpovedi na otazky a vratane komentarov) budu zadané v anglickom
jazyku. Informdacie vlozené do eCRF musia byt konzistentné s informaciami v zdrojovej
dokumentécii. Data pre kazdého Ucastnika klinického skusania bud vlozené do elektronického
formuldra ..Case Report Form™ (,.eCRF*) do 5 pracovnych dni.

Otazky na data budi zodpovedané do 5 pracovnych dni. Hlavny skisajici bude pravidelne
revidovat data v ¢CRF a bude zaznamenavat potvrdenic o revizii v stlade s instrukciami pre
eCRF. Casové limity na zodpovedanie tychto otdzok sa mdzu v ¢ase interim-analyzy alebo pred
uzavretim databdzy skratit. Informacie stvisiace s SAEs/AEs a/alebo s endpointmi budd
hlasené v sulade s Protokolom klinick¢ho skisania.

4.1.1 WBDC, ePRO a/alebo iné pristupové prvKky systému

Pristup k elektronickym systémom pouzivanym v Klinickom skusani bude striktne obmedzeny
na tie osoby (Tim klinického skaSania, zamestnanci Spolocnosti, zamestnanci centra pre
spracovanic dat, Ucastnikov skuSania - v zavislosti od systému), ktoré boli adekvétne
vySkolené. Kazdy pouzivatel bude mat prideleny pristup k systému iba pre vlastné potreby.
Pristupové kody/tokeny a hesla st urcené len pre osobné vyuzitie a nemozno ich zdielat
s ostatnymi. Elektronicky podpis, pokial' je pouzity, je pravne zavizny ekvivalent
vlastnoruc¢ného podpisu.

4.1.2 ¢PRO $kolenie pre Utastnikov skiSania
N/A
4.1.3  Postup zdlohovania pri nedostupnosti systému
AK nie je systém WBDC dostupny/funkény, vietky udaje bud zaznamendvané vo forme

papicrovych zaznamov. Akonahle bude systém znovu dostupny/funkény, je nasledne
potrebné vietky Gdaje ihned zaznamenat' do systému.
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V pripade nedostupnosti systému WBDC sa na zaznamenanie zavaznych neZiaducich
udalosti (SAE) pouzije ..Serious Adverse Event Form™ ulozeny v ..Investigator Study File"
(ISF), pricom ¢asovy limit na hlisenie SAE ostava rovnaky (Hlavny Skasajici/Clenovia
timu klinického skusania hlasi/ia SAE prislusnému zastupcovi AstraZeneca do 24 hodin od
momentu. kedy sa o danej udalosti dozvedel/i). Vietky vyssie daje je potrebné nasledne
zadat’ do systému. akondhle bude systém znovu dostupny/funkény.

V pripade, ze sa pouzije formular .Serious Adverse Event Form®™, kompletne vyplneny
formuldr a relevantnd dokumentdcia sa faxuje prislusnému zastupcovi AstraZeneca ihned’,
najneskor do 24 hodin.

V pripade nedostupnosti internetového systému IWRS (Interactive Web Response System)
sa pouzije telefonicky systém IVRS (Interactive Voice Response System). V pripade
nefunkenosti obidvoch systémov Hlavny skasajaci/Slenovia Timu klinického skuasania
hlasi/ia tato skutoénost’ prislusnému zastupcovi AstraZeneca.

4.2 Ziznamy a dokumenty
4.2.1 Zdravotna dokumenticia

Zdravotna dokumentdcia (nemocni¢nd/ambulantnd) kazdého Udastnika skGSania by mala
obsahovat” informacie, ktoré su délezité pre bezpetnost Ucastnika sk(3ania a pokracujticu
zdravotni starostlivost, a d'alej by mala umoziovat, aby boli dita dolezité pre Klinické
skiSanie overitelné. Pre dosiahnutie tohto ciela bude zdravotna dokumenticia kazdého
Ucastnika skisania jasne opisovat  aspon: (na papierovom nosi¢i alebo v elektronickej podobe)
7e sa Ucastnik skiisania zucastiuje Klinického skusania, t. j. vratane uvedenia zarad'ujiceho
a/alebo randomizacného kédu a kédu Klinického ski3ania alebo inegj identifikacie Klinického
skusania:

° ze bol prakticky/rodinny lekar Ucastnika skusania informovany o G¢asti Ucastnika
skdsania v Klinickom skasani;

o datum ziskania informovaného suhlasu;

° splnenie kritérii pre acast’ v Klinickom skasani:

e ochorenia (prekonané aj stii¢asné; ako skiimané ochorenie, tak aj ostatné, pokial je to
relevantné);

° ukon¢ené osetrenie/lie¢enie z dovodu G¢asti na Klinickom skusani;

o poskytnuta starostlivost’ vratane SkaSaného produktu, zmeny v liecbe v priebehu

Klinického skisania a datumov tychto zmien

° vsetky navstevy v zdrav. zariadeni po¢as Klinického skusania, vratane navstev iba na
tcely Klinického skusania:
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° klinicky vyznamné vysledky fyvzikdlnych vySetreni a pozorovanti:

° Neziaduce udalosti a Zavazne neziaduce udalosti a Iné bezpecnostné hlasenia vratane
hodnotenia pricinnej suvislosti;

o datum a dovod predcasného ukoncenia uzivania SkaSaného produktu alebo datum
ukonéenia uzivania Skasanc¢ho produktu;

o informdcie o predavkovani, ak sa vyskytlo:

. datum a dovod, ak je znamy, v pripade odvolania informovaného sthlasu:

o datum a dovod vyradenia Ucastnika sku3ania;

o <<datum a dovod odslepenia liecby, ak sa vyskytlo>>

° <<informacia o tehotenstve, ak sa vyskytlo>>

° datum, kedy bola zdravotnd poistoviia Ucastnika informovand o ukonéeni jeho G¢asti

v Klinickom hodnotenti;

o d'alsie informacie podla lokdlnych poziadaviek a praxe; napr. identifika¢né udaje
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Spolo¢nost ma pravo zhodnotit' platnost” elektronického systému pouzivaného pre zdravotné
zaznamy s cielom zaistit’ riadne overenie zdrojovych dat (..SDV*®).

Pokial' je zdravotnicka dokumentacia vedena elektronicky:

. Nie je treba vytla¢it zdravotnicku dokumenticiu. pokial je tato vedend v silade
s poziadavkami spravnej klinickej praxe. Monitor, auditor a inSpektor spravnej
klinickej praxe SUKL musi mat do elektronickej zdravotnickej dokumenticie
pristup, ktory Spolo¢nost’ zabezpeci v zmysle ustanovenia § 25, ods. 1. pism. c.) a
ods. 2 zikona ¢. 576/2004 Z.z., o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov.

. V pripade nevalidovanej elektronickej zdravotnickej dokumentacie, ktora umoznuje
retrospektivne zmeny a nesplnuje poziadavky spravnej klinickej praxe. buda vsetky
navitevy v priebehu Klinického sktisania vytla¢ené. datované a podpisané. Stcastou
dokumentécie budl aj relevantné cCasti zdravotnickej dokumentacie pred zaCatim
Klinického skasania, aby bolo mozné overit splnenie vsetkych vstupnych
a vylucovacich kritérii.

4.2.2 Zaznamy o Ugastnikovi skisania ako zdrojovy dokument

Nasledujice udaje mozu byt priamo zaznamenané v CRF anemusia byt uvedené
v zdravotnickej dokumentdcii Ucastnika skisania (elektronicky/papierovy CRF = zdrojovy
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dokument) za predpokladu. ze si dita zaznamenané do CRF okamzite. Specifikujte prosim
v tejto Casti alebo pridajte prilohu, kde budi uvedené zdrojové data., napr. :

* Demografické tdaje pacienta (pohlavie, rasa, etnickd prislusnost)
4.2.3  Miesto uchovania zdrojovych dokumentov

Najneskor pri iniciatnej navsteve bude vyplneny dokument ..Source Data Assessment*, kde
bude uvedené, kde st zaznamenané zdrojové ddta a kde st ulozené.

424 Elektronické informicie o zdravotnom stave ziskané priamo od
Ucastnikov skiSania (ePRO) - zdrojové udaje

N/A
4.3 Uchovanie Zakladného dokumentu klinického skiasania

Zakladny dokument klinického skdSania sa bude udrziavat pocas Klinického skuSania
a nasledne po Ukonceni klinického skiasania sa bude archivovat’ podla ¢l. 6.2 v sulade s touto
Zmluvou.

Ak bude pre Klinické skasanie pouzivany systém WBDC poskytne Spolo¢nost Hlavnému
skusajicemu kopie elektronickych CRF/Case Report Forms Centra klinického sktsania a data
s tym spojené (..End of Study Data™). Hlavny skusajici je zodpovedny za uchovéivanie dat v
silade s PrisluSnymi predpismi a internymi postupmi pre archivaciu elektronickej
dokumentacie, pricom pristup k datam a ich CitateInost’ sa bude pravidelne kontrolovat
Rovnako ako pri inej dokumentécii klinického skasania sa data buda uchovavat’ na bezpe¢nom
mieste, aby sa zabranilo pred¢asnému alebo nidhodnému zni¢eniu. Déta bud( povazované za
sicast dokumentacie Hlavného skidsajiceho ku Klinickému skasaniu (ISF), ale mézu byt
uchovavané oddelene.

4.4 Zaobchadzanie so Skisanym produktom

Skasané produkty sa musia uskladiiovat’ na vhodnom. bezpecnom mieste s obmedzenym
pristupom za podmienok uvedenvch Protokole., v Prirucke pre skisajiceho a na etiketach
Skasaného produktu. Akékol'vek odchylenie sa od odporucani, ako skladovat Skasané
produkty. by malo byt zdokumentované spolu s odévodnenim a popisom vykonanyvch
opatreni.

Hlavny skasajuci alebo nim povereny ¢len Timu klinického skGania zodpoveda za sledovanie
a zaznamendvanie teploty kontinualnym min./max. teplomerom s frekvenciou kazdy pracovny
deni na mieste, kde sa skladuje Skusany produkt s pouzitim Tabul'ky sledovanych teplot
(-,Temperature Monitoring Log*).

Nespotrebované a uz vratené Skusané produkty musia byt skladované osobitne.
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Hlavny skuasajici zodpoveda za vedenie presnych zaznamov o vydani a vrateni Skasanych
produktov a  Spolo¢nost poskytne na tento ucel vhodné formulire. Vydaj
Skusanych produktov Ucastnikom sktSania sa musi zaznamenat v (elektronickom)
Zaznamovom formulari pacienta. Kazdy ndhodne alebo imyselne znic¢eny Skusany produkt
musi byt zaevidovany a vhodnym spdsobom zdokumentovany. Nezrovnalosti medzi
vydanymi a vratenymi mnozstvami by sa mali vysvetlit.

Dodrziavanie tejto povinnosti by mal Hlavny skasajaci/povereny ¢len Timu klinického
skisania pravidelne kontrolovat a diskutovat’ o nom s U¢astnikom skusania.

Hlavny SkuasSajuci si ponecha nespotrebované Skusané produkty a prazdne balenia vratené
Ucastnikmi do momentu ich kontroly monitorom. Monitor zodpoveda za kontrolu mnoZstiey
vydanych. vratenych a nespotrebovanych Skasanych produktov u jednotlivych Ucastnikoy
predtym, ako st skasané produkty vratené Spolo¢nosti.

4.5 Odslepenie liecby v naliehavych pripadoch

Individudlne kddy skuto¢nej liecby. pridelené randomizaciou. budi dostupné Skusajiucim alebo
lekarnikovi skusajuceho centra cez IWRS. Kod by nemal byt poruSeny okrem nalichavych
medicinskych pripadov. ktoré by vyzadovali znalost” randomizacnej liecby na poskytnutie
vhodnej starostlivosti o pacienta. Lekar je povinny odslepenie ihned” hldsit’ spolo¢nosti
AstraZeneca, bez toho, aby odhalil, ak liecbu pacient dostava.

Postupy pre odslepenie skutocnej liecby st k dispozicii podla Protokolu.

Hotovost™:

Hlavny skasajici bude vyplacat’ Ucastnikom skaSania finan¢na ndhradu cestovnych vydavkov/
nepohodlia spojeného s uc¢astou na klinickom skaSani. Na kazdej navSteve vykonanej podla
Protokolu, na ktora pride Ucastnik skusania osobne. vyplati Hlavny skasajuci Ucastnikovi
skuania sumu 40 EUR.

Vyplacanie kompenzacie Ucastnikom skOSania bude Hlavny skaSajici zaznamenavat
sposobom a vo formate, ktory ur¢i Spolo¢nost’: zaznam o vyplatenych kompenzaciach Hlavny
skusajuci predlozi kedykol'vek o to Spolo¢nost’ poziada.

V pripade. Zze dojde k zmenam vys§Sie uvedenych pravidiel pre nahrady poskytované
Ucastnikom skaSania, ktoré si vyzaduju zahrnutie do zmeny a doplnenia informovaného
sthlasu, zmenené a doplnené pravidla sa budi na Ucastnika skasania vztahovat’ od okamihu
schvalenia takejto zmeny a doplnenia informovan¢ho suhlasu Etickou komisiou. Spolo¢nost
poskytne tito zmenu informovaného sihlasu (zmeneny informovany siuhlas) Hlavnému
skusajocemu a Ucastnik skasania podpise zmenu informovaného sthlasu (zmeneny
informovany stihlas). Prislusny dodatok k tejto Zmluve zohl'adnujlci tito zmenu sa potom moze
vykonat neskor, ale bez zbyto¢ného odkladu.
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