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Zmluva o vykonan! klinického skigania humanneho skisaného produkiu s Ingtitieiou a Hlavnym skadajiicim
Kad klinického skidania. D9690C00005
Cisla Centra klinického skigania: 6704

ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

(1)

(2)

3)

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertiilje, Svédsko, zapisana v Obchodnom registri Svédsko,
¢. zapisu: 556011-7482, konajlca prostrednictvom: AstraZeneca AB, organizacna
zloZzka, Mlynské Nivy 18890/5, 821 09 Bratislava — mestskd cast’ RuZinov, ICO:
31802877, DIC: 2021499480, IC DPH: SK2021499480, zapisana v Obchodnom registri
Mestského sidu Bratislava [, odd.: Pe, vlozka 853/B (,,Spolo¢nost™); a

Fakultnd nemocnica Trnava so sidlom Andreja Zarnova 11, 917 75 Trnava, Slovenska
republika, zriadena Zriad'ovacou listinou MZ SR €. 1970/1991-A/IV-1 zo dna 14.6.1991
v zneni neskordich rozhodnuti, zastipend MUDr. Danielom Zitianom, MPH, riaditelom
(d’alej len “InStiticia“); a

MUDr. Rastislav Hust'ak, PhD. narodeny

(dalej len “Hlavny skusajaci®),

spoloéne ako ,, Zmluvné strany™ a jednotlivo ako . Zmluvna strana®.

PREAMBULA

(a)
(b)

(¢)

(d)

(€)

Snoloé¢nost ma zaujem vyvkonat' Klinické sknganie.
P ljem vy.

Institicia je poskytovatefom zdravotnickej starostlivosti a méa zodpovedajice
vybavenie a personal na vykonanie Klinického skasania a Hlavny skGSajtici ma na
vykonanie Klinického skusania potrebnt kvalifikaciu, odbornit pripravu, skiisenosti
a odborné znalosti.

Spolo¢nost’ sa dohodla s Indtiticiou a Hlavnym sk(fajicim na vykonavani
Klinického skn§ania v Centre klinického skiiSania.

Institicia sa zavizuje zverejnit’ tito Zmluvu v centrdlnom registri zmliiv alebo na
svojej internetove] stranke bezodkladne po jej uzavreti ao tomto zverejneni
informovat’ Spoloénost. V pripade uverejnenia na internetovej stranke InstitOcie
poskytne Indtiticia potvrdenic o tomto zvergjneni v sulade s platnou legislativou.

Poéas prechodného obdebia (od 31. januara 2022 do 31. janudra 2025) v zmysle
Nariadenia Furdpskeho parlamentu a Rady ¢. 536/2014, zo 16.aprila 2014, o
klinickom skusani liekov na huménne pouzitie, je prvotnym zékladom pre Klinické
ski%anie NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) &
536/2014 zo 16. aprila 2014 (d’alej len ,Nariadenie FEU €. 536/2014%).

DATUM UCINNOSTI

Datumom tiéinnosti tejto Zmluvy je defi nasledujici po dni jej zvergjnenia v centrdlnom registri
zmliv vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky.
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Zmluva 0 vykonan{ klimckeho skuSan:a humanneho skii$aného produktu s InSttGeieu a Hlavnym ski$ajicim
Kod klinického skagania: DO6SEO0005
Cislo Centra klinického skugania; 6704

DOHODNUTE PODMIENKY
1. DEFINICIE

Ak nie je vtejto Zmluve vyslovne uvedené inak, maji vyrazy oznafené vefkym
pismenom vyznam, aky je uvedeny v jej Prilohe A, alebo v kioromkolvek inom
ustanoveni Zmluvy (vritane jej prilohy B a prilohy C).

2. VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

2.1

22

23

24

Spoloénost’  tymto poveruje Institiciu  a Hlavného skusajiceho  vykonanim
Klinického skusania.

InStitdcia a Hlavny skofajici vykonaji Klinické skGsanie v Centre klinického
sktifania v stlade stouto Zmluvou, Protokolom, Prisluinymi predpismi
a pisomnymi pokynmi Spoloénosti.

InstitGeia ani Hlavny skaSajici sa od Protokolu neodchylia, pokial' tak neucinia
s ciefom zamedzit bezprostrednému ohrozeniu Uastnikov skdania. Indtitdcia
a/alebo Hlavny sk(3ajici bude informovat’ Spoloénost’ okamzite, ako sa o takom
odchyleni od Protokolu dozvie. Spoloénost a/alebo Hlavny skiisajuci bude o takomto
odchyleni od Protokolu informovat’ v stilade s Prislusnymi predpismi Etickd komisiu
a Regulacny urad.

Inititicia a Hlavny skiidajici suhlasia, aby Centrum klinického skiiania sliizilo ako
konzultacné miesto, kde Hlavny skisajuci poskytne Ucastnikom skiisania vSetky
podrobné informécie o Klinickom sk(ani.

3. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

2.1

Spoloénost’ je zadavatelom Klinického skiSania a bude zodpovednd za vedenie
Klinickéhoe skusania v stilade s touto Zmluvou, Protokolom a Prislusnymi predpismi.

4. ZODPOVEDNOST HLAVNEHO SKUSAJUCEHO

4.1

4.2

Hlavny skusajici bude zodpovedny za vykonavanie Klinického skii$ania v stlade s
touto Zmluvou, Protokolom, Platnymi predpismi a pisomnymi pokynmi Spolocnosti,
vratane odborného vygkolenia, vedenia a dohladu nad Timom klinického skiSania.

Hlavny skuasajici:

4.2.1  zabezpedi, Ze on 1 ¢lenovia Timu klinického skuSania majd a budd mat

prisludnu kvalifikdciu, odbornd pripravu, skiisenosti a 7e maju vietky suhlasy
vyplyvajuce zo zmluvnych dohovorov, Prislusnych predpisov, etickych
pravidiel a povolenia (vratane sthlasu svojho zamestnavaiel'a) na to, aby s
¢lenmi Timu klinického skiidania vykonal Klinické skuSanie (o ¢om poskytne
na vyziadanie Spolo¢nosti doklady). Akékolvek zmeny vo vztahu k Hlavnému
skaSajicemu alebo Clenovi Timu klinického skGsania Hlavny ski3ajici
bezodkladne oznami Spolo¢nosti;
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Zmluva o vykonani klinického skusama hursanneho skusanehe produlda s Indtticiou a Hlavoym skisayicim
Kod klinického skigania; DI690COC00S
Cisle Centra klinrckeho skiSania: 6704

422

4.2.4

4.2.5

4.2.6

4238

429

4.2.10

poskytne alebo zabezpedi, aby InstitGcia poskytla Tim klinického skiisania
s pristusnou kvalifikdciou a zabezpedi, aby ¢lenovia Timu klinickéhe skdsania
pracovali pod jeho dohladom, boli si vedomi podmienok tejto Zmluvy,
Protokolu, formuldrov informovanych suhlasov, Prislugnych predpisov a
pisomnych pokynov Spolo¢nosti a dodrziavali ich;

pridel{ ulohy v ramci Klinického skiiSania ¢lenom Timu klinického skaSania
spdsobom, ktory nechrozi bezpecnost’ Uéastnikov skidsania alebo spol'ahlivost’
a robustnost ziskanych tdajov z Klinického skti$ania;

bude menovat’ ¢lenov Timu klinického sktSania iba s predchadzajocim
sihlasom Spolo¢nosti a zabezpeci, aby €lenovia Timu klinického skiiSania
postupovali v silade s touto Zmluvou v Castiach, ktoré sa vztahuja kich
povinnostiam v rimei Klinického skisania;

poskytne Spoloénosti potrebni stéinnost’ pri ziskani sihlasného stanoviska
Etickej komisie nevyhnutného pre vykonanie Klinického skiiSania;

poskytne  Spolo¢nosti  potrebndt  sGéinnost’  pri  ziskani  sihlasného
stanoviska/povolenia Etickej komisie a/alebo Regulaéného tradu apri
zabezpedeni udrziavania platnosti vietkych povoleni a rozhodnuti vydanych
Regulaénym tradom, pokial’ Spoloénost’ neuréi inak;

hned’ ako budd vykonané prislusné oznamenia v stlade s Platnymi predpismi
a Protokolom a ziskané vSetky potrebné rozhodnutia, sihlasné stanoviskd a
povolenia Regulaéného tiradu a Etickej komisie, vyvinie potrebné dsilie
k ziskaniu ciePového postu Ulastnikov skudania do Klinick¢ho skdSania
v dobe naboru. Spoloénost’ moze podla vlastného uvédZzenia predlzit’ alebo
skratit dobu zaradovania Ugastnfkov skidania a zmenit pocet Utastnikov
skhsania, ktorych moze Hlavny skusajici zaradit' do Klinického skifania.
Hlavny skd8ajici umoZzni monitorovi Klinického skdsania urdenému
Spoloénostou ndslednd kontrolu zaradenia prvéhe Ulastnika skidania za
niéelom overenia, & Uastnik skadania spfﬁa vietky vstupné kritéria a naopak
nespliia Ziadne vyludovacie kritérium podla Protokolu. Hlavny skudajici splni
tlohy dohodnuté s monitorom Klinického skiania pri monitorovacej navsteve
v &ase dohodnutom s monitorom Klinického sktiSania, inak do buddcej
monitorovacej navstevy;

zabezpedi, aby zarad'ovanie Uclastnikov ski$ania do Klinického skndania
nezacalo bez predchadzajiceho pisomného povolenia Spolocnosti;

ziska informovany sthlas podl'a vzoru schvileného Spoloénost'ou od kazdého
Ucastnika skuSania pred jeho zaradenim do Klinického skiania;

bude informovat’ Spoloénost o vietkych NeZiaducich udalostiach,Zavaznych
neziaducich udalostiach a Inych bezpeénostnych hlaseniach podl'a Protokolu v
zmysle Prislusnych predpisov;
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Zmluva o vykonani klimického skuania humanneho sktidaného produktu s Indiiticiou a Hlavnym skidajicim
Kaéd klimckého ski$ania: DOGSOCO0005
Cislo Centra klinického skagania; 6704

4.3

4.2.11

4212

4.2.13

4.2.14

4.2.15

42.16

4.2.17

zabezpedi, aby bolo zdravotnej poistovni poslané oznamenie o zaradeni
poistenca, Utastnika skasania, do Klinického skiiania, a to bezodkladne po
jeho zaradeni do Klinického skii$ania; pre tento el sa prislusnost’ poistenca,
Ukastnika skugania, k zdravotnej poistovni riadi stavom k datumu zaradenia
poistenca. Ukastnika skiidania, do Klinického skiSanta;

bude so Spolo¢nostou v mene Institicie jednat’ o zalezitostiach tykajacich sa
plnenia tejto Zmluvy vratane poskytovania Materidlov a SkiiSanc¢ho produktu
Speloénostou a edchylok od procesw/parametrov uvedenych v &lanku 1
Zmluvy (Planované zarad’'ovanie Ugastnikov sk(damia) a ¢lanku 4 Zmluvy
(Zdrojové data, zaznamy a uchovavanie) Prilohy C Zmluvy;

bude bezodkladne informovat Spoloénost v pripade, Ze¢ si zdravotna
poistoviia, ktord vykondva verejné zdravotné poistenie Ucastnika skisania,
vyziada akikoFvek dokumentaciu alebo informécic tykajice sa Klinického
skusania:

zabezpedi, aby kazdy Udastnik ski$ania (i) dostal Prislu$né materidly o
Klinickom skti$ani hned’, ako ich Hlavny skasajiici dostane od Spoloé¢nosti
alebe Splnomocnenca a (ii) dostal Informdcie o vysledkoch Klinického
skifania potom, ¢o ich Hlavny skdajuci dostane od Spoloénosti alebo
Splnomocnenca (Spolo€nost’ alebo Splnomocnenec oznami tieto informacie
Hlavnému skiiSajlicemu do 12 mesiacov od vyhotovenia spravy Spolo€nosti
o klinickej stadii, ktorej predmetom je Klinické skadanie, v zmysle ¢l. 2, ods.
2. bodu 35) Nariadenia EU 536/2014, pokial nie je v Prisluinych predpisoch
stanovend dlhsia lehota); aby sa predislo pochybnostiam, Zmluvné strany
potvrdzuju, Ze tieto ¢innosti st zahrnuté aj v odmene podla ¢lanku 10 Zmluvy;

zabezpeci, aby pocitacové systémy pouzivané v Centre klinického skdfania
spfﬁali poziadavky Spravnej klinickej praxe. V pripade, Ze databaza
s elektronickymi zdravotnymi zdznamami nie je primerane validovan4,
Hlavny skd3ajici zabezpeci papierové kopie, ktoré doplni svojim podpisom
a datumom;

bude hldsit’ Spolocnostl vietky odchylky a nezrovnalosti pri vykonavani
Klinického skisania od Protokolu a Prislu$nych predpisov vratane hlasenia
Zavaznych poruiend, a tym umozni Spolo¢noesti splnit’ poziadavky na prisluiné
urychlené hlasenie, ak sa vyZzaduje, alebo iné opatrenia; a

poskytovat’ d’alSiu pomoc v sivislosti s Klinickym skii§anim, o ktord méZe
Spolonost’ Eas od Casu oddvodnene poziadat’

Hlavny skdsajaci a/alebo ¢len Timu klinického skdZania m&Zu byt prizvani k Gasti
na stretnutiach/konferenciach tykajicich sa Klinického skii$ania. Zmluvné strany sa
dohodli, ze za (iCast alebo zapojenie sa do takych stretnuti/konferencii nebude
Hlavnému skusajucemu ani &lenom Timu klinického skiiania poskytnutd Ziadna
dodato¢na odmena. Ak to bude podla nazoru Spoloénosti ucelné, Spolocnost
poskyine Hlavnému skudajicemu a &lenom Timu klinického ski3ania primerané
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Zmluva o vykenani klinickéhe skiiSania humanneho skusaného produktu s Indtiticiou a Hlavnym skissajicim
Kéd Klinického skifania. D9690C00005
Cislo Centra kiinického sktfania: 6704

hotelové ubytovanie, ob&erstvenie a dopravu na a zo stretnuti/konferencie alebo im
poskytne primerané nahrady na zaklade preukdzanych vydavkov za hotelove
ubytovanie a dopravu.

4.4 Povinnosti Hlavného skusajiiceho nemozno previest na in(t osobu (novy hlavny
skasajici) bez predchadzajiceho pisomného sthlasu Spolocnosti. V pripade zmeny
v osobe Hlavného skuasajiceho je zanik zodpovednosti byvalého Hlavného
skusajiceho za vykonavanie Klinického skiSania a vznik tejto zodpovednosti nového
hlavného skudajiceho 0€inny okamihom zipisu tejto zmeny do Zikladného
dokumentu klinického ski$ania nadobudnutim u¢innosti dodatku k Zmluve, ak sa
Zmluvné strany s novym Hlavnym skd3ajicim nedohodmi inak. Hlavny skusajtici a
Intitacia poskytni vsetku potrebnt sucinnost” pri odovzdavani funkcie Hlavného
skasajuceho novému hlavnému skusajlicemnu.

4.5 Hlavny skiaSajici bude zodpovedny za to, ze Ulastnik skiania dostane &islo
mobilného telefénu na Hlavného skisajiceho pre pripad rieSenia neZiaducich prihod.
V pripade kontaktu na pevnid linku bude zabezpe€end moZnost kontaktovania
Hlavného ski$ajiiceho alebo indho lekéra 7z Timu klinického skuiSania pre potrebu
konzultacie zdravotnych fazkosti,

4.6 Ak Spolocnost pozaduje, aby Hlavny skOsajaci a/alebo €lenovia Timu klinického
skuSania vykondvali d'alsie Glohy nad ramec Gloh potrebnych na vykonavanie
Klinického skd3ania podla tejto Zmluvy (napr. prezenticie na Skoleniach a
kongresoch), podmienky a povinnosti tykajice sa poskytovania takychto sluzieb
budt predmetom samostatnej zmluvy,

5. ZODPOVEDNOST INSTITUCIE
5.1 Indtithcia;

5.1.1 poskytne vhodné priestory, zariadenie a vybavenic na acely Klinického
ski8ania, vratane Centra klinick¢ho ski$ania, a poskytne tak( sucinnost,
zdroje a spolupracu, akit méZze Spolo¢nost’ rozumne v sGvislosti s Klinickym
skisanim pozadovat’;

5.1.2  bude Spolo€nost bez zbyto¢ného odkladu informovat’ o skoncenipracovného
pomeru Hlavného skidajiceho u Indtiticie (vratane datumu jeho zaniku) alebo
ak Hlavny skusajuici nebude inak schopny alebo sposobily plnit’ funkeiu alebo
povinnosti Hlavného skii$ajiceho. Institicia a Hlavny skGsajaci po konzultacii
so Spolo¢nost'ou vyvini primerané usilie, aby mohol byt zradov jeho
zamestnancov menovany novy hlavny ska3ajici, alebo podla rozhodnutia
Spoloénosti tak, aby sa Klinické ski$anie mohlo plynule dokonéit’ s Hlavnym
skdsajicim v inom zdravotnickom zariadeni.
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Zmluva o vykonani klinického skiisania humannehe skisaného predukto s Intiticiou a Hlavnym skigajicim
Kaéd klinického skugama: 12965000003
Cisio Centra klinického skofania; 6704

6. SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

Spoloénost na svoje viasiné naklady zabezpedi poskytnutie takého mnoZstva
SkuSaného produktu, ktoré bude potrebné na vykonanie Klinického skuSania.
Spolo¢nost zabezpeci, aby bol vonkaj$i a vnutorny obal Skadaného produktu
oznaceny v stlade s Protokolom a Prislusnymi predpismi.

Indtiticia a Hlavny skudajlci zabezpedia, aby bol SkiSany produki uskladneny,
prepravovany, vyddvany apodavany za riadnych podmienok av silade
s Protokolom, Prislusnymi predpismi, rozhodnutim Regulagného tiradu a podla
pisomnych pokynov Spoloénosti.

Hlavny skiajici bude Spole¢nost’ okamzZite informovat’ o vietkych neZiaducich
nalezoch ohladne poskytnutého Skadaného produktu; Spoloénost’ v takom pripade
prijme potrebné opatrenia, ktoré s za danych okolnosti rozumne vykonatel'né, na
nahradenie Skusaného produktu, prip. prijme iné opatrenia na minimalizaciu
dopadov na Klinické skusanie. Pokial’ bude Spoloénost’ a/alebo Regulacny trad
povazovat za nutné stishnut SktiSany produkt z procesn Klinického skisania,
stratégiu jeho stiahnutia zabezpedi Spoloénost’. Institiicia, Hlavny skuiSajici a Tim
klinického sktisania budu zvolend stratégiu respektovat a budd dodrziavat pokyny
Spolo¢nosti a/alebo Regulaéného tGradu.

Skitsany produki nemozno pouzit' inak neZ na ucely uvedené viejto Zmluve a
v Protokole. Institheia, Hlavny sk(3ajici ani Tim klinického skdSania nesmu
pouzivat’ a peskytovat alebo inak spristapiovat’ SkiiSany produkt na akékol'vek iné
ucely alebo sa zapojitt do akejkolvek propagacie alebo obchodného vyuzitia
Skusaného produktu v akejkol'vek neschvalenej indikacii.

Hlavny skidajici musi viest uplné a presné zdznamy o zaobchadzani so Sktidanym
produktom v sulade s Protokolom, Prislu$nymi predpismi a pisomnymi pokynmi
Spolo¢nosti. Vietky nespotrebované Skusané produkty a vratené obaly budi podla
uvdzenia Spoloénosti a podla jej pokynov vratené Spolocnosti (na ndklady
Spolo¢nosti) alebo snimi bude podla rozhodnutia Spolocnosti inak naloZend
v stilade s Prisludnymi predpismi.

Spoloénost’ bude Indtitticli a/alebo Hlavnému skafajicemu doddvat Materialy
spotrebného charakteru potrebné na vykonanie Klinického skusania. Spolognost’ si
vyhradzuje vlastnicke pravo k tymto Materialom, pokial’ nebude medzi Zmluvnymi
stranami pisomne dohodnuté inak. Tieto Materialy mbze pouzit iba Institlcia,
Hlavny skusajtici a Tim klinického sku§ania v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie
Klinického skiifania, pokial nie je pisomne dohodnuté inak. Inititdcia a Hlavny
skisajici su zodpovedni za udrZiavanie tychto Materidlov v pouZitelnom stave. Tieto
Materidly musia byt skladované vo vhodnom prostredi a pouzivané len na Gcéely. na
ktoré sh ur¢ené, odborne vySkolenym personalom v sulade s pokynmi Spolo¢nosti.

Pokial by Klinické skiianie vyZadovalo Materialy typu Specialneho vybavenia, bez
ohl'adu na to, €i st alebo nie st zdravotnickou poméckou v zmysle Pristuinych
predpisov (napr. centrifuga, notebook), je mozno tieto Materidly Spolo¢nostou
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Zmluva o vykonani klinickehe skisania humanneho skidaného produktu s [nftidciou a Hiavnvm skagajicim
K6d klinickeho skigania: 29690C06005
Cisto Centra klinického skifania: 6704

6.8

pozidat’ Institacii , prip. Hlavnému skiisajicemu. Podrobné podmienky poskytnutia
tychto Materidlov aich udrziavania budd predmetom samostatnej zmluvy o
vypozicke a/alebo protokolu o odovzdani, podla dohody Zmluvnych siran. Ticto
Materidly mézu vyvuzit’ iba Indtiticia, Hlavny skdasajict a Tim klinického ski8ania v
rozsahu potrebnom na vykonanie Klinického sktiSania, pokial' nebude pisomne
specifikované inak.  InStiticia/Hlavny ska3ajoei je zodpovedny za riadnu
starostlivost’ o tieto Materidly a za skody spdsobené ich poskodenim alebo stratou.
Ak bude tymito Materidlmi poéitadové/elektronické zariadenie. mdze don Institicia
nainitalovat’ iba softvér schvaleny Spolocnostou. Institicia a Hlavny skisajici sa
zavizuju instalovat, pouzivat a udrziavat tieto Materidly v stlade s Prislusnymi
predpismi a nivodmi a dodrziavat’ dobu platnosti certifikdatov vzt'ahujicich sa na ne.
Ak bude poéas ich pouzivania v Klinickom skiiSani nevyhnutné obnovit’ certifikdty
alebo vykonat predpisané¢ revizie alebo kalibracie tychto Materidlov (mimo prip.
kalibraciu Materidlov pri jeho vlastnom pouzivani), zabezpedi tieto cinnosti
Spolo¢nost’ na svoje naklady. Ak bude Intiticia v ramei Klinického skidsania
pouzivat’ vlastné vybavenie, zodpoveda na vlastné naklady za platnost’ relevantych
certifikdtov a v€asné vykonanie predpisanych revizii alebo kalibracii a udrzby,
pricom na poZiadanie umoZni Spolocnosti skontrolovat’ platnost prisluSnych
certifikatov a zaznamov o revizidch, udrzbe a kalibrécii vlastného vybavenia.

Pri uzatvoreni Centra klinického skiifania alebo na zdklade predchadzajioceho
pokynu Spelo¢nosti InétitGcia a Hlavny skiisajici bezodkladne vratia Spolo¢nosti
Materialy, ktoré si Spolotnost vyziadala, pokial sa Spoloénost nedohodne s
Institiciou alebo Hlavnym skt$ajlicim na ich kipe za ich redlnu trhovi hodnotu
podla osobitnej dohody medzi prislu§nymi Zmluvnymi stranami v siilade s platnou
legisiativou SR.

7. ZAKLADNY DOKUMENT KLINICKEHO SKUSANIA

i

et

73

Hlavny skifajici bude viest Zakladny dokument klinického skusania, vratane, ale
nie vyluéne, ISF (Investigator Study File — dokumentacia sktisajiceho), kopii CRF,
otazok tykajicich sa zadanych Gidajov a hlasenia NeZiaducich udalosti, ZavaZnych
neziaducich udalosti,Inych bezpednostnych hlaseni avietky ostatné dokumenty
pozadované podla tejto Zmluvy v stlade s touto Zmluvou, Protokolom, Prislusnymi
predpismi a pisomnymi pokynmi Spolo¢nosti.

Hlavny skisajici spristupni Zakladny dokument klinického skiiSania Spolofnosti,
Regula¢nému uradu a Etickej komisii v stilade s Prislusnymi predpismi. Po Ukonceni
klinického skii$ania Indtitdcia v spolupraci s Hlavnym skaSajucim zabezpeci
uchovanie Zakladného dokumentu klinického skdsania po dobu najmenej dvadsat'pat
(25) rokov alebo po dlh$iu dobu v sulade s Prisluinymi predpismi. InSiithcia
v spolupraci s Hlavnym skuasajiucim zabezpedi, ze Zikladny dokument klinického
skufania nebude premiestneny ani zni¢eny bez predchadzajiceho pisomného sthlasu
Spolo¢nosti.

Spolo¢nost a Hlavny skaSajuel vyhlasujli, Ze ich zamestnanci, vedici pracovnici,
spolupracovnici alebo zastupcovia, vratane ¢lenov Timu klinického skdsania, ktori
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sa zucastiuji Klinického skisania a ktorych tloha v Klinickom skii3ani je relevantna,
maji dostatocn( znalost’ Seského, slovenského a anglického jazyka, ktora im umozni
komunikovat’ a prijimat’ akdkol'vek kore$pondenciu, dokumenticiu alebo iné
pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto troch jazykov pri plnenf tejto Zmluvy; to isté
Hlavny skiifajuei tymto vyhlasuje sam za seba. V pripade moZného neporozumenia
konkrétnej Casti textu je treba bez zbytocného edkladu tito skutoénost odosielatelovi
oznamit’, aby mohol byt’ vyznam nezrozumiteného textu bez zbytoéného odkladu
objasneny. KoreSpondencia, dokumentacia &i ind pisomnost’ v ktoromkol'vek z vyssie
uvedenych troch jazykov bude povaZzovana za dorudent okamihom jej faktického
dorucenia, a to bez ohl'adu na pripadné vyssie uvedené rieenie neporozumenia ¢asti
textu.

8. MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLOCNOSTI

8.1

8.2

83

8.4

9.1

Institicia a Hlavny skd3ajuci umoznia Spolo¢nosti alebo jej Splnomocnencovi
pristup do Centra klinického skisania pocas beZného pracovného Casu InSiiticie a
Hlavného skisajiiceho a umoznia Spolo¢nosti sledovat’ a kontrolovat’, ¢i bolo a &i je
Klinické skusanie vykonavané v silade s tonto Zmluvou, Protokolom, Prisludnymi
predpismi a pisomnymi pokynmi Spolo¢nosti, a umozni Spoloénosti vykonat' audit
Klinického skusania. Hlavny skii$ajici uréi élena Timu klinického skGi$ania, ktory
bude dostupny pre pravidelné telefénne kontakty v priebehu Klinického skiifania.

Indtitlcia a Hlavny skisajaci budd pri monitorovani a audite Klinického sktSania
plne spolupracovat’, vratane poskytnutia celého Zakladného dokumentu Klinického
skiSania na preskimanie zo strany Spolo¢nosti alebo jej Spinomocnenca (pri
prislusnom zabezpeceni ochrany Osobnych udajov a lekarskeho tajomstva v silade
s Prislunymi predpismi).

Institicia a Hlavny skiSajuci zabezpetia, aby boli zodpovedané vietky otazky
avyrieSené vSetky potrebné ulohy vyplyvajice z monitorovania a auoditu
v primeranej lehote, prip. v lehote dohodnutej medzi Zmluvnymi stranami.

Aby sa prediSle pochybnostiam, monitorovanie a audit Spoloénosti podla tohto
¢lanku Zmluvy zahma aj sledovanie a kontrolu Klinického skiidania.

INSPEKCIA ZO STRANY REGULACNEHO URADU

Ingtiticia a Hlavny sklsajuci oznamia Spoloénosti bezodkladne:

9.1.1 prijatie akéhokol'vek oznamenia Reguladného (radu o planovanom vykonani

indpekcie Klinického sktsania alebo Centra klinického skusania (rovnako ako
za¢iatok a vykonanie inSpekcie bez predchadzajuceho oznamenia) a

9.12  prijatie akejkol'vek otazky zo strany Regulaéného tGradu ohl'adne akéhokol'vek

aspektu &innosti vykondvanej na zaklade tejio Zmluvy alebo ohPadne
vykonavania Klinického skiSania,

9(24)



Zmluva o vykonani klinického skiSania humanneho skaganého proeduktu s [ndtiGeiou a Hlavnym skiSapicim
Kad khmickeho skiania DIS90COCO0S5
Cislo Centra klinického skafania: 6704

L

9.3

a poskytni kodpie vietkej stvisiacej koredpondencie s Regulaénym tradom. vratane
zaverecnej kontrolnej spravy Regulaéného tradu.

Indtitdcia a Hlavny sk03ajici umoznia Spoloénosti alebe jej Splnomocnencovi Giéast
pri indpekeii vykondvanej Regulaénym vradom. Ak sa Spoloénost alebo jej
Splnomocnenec nebudil moct ziicastnit’ take] inspekcie, poskytne potom Instithcia
a/alebo Hlavny skd$ajici Spolo¢nosti v primeranej lehote podrobnil informaciu
o vykonanej in§pekeil, vratane prisluinej dokumentacie.

Institacia a Hlavny skdsajict bud(l Spoloénost’ informovat’ o vietkych porudeniach
alebo nedostatkoch, ktoré Regulaény tirad v suvislosti s Klinickym skasanim alebo
Centrom klinického sktsania a poskytnii Spolocnosti aktkolvek dokumentaciu,
ktord v tejto shvislosti ziskaji od Regulaéného tradu. Zmluvné strany budi
vzajomne spelupracovat’ v stivislosti s pripravou pripadnej odpovede.

10. ODMENA

10.1

10.2

Ako protiplnenie za riadne a véas poskytované plnenie podla tejto Zmluvy
Institiciou a/alebo Hlavnym skd8ajicim, zaplati Spolo€nost’ Indtitiicii a Hlavnému
skiisajicemu odmenu v silade so Specifikiciou v jej samostatne] Prilohe B pre
Institaciu (Priloha B / Odmena Institicii) a v jej samostatnej Prilohe B pre Hlavného
skii$ajiceho (Priloha B / Odmena Hlavnému SktSajicemu). Celkovy rozpolet
Klinického skagania bol rozdeleny v pomere 20% pre Inétitaciu a 80% pre Hlavného
skusajuceho (vratane Timu klinického ski3ania).

Spolo¢nost uhradi (spravidla na podklade riadne a véas vystavenej faktury) Institieii
a/alebo Hlavnému skudajicemu za plnenie podla tejto Zmluvy odmenu, ako je
Specitikované v jej samostatngj Prilohe B pre InstitGciu (Priloha B / Odmena
Ingtitacii) a/alebo pre Hlavného skalajiceho (Priloha B / Odmena Hlavnému
skii$ajlicemu) za kalendarny polrok odmenu spétne za plnenie, ktoré uz bolo v danom
kalendarnom polroku skutoéne a riadne poskytnuté. Do plnenia poskytnutého v
kalendarnom polroku sa zapoéitavaji aj nasledné dokoncovacie a iné price a
sudinnost, ktoré Institdcia a Hlavny skii$ajuci poskytli v sivislosti s tymto plnenim.
Spolognost’ zasle Instithcii a pripadne Hlavnému skisajicemu na schvélenie sthrn
plneni poskytnutych za dany kalendarny polrok do 15. augusta za prvy kalendarny
polrok a do 15. februara za druhy kalendérny polrok na schvalenie. Za datum
zdanitené¢ho plnenia sa na u¢ely DPH povazuje datum prijatia sihrnu Institiciou a
pripadne Hlavnym skiifajiicim od Spolognosti; v tento den je InStitdcia a pripadne
Hlavny skdsajuci opravneny vystavit' faktiru na prisluinii sumu odmeny; ak je
InstitGeia/Hlavny sktdajuci platitefom DPH, faktira musi mat formu datového
dokladu v stilade s platnymi predpismi. Odmena/faktiira sa vypldca v sulade s
dohodou uvedenou v prilohe B Zmluvy. Splatnost faktiry je do tridsat’ dni (30) odo
dia dorudenia faktiry Spoloénosti. V pripade, Ze bude akakol'vek suma zahrnuta do
[aktiry spornd, Spolo¢nost’ nie je povinna tito spornt &ast sumy uhradit’, kym
nebude spor vyrieSeny v silade s touto Zmluvou
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10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

Zmluvné strany prehlasuji a svojim podpisom potvrdzuji, Ze sumy, ktoré ma
Spolo¢nost’ zaplatit® v stlade stouto Zmluvou, predstavuju primerani trhovi
hodnotu poskytnutého plnenia aZe ani InStiticia, Hlavny skaSajici ani Tim
klinického skusania nedostali ani nedostanit od SpoloCnosti za svoju  udast’
v Klinickom skidani Ziadnu ind nahradu alebo kompenzaciu; ustanovenia ¢lanku 4.6
Zmluvy tymto nie st dotknuté.

Inititicia, pripadne 1 Hlavny skusajici a ¢lenovia Timu klinického skusania buda
zodpovedni za plnenie svojich dafiovych a odvedovych povinnosti v savislosti s ich
odmeniovanim na zaklade tejto Zmluvy.

Sumy odmien uvedené v prilohe B Zmluvy st bez DPH. Ak sa méa G¢tovat DPH v
stulade s platnymi predpismi, faktira - daiovy doklad bude obsahovat’ DPH. Ak je
Instithceia a pripadne Hlavny skusajuci platitelom DPH registrovanym vo Slovenskej
republike, Spoloénost’ uhradi odmenu a DPH vyluéne na bankové Géty zverejnené
podl'a Prisludnych predpisov.

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo jej predéasného skoncenia si
Indtitacia, Hlavny skiisajuci a ¢lenovia Timu klinického skiidania povinni urychlene
vratit Spoloénosti vietky sumy, ktoré boli vyplatené Spolocnost'ou Institicii
a Hlavnému skasajicemu a ¢lenom Timu klinického sktiSania podla tejto Zmluvy
ako uhrada nakladov, ktoré nevznikli.

Institheia a Hlavny skadajici st povinni viest a uchovavat’ pocas trvania tejto
Zmluvy a najmenej desat’ rokov po jej ukonleni presné a primerane podrobné
finan¢né/uctovné zaznamy v stvislosti s ¢innost'ami vykondvanymi na zéklade tejto
Zmluvy a prijatymi odmenami. Spoloénost méa pravo na ziklade predchidzajicej
Ziadosti preskiimat’ tieto finanéné/U¢tovné zdznamy a overit,, ¢i st v stlade s touto
Zmluvou.

Spoleénost je opravnena znizit’ alebo zadrzat’ akikolvek platbu podla tejto Zmluvy
(vratanie Prilohy B) alebo jej ¢ast’, ak Hlavny sktSajlci a/alebo Institlicia porusia
svoje povinnosti vyplyvajlice z tejto Zmhuvy.

Naklady spojené s Klinickym skGSanim, vratane nakladov na ustavnl zdravoinu
starostlivost’, ktora bola poskytnuta v rdmei Klinického ski¥ania a naklady spojené s
lie€bou zdravotnych komplikacii a pripadnych trvalych nasledkov na zdravi
Ukastnika skagania, ktoré vznikli v dosledku Klinického skuiania, hradi Ugastnikom
skisania v stlade s Prislusnymi predpismi Spolo¢nost. Hlavny skusajuci a/alebo
Indtiticia st povinni Spoloc¢nost’ vopred informovat’ o vietkych pripadoch, kedy je
potrebné Ulastnikom ska$ania uhradit tieto naklady v stvislosti s Klinickym
skusanim a/alebo v ddsledku Klinického skasania.

11. DUSEVNE VLASTNICTVO

11.1

Pokial tato Zmluva neustanovuje inak, ziadna Zmluvnd strana neziska akékolvek
pravo, narok alebo podiel na Dusevnom vlastnictve druhych Zmluvnych stran.
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11.2

11.3

11.4

1145

11.6

Spolo¢nost bude mat vsetky prdva apravne tituly k vietkému DuSevnému
vlastnictvu, ktoré vznikni v dosledku Klinického skti$ania alebo ktoré sa vzt'ahujn
ko Sktsanému produktu, Vyvinutej technologii a Zakladnému dokumentu
klinického skGania. InStitdcia a Hlavny skdSajoci budG o vytvoreni alebo
predpokladanom vytvoreni Dusevného vlastnictva okamzite informovat’ Spoloénost’
pisomne alebo inou formou, na ktorej sa Zmluvné strany preukazatelne dohodnt.

Inititicia a Hlavny skusajici trvale, neodvolatel'ne a bezodplatne, v neobmedzenom
lzemnom rozsahu a bez ohladu na rozsah pouzivania postupwu a prevadzajn
Spoloénosti (alebo podFa pokynov Spolognosti jej Splnomocnencovi alebo
Pri¢lenenej osobe) vietky svoje prava, pravne tituly a podiely na celkovom
Dusevnom vlastnictve vrameci vysiie uvedeného ¢&lanku 11.2, vratane prava
umozfiyjicom Spolo¢nosti udelovat’ licencie. V rozsahu, v akom s prava
Dusevného vlastnictva neprevoditelné alebo neprenosné, udel'uju Indtitticia a Hlavny
skusajlici Spoloénosti (alebo, podla pokynov Spolo¢nosti, jej Splnomocnenci alebo
Priclencnej osobe) bezplatne vyhradni, neodvelatefnn, trvali, Sasovo neobmedzent
licenciu s pravom udelit’ Spolo¢nosti sublicencie na vietky spésoby pouzitia tychto
prav DuSevného viastnictva.

institicia a Hlavny skasajici sa zavizuju vyvindt' maximalne usilie, aby umoznili
¢lenom Timu klinického skiiSania a/alebo zainteresovanym tretim stranim, udelit
Spoloénosti vy3Sie uvedentl licenciu. Spolo¢nost’ nie je povinnd tito licenciu
vyuzivat. Odmena podla ¢lanku 10 Zmluvy bola dohodnut4 so zohladnenim tohto
bezodplatného postipenia a prevoedu, resp. udelenia licencie.

Institticia a Hlavny skasajici sa zaviizujil podniknat’ vietky kroky a zabezpecia, aby

Tim klinického skagania podnikol v8etky kroky, ktoré méze Spolocnost’ primerane
pozadovat, aby Spolocnost’ (alebo jej Splnomocnenec alebo Pri€lenend osoba)
ziskala plny prospech z prav postipenych a licencii udelenych v stlade s tymto
¢lankom 11.

Spolo¢nost’ udel'uje Institacii trvald nevyhradni bezodplatna licenciu na pouZivanie
svojho Dusevného vlastnictva vyplyvajicehe vyhradne z Klinického skGi3ania, a to
iba na vnitorny nekomerény vyskum a vzdelivacie Olely bez priava udelovat
sublicencie. Vo vztahu k takej licencii sa budl aj nadalej aplikovat’ ustanovenia
¢lankov 12 a 14 Zmluvy.

12. DOVERNE INFORMACIE

12.1

S vyhradou ¢lankov 12.2 a12.3 je kazda Zmluvni strana povinnd po cely cas
zachovavat mléanlivost’ ohFadne Ddvernveh informacii. Kazda Zmluvnd strana je
povinnd chranit’ Déverné informdcie druhej Zmluvnej strany prinajmensom
s rovnakou starostlivostiou, akii poskytuje ochrane svojich vlastnych Dévernych
informadcii, a nesmie pouZit Ddverné informacie akejkol'vek druhej Zmluvnej strany
na iny ucel, nez na plnenie svojich zavazkov podla tejto Zmluvy. Institicia a Hlavny
skuiajici zabezpecia, aby vSetci ¢lenovia Timu klinického skuSania boli viazani
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2.2

12.3

12.4

povinnost'ou ml¢anlivosti aspofl v rozsahu, v akom si povinnost'ou ml&anlivosti
viazani Institicia a Hlavny skiisajiici podla tejto Zmluvy.

Povinnosti kazde] Zmluvne] strany uvedené v ¢&lanku 12.1 Zmluvy platia podas
trvania tejto Zmluvy a pocas desiatich (10) rokov po ukonéeni tejto Zmluvy, avak
nevztahuja sa na informacie:

12.2.1 ktoré boli podla preukdazatelnych pisomnych zdznamov Zmluvnej strane

zname (spolu s plnym pravom ich vyuzivat') predtym, neZ ich dostala od druhej
Zmluvnej strany;

1222 ktoré si vieobecne zndme inak neZ porusenim tohto ¢lanku Zmluvy alebo

podobného ¢lanku inej zmluvy medzi Zmluvnymi stranami; alebo

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

odkazu na Déverné informacie alebo boli prijaté od trete] strany, ktord mala
pravo ich ako nie ddverné zverejnif'.

Zmluvna strana moze poskytnif Déverné informacie v rozsahu poZzadovanom
prisluSnym opravnenym organom verejnej moci alebo inak v sulade s Prislunymi
predpismi, vzdy za predpokladu, ze (1) v rozsahu pravne pripustnom Zmluvné strana
poskytujica informacie dotknuti Zmluvoi  stranu o takomto poskytovani
bezodkladne informuje a (ii) Zmluvnd strana poskytujica informacie plni primerané
pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohladne pradvne priznanych opatreni na
odmietnutie alebo zuZenie takejto poZiadavky (na primerané naklady dotknutej
Zmluvnej strany) a v kazdom pripade obmedzi poskytované informécie iba na tic
Casti Dovernych informacii, ktoré v sulade s Prisludnymi predpismi musia byt
poskytnuté.

Zmluvné strany uznavaju, ze samotnd nahrada materidlnej ujmy nie je adekvatnou
nahradou za poruSenie niecktorého ustanovenia tohto €Elanku 12, aZe v pripade
takéhoto porudenia alebo hroziaceho porusenia, Zmluvna strana, ktora pévodne
poskytla Dé6verné informacie, bude opravnena domahat sa spravodlivého
zadost'ucinenia, rovnako ako stdneho predbeZného opatrenia ohladne takéhoto
hroziaceho alebo realneho porusenia {okrem inych prav a prostriedkov, ktoré moze
mat’ podla tejto Zmluvy alebo inak). Obsah Zmluvy vratane jej priloh, Protokolu,
informacného stiboru Hlavného skisajiiceho, Informaéného formuldra a pisoraného
informovaného stihlasu Utastnika sku3ania, poistnej zmluvy Spolecnosti a poistného
certifikatu, okrem iného, predstavuji obchodné tajomstvo Spolognosti alebo
Institicie (a Hlavného ska3ajiceho pre obsah Zmluvy) a Zmluvné strany ich
povazuja za Déverné informacie.

13. OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV A BIOLOGICKE MATERIALY

13.1.

V ramci Klinického skusania je Prevadzkovatefom Osobnych tdajov Utastnika
skadania, Hlavného sk(8ajaceho a ¢lenov Timu klinického sktiSania Spoloénost’. Pre
Spoloénost” buda d’alej Osobné udaje spractvat’ Institicia a Hlavny skasajici ako
sprostredkovatelia na a¢ely vykonavania Klinického ski$ania v salade so Zmluvou,
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Cislo Centra klinického skifania: 6704

13.2.

13.3.

Protokolom a Prislu$nymi predpismi a na zdklade zdokumentovanych pokynov
Spolo¢nosti (vratane pokynov v suvislosti s moZznym prenosom Osobnych Gdajov do
tretej krajiny), pricom pokyny Spoloénosti sa vydavajti pisomne alebo e-mailom a v
nalichavych pripadoch ustne s naslednym potvrdenim pisomne alebo e-mailom.
Spracavanie Osobnych Gdajov sa bude vykonavat’ automaticky aj manudlne. Kazda
Zmluvna strana bude zodpovedna za svoje vlastné spracivanie Osobnych tdajov a
zabezpedi, aby sa Osobné adaje tykajuce sa Uastnikov skusania, Hlavného
sktifajliceho alebo ¢lenov Timu klinického skdSania zhromazd’ovali, uchovavali,
prenalali a poskytovali v stlade so vietkymi Prislu§nymi predpismi a Zmluvou.
Zmluvné strany sa zavizuja prijat’ také technické a iné opatrenia, aby nemohlo dojst
k neopravnenému alebo ndhodnému pristupu k Osobnym tdajom, k ich neopravnenej
zmene, znieniu, strate, alebo ich inému spractivaniu alebo zneuzitiu.

Institacia a Hlavny sk(3ajici buda spracivat” Osobné tidaje tychto Dotknutych osdb:

1) Uéastnikov skisania
2) Hlavného ski3ajiceho, ¢lenov Timu  klinického sksania a Vediceho
Institacie.

Indtiticia a Hlavny skusajoci budi spractvat Osobné adaje Uastnikov skiifania v
nasledujicom rozsahu, v sulade s platnymi Prislusnymi predpismi:
1) Identifikaéné Odaje (titul, meno a priezvisko)
2) Datum narodenia
3) Kontakiné Gdaje
4} Osobitné kategérie Osobnych Gdajov - 0daje o anamnéze, uzivanych liekoch a
vysledkoch vietkych vySetreni.

Indtitcia a Hlavny skiiajici budhi tieZ spraciivat’ Osobné Gdaje Hlavného skiigajiceho
a ¢lenov Timu klinického skifania a Veduceho Indtiticie v nasledujicom rozsahu, v
stlade s Prisluognymi predpismi:

1} Identifikacné tidaje (titul, meno a priezvisko)
2} Datum narodenia

3) Kontaktné udaje

4y Poskytnuté Platby a iné finan¢né nahrady.

V pripade, Ze Indtiticia a/alebo Hlavny skdajuci v silade s Zmluvou a Prislu$nymi
predpismi poskytnt Spoloénosti Osobné Gdaje Hlavného skisajiiceho a ¢lenov Timu
klinického skufania, musia byt tieto osoby vopred dostatodne informované a/alebo
inak zaistit' silad s véami Prisluinymi predpismi (napr. ziskanie sthlasu); Zmluvné

strany si na tento u¢el poskytni potrebni siéinnost.
Spracuvanie Osobnych tidajov bude prebiehat’ po dobu G€innosti Zmluvy. Tymto nie

st dotknuté povinnosti Institacie a Hlavného sktsajiceho uchovavat spracivanc
Osobné tdaje podla Prisluinych predpisov, ako pripadnych Prevadzkovatelov.

14(24)



Zmluva o vykoenani khinickeho skiiania humanneho skidaného produktu s Indtiniciou a Hlavaym skadajicim
Kéd klinického skifania: D96S0CC0005
Cislo Centra klinického skisania: 6704

13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

13.8.

O

Zmluvné strany sa zavizuji dodrziavat zisady lekarskej mlanlivosti vo vzfahu
k Ugastnikom skiigania podla Prisluinych predpisov v suvislosti so Zmluvou a
ochranou Osobnych Gdajov, pricom v rAmei klinického skd¥ania Spoloénost bude
spraclival’ osobné udaje ako Prevadzkovatel a Inititicia ako Sprostredkovatel
a v rdmci poskytovania zdravotnej starostlivosti Institicia bude konat’ ako nezavisly
Prevadzkovatel’.

Spolocnost” aj Institucia zabezpedi dodrziavanie vhodnych technickych a
organizaénych bezpeénostnych opatreni pre ochranu Osobnych tidajov Dotknutych
0s6b, ktoré spractivajti v sitvislosti so Zmluvou. Osobné idaje Utastnfkov skodania
budi  Spolo¢nosti ako prevadzkovatelovi odovzdané v kédovanej, t.
pseudonymizovanej forme. Spolo¢nost’ vyhlasuje, Ze ako prevadzkovatel’ Osobnych
Udajov zabezpedi primerant Uroven ochrany Osobnych tdajov pri kazdom prenose
Osobnych Udajov do tretej keajiny, a to najmi takym sposobom, aby bol prijemca
Osobnych Gdajov v tretej krajine, ak je to moZné a vhodné, viazany Standardnymi
zmluvnymi dolozkami EU o ochrane Osobnych Gdajov.

Hlavny sk(fajici bude odpovedat na vietky poziadavky Ulastnikov skuiania
a¢lenov Timu klinického skdsania uplatnené v stvislosti so spracuvanim ich
Osobnych Gdajov v stvislosti so Zmluvou (,,Poziadavky Dotknutych os6b®). Hlavny
skudajict mformuje Spolofnost’ a poziada ju o asistenciu pri odpovedani na
PoZiadavku Dotknutej osoby iba v pripade, Ze nebude schopnéd zodpovedat
PoZiadavku Dotknutej osoby bez informacii, ktoré méze poskytnit’ iba Spoloc¢nost’.
Pokial' je potrebné, aby Spolo€nost’ poskytla informacie Hlavnému skiSajicemu,
Hlavny skusajici informuje Spolo¢nost’ do 3 dni od prijatia Poziadavky Dotknutej
osoby. Spoloénost poskytne na tento el vietku potrebnil pomoc.

V pripade PoruSenia vyzadujiceho oznamenie, Institlicia v spolupraci s Hlavnym
sku3ajacim bez zbyto€ného odkladu, a to najneskdr do 72 hodin po tom, o sa o tejto
skutocnosti dozvedela, oznami porusenie ochrany Osobnych udajov prisluinému
dozomému organu. Pokial' toto Poruenie vyzadujice ozndmenie predstavuje pre
Dotknuté osoby vysokeé riziko, potom Indtitacia informuje tieZ tieto Dotknuté osoby,
aviak iba v pripade, Ze Intiticia neprijala G¢inné technické a organiza¢né
bezpednostné opatrenia, ktoré by zabezpedili, 7e riziko pravdepodobne uz nebude
mat désledky. InStiticia oznami Spolognosti akékolvek PoruSenie vyzZadujice
oznamenie najneskér do 24 hodin po tom, &o sa o takom Poruieni vyzadujucom
oznamenie dozvedela.

Osobné udaje budi Spolocnostou a Spolo€nosti poskytované iba zabezpetenym
spdsobom.

Spolo¢nost ma pravo od Indtitticie a Hlavného skiidajiceho ziadat’ informacie o stave
ochrany Osobnych tidajov, najmi o zmenach v procesoch a systémoch spraciivania
Osobnych ttdajov a o bezpednostnych incidentoch tykajicich sa Osobnych udajov.
Spolo€nost’ tieZ mdze vykondvat pravidelné kontroly u Intitdcie a Hlavného
skusajiceho. Na tieto kontroly sa primerane vztahujl ustanovenia ¢lanku 8 Zmluvy.
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Zmluva o vykonani klinického skudania huminneho skusaného produktu s Inftiticrou a Hlavngm skiifajicim
Kéd klinického skiania: DI690CC0003
Cisle Centra klinického skugania- 6704

15.2.

15.3.

15.4.

155},

Spolo€nost” sa zavizuje, ze odskodni Indtitciu a Hlavného skasajuceho za vsetky
priame naklady, naroky, zdvizky, wjmy, pokuty alebo vydavky (vratane primeranych
vydavkov na pravne zastipenie), ktoré budd trpiet alebo niest v
dosledku vykondvania Klinického skusania podla tejto Zmluvy (spolocne ,,Straty™).

Povinnost” Spolocnosti k od$kodneniu podla élanku 15.1 neplatf, ak Straty vznikli v
dosledku porudenia tejto Zmluvy, Prislusnych predpisov alebo pisomnych pokynov
Spoloc¢nosti zo strany Institiicie, Hlavného skdsajiceho, alebo élenov Timu klinického
skiiania.

Ak vznesie akdkolvek tretia osoba ndrok alebo ak oznami svoj zamer vzniest narok
voci Indtitheii a/alebo Hlavnému skddajicemu v stvislosti s Klinickym sk($anim,
0 ktorom sa mozno rozumne domnievat, Ze z neho pravdepodobne vznikne povinnost
Spolo¢nosti na kompenzaciu Straty (d'alej len ,,Narok®), Institicia a Hlavny sk@i3ajtci:

15.4.1.  budl Spoloénost’ bez zbytoéného odkladu pisomne informovat” o Naroku,
pricom jej oznamia vsetky dostupné idaje o povahe Naroku a poskytnd jej
képie pristudnych dokumentov;

154.2.  neuznaju vo vztahu k Naroku Ziadnu zodpovednost, Ziadne zo Zmluvnych
strdn ani neuzatvoria dohodu alebo urovnanie bez predchadzajuceho
pisomného sahlasu Spoloénosti, pricom takyto sihlas nebude bezdévodne
odoprety; a

1543,  urobia kroky, ktoré mdze Spolecnost’ rozumne pozadovat’ na tcely obrany
voél Naroku (vratane udelenia prava Spolo¢nosti riadit’ a kontrolovat’ obranu
proti Naroku)

Okrem toho sa zodpovednost’ Zmluvnych stran za Skody (vratane $kéd spdsobenych
U¢astnikov skasania) riadi Prislus$nymi predpismi.

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

16.1.

16.2.

Zmluvné strany zabezpedia, Ze ony samy ani nikto z ¢lenov ich manaZzmentu alebo
zamestnancov, priamo ani nepriame, neponuknu, nevykonaji, neprijmi ani nebudi
pozadovat’ Ziadne Platby alebo Prevody hodndt ¢i uz v prospech alebo od zZiadngj
uradnej ¢éi akejkolvek inej osoby, s Gimyslom nezikonne (i) ovplyvnit' akékol'vek
rozhodnutie pre ziskanie alebo udrzanie si obchodu, alebo ziskat’ neopravnené vyhody
alebo (ii) posobit, aby takato Gradna alebo ina osoba vykondvala funkciu v rozpore
s akymkol'vek PrisluSnym predpisom.

Institacia a Hlavny skasajici zarucuju, Ze sa Instittcia ani Hlavny skii$ajlci a podla
ich vedomostf ani Ziaden z ¢lenov Timu klinického ski$ania nedopustili Ziadneho

konania, ktoré malo alebo by mohlo mat’ za nasledok odsadenie za trestny &in alebo
ktoré by mohlo viest’ k ich vyliceniu z udasti na Klinickom sktifani, ani nie st

18(24)



Zmluva o vykonani khnickéhe skiSana humannche skusaného produktu s [ndtiticiou a Hiavoym skadajicun
Kod klinického skuSania: D9690C00003
Ciste Centra klinického skuiana: 6704

16.3.

16.4.

v sicasnosti vyliiceni z u€asti na Klinickom skiiSani, nie je im pozastavené pravo Gcasti
na Klinickom skasani a ani inak nie s nesp6sobili zacastnit’ sa Klinického sksania
a/alebo vladnych zdravotnickych programov v akomkol'vek $tate. InStiticia a Hlavny
skasajici budi Spoloénost’ okamzite informovat’ v pripade, Ze sa dozvedia o tom, Ze
Indtitdcia, Hlavay skuSajici alebo niektory ¢len Timu klinického skiSania su
vySetrovani akymkol'vek prislugnym organom, ak by vysledkom mohol byt niektory z
vy§sie uvedenych.

Indtiticia berie na vedomie a Hlavny skusajici potvrdzuje asuhlasi (a Hlavny
ski§ajuci je zodpovedny za to, Ze ziska sahlas od vietkych ¢lenov Timu klinického
sktiSania), ze Spoloénost’ a/alebo jej Pri¢lenené osoby mdzu uchovavat, pouZivat
a zverejitovat’ informacie (vratane osobnych (dajov) o Hlavnom skigajiicom a &lenoch
Timu ska3ania a o ur¢itych Platbach alebo Prevodoch hodndt, ktoré im boli poskytauté
v stvislosti s Kliniclgym sktiSanim, tak ako to je pozadované Prislusnymi predpismi.
Inititicia a Hlavny skiddajici vyhlasuj, ze Hlavny skisajtici a podl'a ich vedomosti
ani akykolvek ¢len Timu klinického skisania nema protichodné zavizky alebo
zakonné prekazky a nema Ziadne finanéné ani iné zaujmy na vysledku Klinického
skiigania, ktoré by mohli ovplyvnitf vykondvania Klinického skifania alebo jeho
objektivnost’ alebo ktoré by mohli mat’ vplyv na spofahlivost, spravnost’ a ucelenost’
udajov vytvorenych v Klinickom skaSanf. Hlavny skiSajlici bude informovat
Spoloénost’ ckamzite, ako sa dozvie o existencii akejkolvek finantnej dohody alebo
zauymu medzi Hlavnym skasajicim a Spolocnostou.

Ak poéas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej ukoncenia Hlavny
skufajucti (1) sa pripoji k alebo bude mat Gcast’ v akomkoel'vek organe, ktory stanovuje
lickopisy alebo pripravuje klinické smernice alebo (ii) ma alebo bude mat’ iast’ na
akomkolvek rozhodnuti alebo odpor(cani tykajicom sa prijatia akychkolvek
produktov  Spolocnosti  alebo jej Priclenenych oséb ku kiinickému pouzitiu
v akomkol'vek zdravotnickom zariadeni, zavdzuje sa Hlavny skniajici informovat
takyto organ o existencii a charaktere tejto Zmluvy a bude dodrZiavat povinnosti
a postupy tykajtce sa poskytnutia informacii stanovené takymto organom.

17. TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

17.1.

17.2.

Tato Zmluva zostava v uéinnosti do (a) Uzavretia Centra klinického skiifania a
kone¢nej plathby odmeny podla ¢lanku 10, alebo (b) pred€asného ukonéenia v stlade
s touto Zmluvou.

Ktorakol'vek Zmluvnd strana moze kedykol'vek ukon¢it’ pisomnou vypovedou tgjto
Zmluvy s okamzitym 0¢inkom doru¢enou vietkym ostatnym Zmluvnym stranam, ak:

17.2.1. sa zrozumnych, vo vypovedi pisomne uvedenych dévodov domnieva, Ze by
Klinické skusanie malo byt ukongené v zaujme zdravia, bezpednosti a blaha
Uastnikov skuSania;

17.2.2. sa ktordkolvek Zmluvnd strana alebo ktorgkolvek zjej zamestnancov,
zastupcov alebo subdodévatelov dopusti akéhokolvek konania uvedeného
v&lanku 16.1 Zmluvy alebo akéhokolvek priestupku podla platnych
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Zmluva o vykonani klinickeho skufania humanneho skiSaného produkiu s InSumictou a Hlavnym skugajueim
Kaod klimekeho skuSania. D3690CI0003
Cislo Centra klinického skusama: 6704

17.3.

17.4.

17.5.

predpisov regulujiicich transparentnost’ a zdkaz protikorupéného jednania vo
vztahu ktejto Zmluve alebo Klinickému skifaniu alebo akéhokolvek
porusenia zaruky poskytnutej v ¢lanku 16.1 Zmluvy;

17.2.3. sa ktorakol'vek Zmluvnd strana dopusti podstatného porudenia akychkolvek
svojich povinnosti vyplyvajocich z tejto Zmluvy a nezabezpeci napravu
takéhoto porusenia (pokial’ je to mozné) do tridsiatich (30) dnf od pisomnej
vyzvy Zmluvnej strany, ktora sa poruSenia nedopustila;

17.2.4. druhd Zmluvnd strana uZ nie je schopnd riadne plnit’ tito Zmluvu alebo

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

Spolocnost’” mdze okamzite ukonéit alebo pozastavit Klinické skiianie a/alebo
ukonéit' tato Zmluvu z akéhokofvek dévodu na zaklade pisomnej vypovede s
okamzitou platnostiou lehoty danej Institacii a Hlavnému skudajicemu. Spoloénost
mdbze tito Zmluvu ukoncit’ spdsobom uvedenym v predchadzajicej vete aj vo vztahu
k Hlavnému skiisajicemu, pricom tato dohoda zostava v plnej platnosti a t¢innosti
medzi Spolo¢nostou a Institiiciou; tento postup je Spolofnost opravnend pouzit' v
pripade, ak Hlavny sku$ajuci neplni alebo nie je schopny plnit' svoje povinnosti
vyplyvajice z tejto Zmluvy. neposkytuje potrebnil sucinnost’ pre riadne plnenie tejto
Zmluvy a/alebo pre uspe$ny a riadny priebeh Klinického sktSania, neposkytuje
potrebnt  sd¢innost’ pri vymene Hlavného skuSajicehc za nového hlavného
skiidajicehe, nekomunikuje so Spolo€nostou a/alebo Institiciou v potrebnom rozsahu
alebo podla posidenia Spolofnosti nevytvara hlavnému skuSajicemu potrebné
podmienky na vykon jeho ¢innosti. V pripade ukonlenia tejto Zmluvy zo strany
Spolognosti podl'a predchadzajGeej vety sa v takom pripade ukonci tito Zmluva aj vo
vztahu medzi Hlavaym skugajicim a IngtitGeiou.

Zmluvna strana nebude zodpovedna voéi ostatnym Zmluvnym strandm k Ziadnej
d'alfej Uhrade alebo nahrade v ddsledkn ukondenia tejto Zmluvy v sulade s jej
ustanoveniami, pokial’ nie je v Zmluve uvedené inak. V pripade, Ze Spolo&nost” ukonéi
tito Zmluvu nie z dévodu porudenia tejto Zmluvy zo strany InstitGeie alebo Hlavného
skasajiceho, Spolo¢nost po prijati prislusnych faktiur ainych pedkladov uhradi
Indtitacii a Hlavnému skdSajicemu vietky nezruditelné naklady, ku ktorym sa dand
Zmluvni strana zaviazala pred ukoncenim Zmluvy zo strany Spolocnosti, ato za
podmienky, Ze takéto naklady su primerané a Ze nevyhnutne vznikli Instit(cii a/alebo
Hlavnému skiisajucemu pri vykonavani Klinického skusania pred datumom ukonéenia
Zmluvy a ze boli dohodnuté so Spolo€nostou.

Po tkone smerujiicom k ukonceniu tejto Zmluvy:

17.5.1. Zmluvné strany podnikni vSetky rozumné kroky pre minimalizaciu
akychkol'vek t'azkosti alebo ujmy Ucastnikov skiiSania; a

17.5.2. Institdcia a Hlavny sk(3ajici:
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Zmluva o vykonani klinick¢ho skidgania humanneho skiifaného produktu s Indtiticiow a Hlavnym skigajicm
Kad klinického siiSania DIGS0CO000S5
Cisle Centra klinického skifania: 6704

17.6.

17.7.

17.5.2.1. okamZite ukonéia zarad’ovanie Ulastnikov skti$ania do Klinického
skasania; a

17.5.2.2. okamzite poskytni Spolo¢nosti Zakladny dokument klinického
skisania a vSetku dalSiu prisludni dokumenticiu tykajicu sa
Klinického skusania (s vynimkou tej. ktorti si povinni uchovivat
podla Prisluinych predpisov a/alebo tejto Zmluvy aj po jej
ukonéeni), Doverné informacie Spoloénosti a vietky Materialy
poskytnuté Spolocnostou v stvislosti s Klinickym ski§anim.

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

Indtitdcia a Hlavny sk(sajuci st povinni poskytnit’ Spolo¢nosti, Priclenenej osobe
a/alebo Splnomocnencovi potrebni st¢innost v sGvistosti s Klinickym skiiSanim a jeho
vysledkami aj po ukonceni Zmluvy a aj po ukonceni Klinického ski8ania; pripadna
odmena za tito siinnost’ je uZ zahrnutd v odmene podla élanku 10 Zmluvy.

18. VSEOBECNE USTANOVENIA

18.1.

18.2.

18.3.

Vy$§ia moe — Ziadna Zmluvna strana nebude zodpovedna za akékol'vek neplnenic
svojich povinnosti podl'a tejto Zmluvy riadne alebo v¢as, ktoré je spésobené Udalostou
vy§8e] moci. V pripade. Ze takému neplneniu povinnosti u Zmluvnej strany dojde alebo
jej bezprostredne hrozi, taito Zmluvna strana: (i) o tomto bude pisomne informovat
ostatné Zmluvné strany hned, ako to bude moiné, pricom uvedie daum, kedy
sa neplnenia vyskytli alebo sa mézu vyskytnGt, pri¢inu a predpokladany Cas trvania; (i1)
vynaloZi primerané Usilie na zmiernenie nasledkov neplnenia ; a (iii) bude pokractovat
v plneni svojich povinnosti hned’ ako to bude moZné po odstraneni alebo odpadnutii
pri¢iny neplnenia.

Postiipenie, subdodiavky — Hlavny skusajuci a Institicia nesmie postipit, poveril’
subkontrahovat’, udel'ovat’ sublicencie alebo inak prevadzat a postupovat’ Ziadne svoje
prava a povinnosti vyplyvajice ztejto Zmluvy bez predchadzajucehe pisomného
suhlasu Spolocnosti. Spolo¢nost’ je opravnena postipit, poverit’, subkontrahovat),
poskytnt' sublicencie alebo inak previest apostupovat svoje prdva a povinnosti
vyplyvajlce z tejto Zmluvy na akikol'vek Pri¢lenent osobu, externych poskytovatelov
sluzieb, napr. zmluvné vyskumné organizacie, ktoré Spolocnosti pomahaj pri vedeni
a monitorovani Klinického sktiSania, a na akéhokolvek nastupcu, ktory ma pediel
na vietky alebo podstainé Casti podnikatel’skej €innosti, na ktoril sa tite Zmluva
vzfahuje. Spolofnost ma pravo vykondvat niektoré alebo vietky svoje zavézky
a uplatiiovat’ niektoré alebo vietky svoje prava podla tejto Zmluvy prostrednictvom
akejkolvek z jej Prilenenych osdb. Akékol'vek postipenie v rozpore s touto Zmluvou
bude neplatné.

Neexistencia spolo€enstva — Ziadna skutofnost’ uvedena v tejto Zmluve nevytvéra ani
sa nema za to, Ze vytvara spoloCenstvo, spoloény podnik, spolok, spoloénost’, vztah
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Zmluva o vykonani kiimckého sktidama huménncho skitdanéhe produktu s Indtiticiou a Blavnym skddajicin
Kod Klinickeho skiifania D9690C00005
Cislo Centra klinického sktifania: 6704

18.4.

[8.6.

18.7.

18.8.

18.9.

18.10.

18.11.

zamestnavatel'a/zamestnanca, ani akykolvek iny vzfah medzi Zmluvnymi stranami
okrem zmluvného vzt'ahu vyslovne zakotveného v tejto Zmluve; Pripadny vzt'ah medzi
Hlavnym skudajicim a IndtitGciou na zéklade pracovnej zmluvy nie je tymto
ustanovenim dotknuty.

Vzdanie sa/zrieknutie sa — Ziadna neinnost’ alebo omedkanie akejkoPvek Zmluvnej
strany pri uplatnovani akéhokol'vek prava alebo naroku v suilade s touto Zmluvou alebo
7o zakona nezaklada vzdanie sa/zrieknutie sa tohto (alebo akéhokol'vek iného) prava
alebo naroku, ani nebrani alebo neobmedzuje jeho d’aldic uplatiiovanie. Okrem toho,
Jednorazove alebo ¢iastoéné uplatnenie takéhoto prava alebo naroku nebude branit alebo
obmedzovat jeho dalSie uplatiovanie alebo uplatiiovanie akéhokol'vek in¢ho prava
alebo naroku.

. Vyklad — Zmluvné strany uznavajd a potvrdzuji, ze posadili, prerokovali a spoloéne

vypracovali navrh tejto Zmluvy aZe tato Zmluva bude vykladana bez ohfadu
na Zmluvna stranu alebo Zmiuvné strany zodpovedné za jej vyhotovenie.

Neplatnost® — Jednotlivé ustanovenia tejto Zmluvy st oddelitelné 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
nevymahatel'nym, zahaja Zmluvné strany na ziadost' ktorejkol'vek z nich rokevania s
cielom upravit’ svoje vzi'ahy tak, aby sa zachoval pdvodny zamer takéhoto ustanovenia,
najmé aby sa zabezpelilo, Ze nové ustanovenie bude v Co najvdcie] mozne] miere
redpekioval’ jeho pdvodny hospodarsky a pravny vyznam, a urobia tito zmenu bez
zbytoéného odkladu na Ziadost’ Zmluvnej strany.

Rozpornost’ — V pripade akéhokolvek rozporu medzi touto Zmluvou a Protokolom
budi mat’ podmienky Protokolu prednost’ vo veci vykonavania Klinického sktgania
astym spojeného zaobchadzania s Uastnikmi skiania; vo vietkych ostatnych
ohladoch budt rozhodujice podmienky tejto Zmluvy.

Oznamenia — Vietky oznamenia dané ktoroukolvek Zmluvnou stranou podla tejio
Zmluvy alebo v stvislosti s flou musia byt v pisomnej forme, ak nie je v Zmluve
uvedené inak.

Uplnid zmluva — Tato Zmluva spolu s prilohami (kioré st uvedené v odkazoch)
predstavuje uplnt dohodu medzi Zmluvnymi stranami o jej predmete. Zmluva nahrddza
vietky prechadzajiice zmluvy a dojednania Zmluvnych stran tykajice sa rovnakého
predmetu. Uzatvorenie a plnenie dodatoénych dokumentov a zmliv v sivislosti s touto
Zmluvou alebo po nej nie je dotknuté. Zmluvné strany vyhlasuj, Ze si navzijom
oznamili vietky informacie, ktoré povazuju za ddleZité a podstatné pre uzavretie tejto
Zmluvy.

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

Rovnopisy — Tato Zmluva je vyhotovend v troch rovnopisoch a kazda Zmluvna strana
dostane jednu. Tato Zmluva méze byt podpisan elektronicky s pouzitim elektronického
podpisu, najmi zaruéeného alebo kvalifikovaného podpisu.
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Zmluva o vykenani klinickéhe skai8ania humanneho sicifaného produlktu s Intinictou a Hlavaym skii$anicin
Kod kiinickeho ski3ania. DS690C00005
Cislo Centra klinického skaZania: 6704

[8.12.

[8.13.

[8.14.

Rozhodné privo a riefenie sporov — Tato Zmluva a vSetky spory alebo naroky
vzniknuté na zaklade alebo v sivislosti siiou alebo je) predmetom (vritane
mimozmluvnych sporov alebo narokov) sa budd riadit’ a budf vykladané v stlade s
pravinym poriadkom Slovenskej republiky, s vyhradou koliznych noriem. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze akékolvek spory vyplyvajiice z tejto Zmluvy alebo v suvislosti s
fiou (vratane mimozmluvnych sporov alebo narokov) s koneénou platnostou rozhodnil
vecne a miestne prislu$né sady Slovenskej republiky.

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

OkamZité opatrenia na ochranu Ulastnikov skaania pred bezprostrednym
nebezpedenstvom (,,OkamZité opatrenia") - aby sa predislo pripadnym sporom,
Zmluyné strany sa tymto vyslovne dohodli (za predpokladu dodrzania platnych
predpisov), Ze

(i) ak sa v suvislosti s vykonavanim Klinického skisania objavi nova skutoénost,
ktora mdZe mat’ vplyv na bezpetnost Uastnikov skugania, Zmluvné strany mésu
prijat’ OkamzZité opatrenia, a to aj prostrednictvom dohody zaznamenanej v beZnom
e-maile alebo podobnej elektronickej komunikacii, ktora sa povazuje za pisomnt
formu;

(i) ak ma prislusné Okamzité opatrenie 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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Zmluva ¢ vykonani klinického skisania humanneho skiangho preduktu s Indtittieiou a Hlavnym skigajicun

Kaod klinického skiSania D9GSGCO0005
Cisto Centra klinického skidania. 6704

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE N1ZSIE

UVEDENE.
AstraZeneca A;’ﬂ “rganizaéna zlozka Fakultp L

"f"b"c'l'p”iéu S— o “-'L--r P
Meno: MfUDr. Tat'dna Mazgajovi Meno. .Dr. Damel Zitiian, MPH
Funkeia:  Country Head CZ&SK Funkcia:  Riaditel
Hlavny skigajici

‘Podpis ~ Datum
Meno: MUDr. Rastislav Hust’ak, PhD,
Funkcia:  Hlavny skusajiici

Za spravnost: Datum: ... Podpis: oooore e

RNDw. Lucia Szabdova, PhD.
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Zmluva o vykenani klinického skadania huméanneho sktdaného produktu s Indtimiciou a Hlavnym skigajicim — Priloha A
Kod klinickeho skudania: D96I0CO0005
Cislo Centra klinického skiania: 6704

PRILOHA A — DEFINICIE

..Biologické materialy” znamend akékolvek humanne biologické materidly vratane, aviak
nielen, krv, telesné tkaniva, plazma a iny materidl obsahujiici ludské bunky.

»~Centrum klinického skasania™ si priestory Institicie, kde prebiehaji ¢innosti vztahujice sa
ku Klinickému skti§aniu, Adresa Centra klinického skagania je uvedena v Prilohe C/ Vybavenie,
zaznamy a zdroje (Clanok 1. Planované zarad'ovanie Ugastnikov skiisania). Centrum klinického
skiania slozi tieZ ako konzultaéné miesto, kde Hlavny skuajici poskytne Ugastnikom
skusania v3etky podrobné informdcie o Klinickom skidsani.

~Duievnym vlastnictvom™ sa rozumeja vietky prava vztahujuce sa k myslienkam, vzorcom,
vynalezom, objavom, know-how, datam, databiazam, dokumentacii, sprivam, materidlom,
zépisom, vzorom, poéitatovému softvéru, procesom, principom, metddam, technikam a inym
informéciam, vratane patentov, ochrannych zndmok, servisnych znadiek, obchodnych nizvov,
zapisanych priemyselnych vzorov, prdv k priemyselnym vzorom, autorskych prav
a akychkofvek prav alebo vlastnictvu podobnych niektorému z vy$Sie uvedenych, ato
v akejkol'vek casti sveta, i uz sl registrované alebo nie, spoloéne s pravom Ziadat' o registraciu
tychto prav.

-Doverné informacie” znamenaju (i) podmienky tejto Zmluvy; a (ii) vietky obchodné,
zamestnanecké, pacientske alebo zakaznicke informacie alebo udaje v akejkol'vek forme, ktoré
st oznamen¢ alebo inak vstipia do drzania Zmluvnej strany, priamo alebo nepriamo, v
stvislosti s touto Zmluvou, a ktoré st déverne] povahy (vratane, nic viak vyhradne, Zikladny
dokument kiinického skoSania, vietkych informécii tykajicich sa obchodnych zaleZitosti,
¢innosti, vyrobkov a ich zloZenie a zloZiek, technickych procesov postupov, metodiky, vzorcov,
planov, zamerov, projekcie, know-how, DuSevného vlastnictva, obchodného tajomstva,
trhovych prileZzitosti, dodavatelov, zakaznikov, marketingovej &innosti, predaja, softvéru,
pocitatovych a telekomunikaénych systémov, nakladov acien, miezd, iétovnictva, financii
a personalu). Déverné informdcie mézu mat’ akikol'vek formu.

.Etickd komisia® je organ, ktory vykonava eticky dohlad nad klinickym sku$anim a vykonava
etick¢ posudzovanie vratane etickych, medicinskych a vedeckych aspektov ziadosti o povolenie
klinického skiifania, Ziadost! o povolenie podstatnej zmeny klinického skifania a vydava
stanoviska v rozsahu a spdsobom stanovenym v prislugnych predpisoch.

-Hlavny skiifajiei” je osoba uvedena v tejto Zmluve, ktorej Glohou je viest' a koordinovat’
Klinické skuSanie v mene IngtitGcie, alebo ind osoba, ktori ako nahradu za Hlavného
skti3ajuceho na zdklade vzajomnej dohody ustanovia na tento Géel Zmluvné strany.

»Informacie o vysledkoch Klinického skaSania® znamenaji ozndmenia pre Ulastnikov
sknsania poskytnuté po Ukonceni Klinického skiiania.

~InStitiicia® je InStiticia vratane vdetkych jej zamestnancov, €lenov Timu klinického

skiS8aniam 3tatutarov, zastupcov, ¢lenov riadiacich organov, zmluvnych partnerov a zastupcov
Inititicie.
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Zmluva o vykonani klinického skusama humanneho skiSaneho produktu s Instuticion a Hlavaym skuSajucim — Priloha A
Kod Klintekého skusania. D96S0C00005
Cislo Centra khinického skidania: 6704

LKlinické skifanie” je klinické skulanie Specifikované na prednej strane tejto Zmluvy a
podrobnejsie popisané v Protokole.

~Materidly” su akékol'vek pomécky, zdravotnicke pomocky, zariadenia, materialy a spotrebné
materidly (s vynimkou Skaaného produktu), dokumenty, data, softvér a informacie poskytnuté
v suladu so Zmluvou Indtitheii a/alebo Hlavnému skasajucemu v stvislosti s Klinickym
skuSanim.

NeZiaduca udalost™,, Zavazna neZiaduca udalest’™ a ,, Iné bezpecnostné hldsenia® maji
vyznam uvedeny v Protokole.

,.Osobné tdaje” s0 akékol'vek informacie tykajlice sa identifikovanej alebo identifikovatelnej
fyzickej osoby (,,Dotknuti osoba®); identifikovateIna fyzickd osoba je osoba, ktorti je mozné
identifikovat, priamo alebo nepriamo najmid odkazom na identifikitor, ako je meno,
identifikaéné ¢islo, lokalizaéné Udaje, online identifikator alebo odkazom na jeden ¢i viaceré
prvky, kioré st $pecifické pre fyzicku, fyziologicka, geneticki, mentdlnu, ekonomick,
kultirnu alebo socialnu identitu tejto fyzickej osoby.

Platbou alebo Inou finanénou ndhradou™ sa rozumie priamy alebo
nepriamy/sprostredkovany prenos &ohokolvek hodnotného, ¢i uz pefiazi, veci alebo inych
majetkovych hodndt v stvislosti s vyvojom alebo predajom lie¢ivych pripravkov.

Prevadzkovatel™ je fyzicka alebo pravnicka osoba, verejny urad, agentira alebo iny organ,
ktory samostatne alebo spoloéne s inymi stanovuje cely, spdsoby a prosiriedky spractivania
osobnych tidajov.

,Pri¢lenend osoba“ je podnikatefsky subjekt, ktory priamo alebo nepriamo kontroluje
Zmluvn stranu, je fiou kontrolovany alebe je pod spolotnou kontrelou s flou, pri¢om vyraz
,kontrola® znamena priame alebo nepriame drzanic 50% alebo vacSicho podielu na hlasovacich
pravach alebo na zisku ¢i majetku takéhoto subjektu.

"Prislu§né materialy ku Klinickému skaSaniu" znamenaju informacné materily a stvisiace
oznamenia pre U&astnikov sktiania poskytnuté v priebehu Klinického skdsania.

LPrisluiné predpisy* znamenaji vietky prisluiné vieobecne zavizné medzinarodné, narodné,
regiondlne a miestne predpisy, vratane, nie viak vyhradne, Nariadenie EU &. 536/2014, zdkon
¢. 362/2011 Z. z., o liekoch a zdravetnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov (dalej
len ,zdkon o liekoch™), pravidld Regulaéného tradu ako aj vieobecne prijaté alebo
zavizneé kddexy a zasady spravnej laboratéme] praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej
lekarenskej praxe tykajiice sa Klinického skiifania a/alebo ¢innosti alebo vztahov, prav a
povinnosti podfa tejto Zmluvy alebo s hiou stivisiacim, vratane, ale nielen, pravnych predpisov
upravujicich spractivanie osobnych udajov (najmi, ale nielen, nariadenie EU 2016/679);
uvedené predpisy vzdy v zneni neskor§ich zmien alebo nahradené.

,.Poruienie ochrany osobnych ddajov®” je porusenie bezpecnosti pri nakladani s Osobnymi
udajmi, ktoré vedie k nahodnému alebo nezdkonnému zniceniu, strate, zmene alebo
neopravnenému poskytnutiv Osobnych udajov, ktoré sa prenasaji, uchovavaji alebo inak
spractvaju, alebo neopravneny pristup k nim.
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Zmluva o vykonani klinického skigania huranneho skidaného produktu s Indtitieiou a [Havnym skisajicim — Priloha A
Kéd klinického siciSania: D9690C00005
Cislo Centra klinického skiiania: 6704

»Porusenie vyZadujiice oznamenie® je Porufenie ochrany osobnych Udajov v stivislosti
s akymikol'vek Osobnymi Gdajmi Ugastnikov skugania, Hlavého sktifajuiceho alebo Elenov
Timu klinického skGSania, ktoré st spractvané v suvislosti so Zmluvou a je pravdepodobné,
Ze toto porudenie predstavuje ohrozenie prav a slobdd Dotknutej osoby.

wPoziadavka Dotknutej osoby“ znamend poZiadavku Ugastnikov skugania, Hlavného
skusajiceho a/alebo ¢lenov Timu klinického skuiSania uplatnent v suvislosti so spractivanim
ich Osobnych udajov v stivislosti s touto Zmluvou.

~Protokolom™ sa rozumie protokol Klinického skigania, ktory opisuje ciele, plan, metodiku,
Statistické bilancie a organizaciu Klinického skiifania. Protokol obsahuje aj nésledné verzie
protokolu Klinického skisania a jeho zmeny a doplnenia.

-Regulaénym tdradem™ sa rozumie akykolvek medzinadrodny, ndrodny, regiondlny alebo
miestny orgdn, irad, alebo inspekcia akejkol'vek krajiny alebo nadnarodnej skupiny, ktord ma
Jjurisdikeiu nad ktoroukol'vek z ¢innosti zamyslanou touto Zmluvou, Klinickym skisanim alebo
Zmluvnou stranou.

LSkisanym produktom® sa rozumie skitmany(é) liedivy(é) pripravok(y), akékol'vek placebo
a akékolvek referencné vzorky skiimané a testované v ramci Klinického skugania, a to vratane
pripadnej zdravotnickej pombcky pouZivanej na ich podavanie, ako je Specifikované
v Protokole.

.Splnomocnenec™ je osoba, pisomne poverend Spoloénostou, ktord vykondva vo vztahu ku
Klinickému skadaniu ¢innosti v mene Spolo€nosti a ktora mdze zahffiat Priclenent osobu,
Splnomocnencom je aj monitor.

»opravoa klinicka prax™ md vyznam definovany v pokynoch pre spravou klinickil prax
podla ICH (International Conference on Harmonisation) v aktuidlnom zneni.

"Sprostredkovatel™ je fyzickd alebo pravnickd osoba, organ verejnej moci, agentira alebo iny
subjekt, ktory spraciiva osobné tidaje v mene Prevadzkovatela.

»Iim klinického skiSania“ zahima vSetky fyzické osoby, ktoré Institucia a/alebo Hlavny
skidajuci zapojil so sthlasom Institdcie do vykondvania Klinického skusania v Centre
klinického skd3ania.

»Utastnik skiSania® je fyzicka osoba zaradena Hlavnym skdajlicim alebo inym poverenym
¢lenom Timu klinického skui$anie do Klinického skidania v shlade s Protokolom a Prisludnymi
predpismi.

,,Udalost’eu vy38ej moci” sa rozumie akakol'vek okolnost’ mimo roezumnu kentrolu Zmluvnej
strany, vratane vojny alebo iného pdsobenia vojenskych sil, terorizmu, vzbury, povstania,
sabotaze, vandalizmu, havérie, poZiaru, povodne, inej vy$Sej moci, $trajku, blokady alebo inych
pracovnych sporov (€i uz bud alebo nebudil zahffiat’ zamestnancov prislu$nej Zmluvnej strany)
alebo legislativneho alebo administrativneho zasahovania, ktore) nebolo moZné zabranit alebo
ju zmiernit’ uplatnenim primeranej starostlivosti tejto Zmluvnej strany. Za Udalost’ vy§Sej moci
sa nepovazuje niektord z vysSie uvedenych udalosti, ktord nastala predtym, ako prislugna
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Zmluva o vykonani khinického skiSania humannehe skiidaného produkin s [ndtitteiou a Hlavnym ska$a)ticun — Priloha A
Kod klinického skigania: D9690C00005
Cislo Cemra klinického skiifania: 6704

Zmluvna strana s vedomim takejto udalosti prevzala zavizok, ktorého plnenie je takouto
udalostou ovplyvnené.

~Ukonfenim Klinického ski3ania“ sa rozumie dasovy okamih, ktory je definovany v
Protokole.

"Veduci Indtitiicie” sa rozumie vedici kliniky/Gstavu/inej organizaénej zlozky/InstitGcie alebo
ina osoba zodpovedna za podpisovanie zmlav v jeho mene.

-Vyvinutd technolégia™ zahiha vietky vynalezy, objavy, zlepfenia alebo vyvoj na strane
Institacie, Hlavondhe skidajiceho alebo Timu klinického skiiania (81 uZ jednotlivo alebo
v spolupraci s ostatnymi), v priebehu alebo ako vysledok Klinického skiiSania a ktoré sa priamo
vztahuji ku Skusanému produktu alebo jeho pouzitiu.

ZLaznamy o pacientovi© alebo ,,CRF* znamenajl tladeny dokument (,,pCRF*}, opticky alebo
elektronicky dokument (,eCRF*) alebo databizu urfen(l na zaznamendvapie vietkych
informacii, ktoré sG hlasené Spoloénosti o kazdom Ucastnikovi skiiSania, ako vyzaduje
Protokol.

»Zakladny dokument klinického skiaSania" je sibor dokumentov tykajicich sa Klinického
skndania, ktoré umoziiuja overit vykonavanie Klinického ski§ania a kvalitu ziskanych adajov
s ohladom na vSetky charakteristiky Klinického skti§ania, najmé vratane toho, ¢i je Klinicke
skudanie nizkointervenénym klinickym skaanim. Zakladny dokument klinického skuSania
musi byt na poziadanie l'ahko dostupny a priamo pristupny Regulaénym organom.

Zavainé porusenie” znamend akékolvek nedodrZanie Protokolu alebo Prislusnych predpisov,

ktoré by mohlo podstatne ohrozit’ bezpednost a prava Ugastnikov skiifania alebo spolahlivost
a robusinost (dajov ziskanyeh v rAmei Klinického skuSania.
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Zmiuva o vykonani klinického skidania huménneho skifaného produktu s In§tittiieiou a Hlavnym skai$ajucim — Priloha B
Kéd Klinického skiania. D9690C0000S
Cislo Centra klinického skiisania: 6704

PRILLOHA B — ODMENA INSTITUCII

Odmena bude vhradend za jednotlivé aplne dokoncené, plne zdokumentované a podla
Protokolu vykonané navitevy spravne zaradenych a randomizovanych Ukastnikov skidania. Za
Ucastnikov skusania, ktori boli z Klinického ski3ania vyradeni pred&asne pred vykonanim
poslednej predpisanej navitevy, sa odmena vyplati v pomere k di¥ke doby ich uidasti na
Klinickom sktiani po ukonceni jednotlivych navstev, ako to vyplyva z nizsie uvedeného.

V stlade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spoloénost’ bude poskytovat odmenu
podla tejto Zmluvy len ak sa preukaze, 7e plnenie, za ktoré sa ma platit, bolo skutoéne
vykonané.

Institicia berie na vedomie, Ze Spolo¢nost’ bude postupovat’ podl'a zakona o liekoch a podla
Metodického pokynu ,,Vydavky na propagaciu, marketing a na pefiazné a nepeilazné plnenia®
vydaného Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo¢nost bude informovat’
NCZI o vietkych vydavkoch na propagiciu, marketing a na pefiazné a nepefiazné plnenia
poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotne] starostlivosti
priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Indfiticia sa zavizuje takisto postupovat
podla vysdie uvedeného metodického pokynu a zdkona o lickoch a poskytnit Spolonosti
potrebni si€innost’ a suvisiace informdcie, a to najmi v pripade, ak by Indtificia vystupovala
ako tretia osoba, prostrednictvom ktorej je zdravotnickemu pracovnikovi alebo inému
poskytovatelovi zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vy3fie uvedené penazné alebo
nepefiazné plnenie od Spolo¢nosti.

1. Odmena za jedného Utastnika ska¥ania
Naviteva 1 (Skrining) 164 FUR
Naviteva 2 (Virtualna niaviteva, Skrining) 54 EUR
Naviteva 3 (Skrining) 80 EUR
Naviteva 4 (Obdobie indukinej lie¢by) 144 EUR
Niviteva 5 (Obdobie indukénej lietby) 66 EUR
Naviteva 6 (Obdobie indukénej lieéby) 128 EUR
NavEteva 7 (Obdobie indukénej lieéby) 110 EUR
Naviteva 8 (Obdobie indukénej lieéby) 466 EUR
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Zrmluva o vykonani klinického ski§ania umanneho skasanéhe produktu s Indtiticiou a Hlaynym skifajucim — Priloba B
Kéd Klinického skigania: DS620CO000 S
Cislo Centra klinickéhe skdania: 6704

Naviteva 9 (Telefon:t) (Obdobie indukénej lieéby) 40 EUR
B 10 {Obdobie s dvojito-zaslepencu udrziavacou liecbou) 86 EUR
B 11 Obdobie s dvojito-zaslepenou udrziavacou lie€bou 56 EUR
B 12 Obdobie s dvojito-zaslepenou udrziavacou lie€bou 74 EUR
B 13 Obdobie s dvojito-zaslepenou udrziavacou lie¢bou 76 EUR
B 14 Obdobie s dvojito-zaslepenou udrziavacou liecbou 76 EUR
B 15 Obdobie s dvojito-zaslepenou udrziavacou lie¢bou 500 EUR
OL 10 (Obdobie s nezaslepenou lie¢bou) 114 EUR
OL 11 (Obdobie s nezaslepenou liecbou) 110 EUR
OL 12 (Obdobie s nezaslepenou liecbou) 110 EUR
OL 13 (Obdobie s nezaslepenou liecbou) 110 EUR
OL 14 (Obdobie s nezaslcpenou liecbou} 440 EUR
OL 15 (Obdobie s nezaslepenou liecbou) 114 EUR
Niviteva 16 (Prediiené obdobie s nezaslepenou liecbou) 102 EUR
Naviteva 17 (PrediZené obdobie s nezaslepenou Hecbou) 110 EUR
Niviieva 18 (Predlzené obdobie s nezaslepenou lie¢bou) 66 EUR
Naviteva 19 (Predizené obdobie s nezaslepenou liegbou) 94 EUR
Naviteva End of Treatment 88 EUR
Follow-up naviteva 1 74 EUR
Follow-up ndviteva 2 74 EUR

* v pripade, Ze je pacient bez lieCby, sa suma za nivitevu znizi o 40 EUR.
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Zmluva o vykonani khinickéhoe skiSania humanneho skusangho produktu s Indtitticiou a Hlavngm skiSapicum — Priloba B
Kad klinického skiSania: 1D9690C00005
Cisle Centra klinického skasania; 6704

2 Niklady hradené mimo sumy za navStevu
Neplanovand naviteva v odévodnenych pripadoch 68.- EUR
Opakovanie testovania laboratérneho parametra v 34,-EUR
pripade potreby
Ileokolonoskopia a biopsia 315,- EUR

MRE (zahifla zobrazovacie vySetrenie radioldgom a

popis radiologa) 1000,- EUR
Tehotensky test v moéi u WOCBP Zien 3.-EUR

Zhodnotenie vysledku MRE vySetrenia hlavnym
skagajocim / SI, vloZenie vysledku do databazy
Alimentiv a administrativne ¢innosti spojené s tkonmi
vyplyvajiicimi s pracou v EDC Alimentiv 106,- EUR

12 zvodové EKG (zahffa natodenie EKG, 11,- EUR
interpretciu a report, bez potreby triplikatu )
12 zvodové EKG triplikat, - natolenie, interpreticiaa | 33 - EUR
report

Spolocrost preplati  InStitucii naklady suvisiacie s doplnkovym vybavenim (menovite
komponenty nasledujiicich konstrukénych materidlov, ktoré st kompatibilné s AZD7798 pri
0,05 az 10 mg/mi v 0,9 % roztoku chloridy sodného na injekciu: polypropyiénové striekacky
vhodnej velkosti, ihly z nehrdzavejicej ocele, polypropviénové konekiory injekcnych
striekaciek) v klinickom skiSani, a to na zdklade predloZenych faktir vo vwplatnych terminoch
a podla platobnych podmienok stanovenych v Prilohe B.

3. Jednorazové odmeny
Start-up poplatok 1500,- EUR
Archivaény poplatok 1000,- EUR
Odmena pre lekaren 1000,- EUR
Close-out poplatok 500,- EUR
4. Zunizenie odmeny, pokuty

Ak Hlavny skdsajuci/¢len Timu klinického skifania nedodrzi zarad’ ovacie a/alebo vylucovacie
kritérid stanovené Protokolom a nespravne randomizuje Udastnika skdsania, bude takyto
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Zmluva a vykonani klinickeho skdSama humannche skadangho produktu s Indtiticiou a Hlavaym skifa)eim - Priloha B
Kéd klinického skiSania D9690C00003
Cislo Centra klinicksho skdfania: 6704

Ukastnik skagania z Klinického sktgania vyradeny a odmena za randomizaéni naviteva bude
znizena na 50% dohodnutej odmeny. V pripade. ak Spolocnost’ rozhodne o pokracovani
takéhoto Utastnika skaania v Klinickom skaSanf (napr. z dévodu bezpeénosti pacienta), bude
odmena za takéhoto Uastnika skt¥ania 100% povodne dohodnutej odmeny za kazda d'alsiu
vykonant navitevu v Klinickom sktigani. Rovnaky postup sa uplatni pri odmene za Ugastnikov
sktiSania, v ktorych Hlavany skaSajaci/clen Timu klinického skG3ania nedodrzal podmienky
stanovené Protokolom klinického sksania, a preto u nich nie je mozné vyhodnotit’ primarnu
premennu (..primary variable™).

V pripade, Ze Hlavny skt8ajici/¢len Timu klinického skiSania nedodrzi terminy a podmienky
hlasenia zavaznych neziaducich udalosti (,,Serious Adverse Event™) uréené Protokolom a
Prisludnymi predpismi, Spolo&nost’ si méze uplatnit’ za kazd(l nespravne nahlasent zavazni
neziaducu udalost’ zmluvnt pokutu vo viske 50 EUR.

V pripade, 7e Hlavny skidajuci/élen Timu klinického skii§ania nedodrzi termin zaddvania
adajov do elektronického systému RAVE, tj. do 3 pracovnych dni odo diia, kedy boli tieto
tidaje Hlavnému ska$ajiicemu dostupné, méze Spolo€nost’ znizit' odmenu za prislusni naviteva
az do vvsky 50% z hodnoty navétevy.

5. Platobné podmienky

Prijimatef platby: Fakultnd gemocnica Trnava, A. Zarnova 11, 91775
Trnava, ICO: 00610381, DIC: 2021191084, 1C DPH:
SK2021191084

Kontaktna osoba:
PharmDr. Barbora Maréekova
+421 33 59 38 320
Kontaktné e-mailové adresy:
barbora.marcekova@fntt.sk
kiinicke.skusanie@fntt.sk
Cislo G&tu a kéd banky v tvare IBAN: Stitna pokladnica, IBAN: SK54 8180 0000 0070 0028
1238
Fakturacne tidaje Spoloénosti: AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Sweden

1C0O: 31802877
DIC: 2021499480

1C DPH: SK2021499480
Banlkové spojentie: 2002110018/8130
IBAN: SK88 8130 0000 0020 0211 0018
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Zmiuva ¢ vykonani klmického skuSama huméanneho skiganého produktu & Ingtitgeiou a Hlavnym skusajicim — Prilcha B

lu((')d klimického skidania D9GS0CH0005
Cislo Centra klinickéhg sktidania: 6704

Faktary sa budi zasielat’ Spoloénosti na
adresu:

Vyplatné terminy:

AstraZeneca AB, o.z.

Mlynské Nivy 18890/5

821 09 Bratislava — mestska gast’ RuZinov

kontakind osoba: Lucia Pohunek Belancov4
Nalezitostami faktiry s najmi koreSpondendng adresa
a fakturadnd adresa uvedené vySSie, &fslo centra, &islo
stadie, polozky cenniku (napr. ¢islo a datum vizity),
ktoré sa wmajn vyplatif, peéiatka InStitGcie, meno
hlavného sktgajiceho.

Spolocnost” vhradi za riadne a véas poskytnuté plnenie
podla tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendamy polrok
spdtne za plnenie, ktoré bolo v danom kalendarnom
polroku uz skutodne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhradena so splatnost'ou podl'a ¢lanku 10 Zmluvy.

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE

UVEDENE.

AstraZeneca AB.organizaéni zlozka

P'(')'dp"i'é B— D
Meno: MUDr. Tat’ana Mazgajova
Funkcia: Country Head CZ&SK

Za spravnost: Datum: ...,

RNDr. Lucia Szabdova, PhD.

Fakultna r~*ocnica -

vupiy
<V Br. Dihiel Zitian, MPH

Fu.  ar  wiagditel

Padpis: s, oqmers
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Zmiuva o vykonani klimckéhe skudana humanneho skidanéhoe produktu s Indtiiaciou a Hlavnym skusajicim — Priloha B
Eod klinického skiania. DI6I0C0O0005
Cislo Centra klinického skdgama: 6704

PRILOHA B - ODMENA HLAVNEMU SKUSAJUCEMU

Odmena bude uhradend za jednotlivé Oplne dokonéené, plne zdokumentovang a podla
Protokolu vykonané névitevy u spravne zaradenych a randomizovanych Ugastnikov skiidania.
Za Ugtastnikov skiiania, ktori boli z Klinického skusania vyradeni predéasne pred vykonanim
poslednej predpisanej navstevy, sa odmena vyplati v pomere k dizke doby ich ugasti na
Klinickom skd$an{ po ukongeni jednotlivych navstev, ako to vyplyva z nizdie uvedeného.

V sdlade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolo¢nost bude uskuto¢fiovat’ odmenu
podla tejto Zmluvy len ak sa preukaze, Ze plnenie, za ktoré sa ma platit. bolo skutofne
vykonané,

Hlavny sk(3ajici beric na vedomie, Ze Spolognost’ bude postupovat’ podla zakona o lickoch
a podla Metodického pokynu ,,Vydavky na propagaciu, marketing a na pefiaZzné a nepenazné
plnenia® vydaného Ministerstvomn zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolocnost’ bude
informovai’ NCZI o vietkych vydavkoch na propagaciu, marketing a na peflazné a nepenaZné
plnenia poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovaielovi zdravotne]
starostlivosti priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Hlavny sk0Sajuci sa
zaviizuje takisto postupovat’ podia vy§sie uvedeného metodického pokynu a zdkona o lickoch
a poskytnut Spoloénosti potrebntl suéinnost’ a stvisiace informacic, a to najmi v pripade, ak by
vystupoval ako tretia osoba, prostrednictvom ktorej je inému zdravotnickemu pracovnikovi
alebo poskytovatelovi zdravotnicke] starostlivosti poskymuté vy$sie uvedené pefazné alebo
nepefiazné plnenie od Spolo¢nosti.

1. Odmena za jedného Ugastnika skadania
Naviteva 1 (Skrining) 656 EUR

| Nﬁ{v§teva 2 (Virtuilna naviteva, Sl{riningi)i i 216 EUR
Navsteva 3 (Skrining) 320 EUR
Niviteva 4 (Obdobie indukénej lie¢by) 576 EUR
Naviteva 5 (Obdobie indukénej lie¢by) 264 EUR
Navsteva 6 (Obdobie indukénej lie¢by) 512 EUR
Naviteva 7 (Obdobie indukénej liecby) 440 EUR
Niviteva 8 (Obdobie indukénej lie¢by) | 364 EUR
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Zmluva o vykenani khimckého skifama humannaho skiganéhe produktu s Infiitaciou a Hlavaym skigajicim — Priloha B

Kod Klinického skiania: DIGS0CO0005
Cislo Centra klinického skifama: 6704

Niaviteva 9 (Telefonit) (Obdobie indukénej lie€by) 60 EUR
B 10 (Obdobie s dvojito-zaslepenou udrziavacou lieCbou) 344 EUR
B 11 Obdobie s dvojito-zaslepenou udrZiavacou lie¢bou 224 EUR
B 12 Obdobie s dvojito-zaslepenou udrziavacou liecbou 296 EUR
B 13 Obdobie s dvojito-zaslepenou udrziavacou lietbou 304 EUR
B 14 Obdobie s dvojito-zaslepenou udrZiavacou liecbou 304 EUR
B 15 Obdobie s dvojito-zaslepenou udrziavacou lie¢bou 2 000 EUR
OL 10 (Obdobie s nezaslepencu lie¢bou) 456 EUR
OL 11 {Obdobie s nezaslepenou lie¢bou) 440 EUR
OL 12 (Obdoebie s nezaslepenou liedbou) 440 ELIR
OL 13 (Obdobie s nezaslepenou lie¢bou) 440 EUR
OL 14 (Obdobie s nezaslepenou licgbou) 1 760 EUR
OL 15 (Obdobie s nezaslepenou liecbou) 456 EUR
Niviteva 16 (Predizené obdobie s nezaslepenou liecbou) 408 EUR
Niviteva 17 (PrediZené obdobie s nezaslepenou liegbou) 440 EUR
Niviteva 18 (Predizené obdobie s nezaslepenou liedbou) 264 EUR
Niviteva 19 (Predizené obdobie s nezaslepenou lie¢bou) 376 EUR
Néviteva End of Treatment 352 FUR
Foliow-up naviteva 1 296 EUR
Follow-up niviteva 2 296 EUR

* v pripade, Ze je pacient bez lie€by, sa suma za ndvstevu znizi o 40 EUR.
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Zmluva 0 vvkonani klinického skigania huméannehe skifaného produktu s Induticiow a Hlavngn skusajticim — Priloha B
Kdéd klinického skigania DO6S0CH0005
Cislo Centra klinického skiania: 6704

2 Niklady hradené mimo sumy za navstevu
Neplanovana navsteva v oddvodnenych pripadoch 272,- EUR
Opakovanie testovania laboratdrncho parametra v 136,-CUR
pripade potreby
lleokolonoskopia a biopsia 1260,- EUR
Tehotensky test v moéi u WOCBP zien 11,- EUR

Zhodnotenie  vysledku  MRE  vySetrenia hlavnym
skagajicim / 81, vlozenie vysledku do databdzy
Alimentiv a administrativne ¢innosti spojené s ukonmi
vyplyvajicimi s pracou v EDC Alimentiv 424,- EUR

12 zvodové EKG (zahffia natofenie EKG,
interpretaciu a report, bez potreby triplikatu ) 42.- EUR

12 zvodové EKG triplikat, - natoCenie, interpretacia a
report 126,- EUR

3. Znizenie odmeny, pokuty

Ak Hlavny skasajaci/Clen Timu klinického ski$ania nedodrzi zarad'ovacie a/alebo vylucovacie
kritéria stanovené Protokolom a nesprdvne randomizuje Ukastnika skulania, bude takyto
Ugastnik skd¥ania z Klinického sk($ania vyradeny a odmena za randomizaénii navstevu bude
znizena na 50% dohodnutej odmeny. V pripade. ak Spolo€nost’ rozhodne o pokracovani
takéhoto Uastnika skiania v Klinickom ské$ani (napr. z dévodu bezpetnosti pacienta), bude
odmena za takéhoto Utastnika skigania 100% pévodne dohodnutej odmeny za kazdG daliiu
vykonantl navitevu v Klinickom skasani. Rovnaky postup sa uplatai pri odmene za Utastnikov
sktidania, u ktorych Hlavny skusajici/¢len Timu klinického sktania nedodrzal podmienky
stanoven¢ Protokolom klinického skiifania, a preto u nich nie je moZné vyhodnotit primarnu
premennd (primary variable).

V pripade, ze Hlavny skasajaci/€len Timu klinického skGi$ania nedodrzi terminy a pedmienky
hlasenia zdvaznych neziaducich udalosti (,,Serious Adverse Event™) uréené Protokolom a
Pristudnymi predpismi, Spolo¢nost’ si moze uplatnit’ za kazdu nespravne nahldsentl zavazni
neziaducu udalost” zmluvni pokutu vo vyske 50 EUR.

V pripade, Ze Hlavny Skasajici/€len Timu klinického skti$ania nedodrzi termin zaddvania
ndajov do elektronického systému RAVE, tj. do 3 pracovnych dni odo dia, kedy boli tieto
Gdaje Hlavnému skusajucemu dostupné, moze Spolocnost’ znizit’ odmenu za prislu$na navitevu
az do vysky 30% z hodnoty navstevy.
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Zmluva o vykonani klinického skifan:a humannehe skusaneho produktu s Induticiou a Hlavnym skuiSajucim — Priloka B
Kad klmickeho skadantas DI6DOCO0003
Cislo Centra klinickeho skisania: 6704

4, Platobné podmienky

Prijimatel platby: MUDr. Rastislay Hust'ak. PhD., bytom

Cislo G&tu a kéd banky v tvare IBAN:
Fakturagné Gdaje Spolo¢nosti: AstraZeneca AB, 151 85 Sddertilje, Sweden
1CO: 31802877
DIC: 2021499480
1C DPH: SK2021499480
Bankové spojenie: 2002110018/8130
IBAN: SK88 8130 0000 0020 0211 0018

Koreipondenéna adresa: AstraZeneca AB, o.z.
Miynské Nivy 18890/5
821 09 Bratislava — mestska ¢ast’ Ruzinov
kontaktna osoba: Lucia Pohunek Belancova
NileZitost'ami faktiry s najmi koreSpondenéna adresa
a fakturaéné adresa uvedené vyssie, ¢islo centra, &islo
stidie, polozky cenniku, ktoré sa maju vyplatit, peiatka
Institficie, meno hlavného skigajiceho.

Vyplainé terminy: Spolo¢nost” uhradi za riadne a véas poskytnuté plnenie
podla tejto Zmluvy odmenu, a to za kalenddmy polrok
spdtne za plnenia, ktoré boli v danom kalendarnom
polroku uz skutoéne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhradend so splatnost'ou podl'a ¢lanku 10.

Cast odmeny Hlavného skusajoceho moéze byt Spolotnostou uhradend &lenom Timu
klinickeho sk(Sania, ak o to Hlavny skusajici pisomne poZiada. V takom pripade na zaklade
pisomnej Ziadosti Hlavného skn3ajiceho poukaZze Spoloénost &ast odmeny Hlavného
skusajiceho podla ¢lanku 10 Zmluvy a tejto Prilohy B na bankovy 0det priamo ¢lenom Timu
klinického skuSania za predpokladu, Ze Hlavny skugajici predlozi Spoloénosti pred vykonanim
tejto Ghrady:

. informéciu o presnej vyske platieb a Gidaje o bankovych Gétoch prislusnych ¢lenov
Timu klinického skiiSania,

. pisomny sihlas prislusnych ¢lenov Timu klinického skGfania s vykonanim thrady
a so spracovanim ich osobnych tidajov za tymto iéelom Spoloénostou,

° informdciu ¢lenom Timu klinického skii$ania o spracovani ich Osobnych udajov za
tymto Gcelom Spoloénostou.
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Zmluva & vykonani klinického skiSania hamanneho skidaného produktu s Indtitieicu a Hlavnym skadapicin — Priloha B
Kod Klinického skidanra: D9690CO0005
Cislo Centra klinického skidania: 6704

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AR, grganizacna zlozka Hlavny, skasajici
Pbdpis Détum Pos,.. Datum
Meno: + MUDr. Tat’ana Mazgajova Menao: MUDr. Rastislay Hust’ak, PhD.
Funkcia: Country Head CZ&SK Funkcia: Hiavny skusajici

Zaspravnost: Datum: ... cudpis: . L

RNDr. Lucia Szaboova, PhD.
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Zmluva o vykonani klinického skiSania humanneho skiZaného produktu s Inuticiou a Hlavnym skagajicm — Prloha C
Kod klimického sktsania: D650CI0003
{isle Centra klinického skiiSania: 6704

1.

Adresa Centra Klinického
skusSania

Planovany podet Ugastnikov
skiilania zaradenych do
Klinického skii3ania:

Predpokiadany pocet
randomizovanych Uastnikov
skilania zaradenych do
Klinického skigania:

Predpokladany datum zaradenia
prvého Ugastnika skigania do
Klinického skti§ania;

Predpokladany datum
dokonéenia Klinického skisania

poslednym Ugastnikom skasania:

PRILOHA C - VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE

PLANOVANE ZARADOVANIE UCASTNIKOV SKUSANIA

FAKULTNA NEMOCNICA TRNAVA,
Gastroenterologické  oddelenie,  Klinika
vnitorného lekédrstva, A. Zarnova 11, 917 02
Trnava

2

Planovany pofet zaradenych Ugastnikov
skifania moéZe byt prekrofeny. pokym
Speloénost’ podla  élanku 4.2.7  Zmluvy
nerozhodne inak.

1-2

Planovany podet randomizovanych Udastnikov
skuSania moéZe byt prekroceny, pokym
Spolocnost’ podfa ¢lanlku 427
Zmluvy nerozhodne inak.

do 60 dni potom, ¢o Hiavny skiifajici dostane
pisomny suhlas Spolofnesti k  zaradeniu
prvého Utastnika skifania do Klinického
ski3ania.

21 méj 2027

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU

Materidly - vybavenie:

1(11)

 Laptop na zachytdvanie videa s napajacim
adaptérom

o Externé tuloiné zariadenie Zpecifické pre
ski3anie moéZe byt jedinou poskytnutou
polozkou, ak uZ Centrum disponuje sfipravou
na zachytdvanie videa, ktora sa pouZiva na in¢
sktiSanie

+ HD Video Encoder/kddovaci sysiém

« HD SDI kébel

« Kabel DVI

= Adaptérovy kabel S-Video to Composite
BNC Video

« USB klIte (4 GB — nezaznamenané ziadne
udaje/prazdne)



Zmluva o vykonani klinickehe skuania humannehe skusangho preduktu s [ndtituciou a Hlavnym skusajucim — Priloha C

Kod klinickeho skuSania: DS690C00005
Cislo Centra Klinického skusania: 6704

Dalsie Materialy:

» Externy Hard Drive (ESD)

= Bezpecnostné §titky

» Zélozny FSD (32 (GB)

* Video navod na pouvzitie endoskopie
= Rychle referenéné karty k biopsii

ePRO vybavenie:
+ zariadenia eCOA (prenosné zariadenie)
= Nabfjacka zariadenia

sFormulare informovaného stthlasu

*Materidly pre pacienta

*Materidly sivisiace s aktualizaciami sk(8ania
(t. j. bulleiiny)

* Investigator Site File

+Laboratorne sipravy a pristup k centralnemu
laboratdrnemu portalu (Xcellerate)

*Suchy lad na prepravu biologiclcych vzoriek
*Navody a manualy

«AZD7798 Injekéné ampulky s produktom
Lekarenska prirucka

3. MATERIALY POSKYTNUTE INSTITUCIOU

Vybavenie:

2(11)

Standardna vybava:

« Osobnd vaha

» Vyskomer

« Standardny pulzny oxymeter

Standardné zariadenic na meranie krvného
tlaku {(merania pulzu sa budd hodnotit’
pomocot  automatizovaného  zariadenia.
Manuélne techniky sa pouzijii len vtedy, ak nie
je k dispozicii automatické zariadenie)

» Standardny teplomer telesnej teploty;

» 12-zvodovy EKG pristroj

» Nudzové vybavenie — Zdravotnicky vozik
vratane defibrilatora, adrenalinovej injekcie,
antihistaminik, kortikosteroidov atd’.

« Pristup k vhodnym liekom a lekarskemu
vybaveriu na liefbu aktnych anafylaktickych
reakcii, reakcii z precitiivenosti a syndrému
uvolnenia cytokinov. Lieky a vybavenie musia
byt okamZite dostupné a personal Stadie musi
byt wvyskoleny na rozpoznanie a lietbu



Zmiuva o vykonani klimckcého skisama humanneho skianého produktu s Infutuciou & Hlavnym skigajocim — Priloha C
Keod Klinickehe skugania: D9650C00005
Cislo Centra klinického skugama: 6704

potencidlnych nidzovych situacii, najmaé tych,
ktoré stvisia s podavanim humanizovane;
monoklondlne] protilatlky.

ePRO vybavenie:

« poitad s vysokorychlostnym internetovym
pripojenint;

« Dostupné WiFi pripojenic (ako zaloha GSM
signalu zariadeni); pre vietky zariadenia

« Elektrické zastréky, aby sa zabezpetilo, Ze
zariadenia (t. j. vybavenie ePRO) st plue
nabité pred ich odovzdanim pacientovi;

SkitSany liek:
Vybavenie
*  Vyclenend chladnicka medzi 2-§°C,
vybavena elektronickym systémom

monitorovania teploty alebo aspoll dennym
monitorovanim min./max. regulicie teploty;

o AZ1¥7798 a placebo pri intervencii sa musia
uchovavat’ pri teplote 2 °C az § °C
auchovaval’ ich na bezpefnom mieste vo
vhodnych skladovacich podmienkach podla
Stitkov na skisanom lieku.

* Vietky skoSané lieky musia byt uloZeng v
zabezpedenom, monitorovanom (manuiinom
alebo automatizovanom) priestore s pristupom
obmedzenym na nezaslepeného farmaceuta
alebo vhodného zastupcu. Min/Max teplomery
alebo teplotné monitorovacie systémy pre
vietky miesta zaobchadzania so skiSanym
liekom

Podanie
« Na rekondtiticiu AZD7798 bude potrebné
sterilngd voda na injekciu

* Na zriedenie AZ7798 pred pedanim injekcie
bude potrebny 0,9 % chlorid sodny

Vybavenie laboratoria:

« Inkubdtor pre vzorku QuantifERON® TB

e -70°C/-80°C  mrazni¢ka  vybavena
elektronickym  systémom  monitorovania
teploty; alebo aspon denné  sledovanie
min/max. kontrola teploty pre skladovanie
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Zmluva o vykonani klinickeho skuarua humanneho skdaného produktu s [nStiviciou a Hlavnym skuajucim — Priloha C

Koéd idinického skufania: DYGS0CO0003
Cislo Centra klinického skugania: 6704

A(11)

biologickych vzoriek (ak nie je k dispozicii,
moZno akceptovat —20 °C)

+ Centrifiga schopnd separovat sérum a
plazmu pri rychlosti 1500-3000 gg (centrifiiga
must mat moZznost nastavenia rychlosti)
Centrifugacia pri 4 °C je vhodnejdia, ale pre
vatsinu vzoriek bude akceptovana ambientna
teplota.

« Standardné vybavenie na odber krvi

+ Osobné ochranné prostriedky {OOP) na
manipuldciu s bioptickym materidlom a 10 %
neutralnym pufrovanym formalinom

Endoskopické vybavenie:

= Endoskopické vybavenie a akykol'vek iny
potrebny material na ileokolonoskopiu a
jtandardny odber biopsie ilea a hrubého Creva.

+ MoZnost zdaznamu farebného videa pri
endoskopii  so  schopnostou  odstranit’
identifikatory centra klinického skaSania a
subjektu;

= Moznost  elektronického  nahrdvania
videosiiborov prostrednictvom obsahu stipravy
Video Capture Kit, ktord poskytuje Alimentiv.

Zobrazovacie zariadenie:

Ak sa na pracovisku vykondva enterografia
magnetickou rezonanciou (MRE)
{uprednostiiuje sa):

= MRI skener (intenzita pofa 1,5 alebo 3.0
Tesla)

* Viackanalova cievka "tela" s moZnostou
fazového pola/paralelného zobrazovania

¢« Schopnost’ nahrdvat’ snimky MRI vo formate
DICOM dodavatelovi ultrazvuku

Ak sana pracovisku vykondva Ultrazvuk éreva
(IUS}):

Ultrazvukové  zariadenie s probami  so
strednou/vysckou a nizkou frekvenciou

Schopnost’ nahravat’ snimky IUS vo formate
DICOM dodévatefovi ultrazvuku

Doplukové vybavenie

+ Komponenty nasledujicich kontrukénych
materidlov, ktoré st kompatibilné s AZD7798



Zmluva o vykonani klinického skigania huménneho skidaného produktu s Indtiticiou a Hlavnym skiajicim — Priloha C
Kod Klintckeho skiSania D9690C00005
Cislo Centra klinického skhgania: 6704

pri 0,05 az 10 mg/mi v 0.9 % rozioku chloridu
sodného na injekeiu:

*Polypropylénove striekacky vhodnej velkosti
* Thly z nehrdzavejucej ocele

« Polypropylénové konektory injekénvch
striekaciek

Daldie materialy: N/A

4. ZDROJOVE DATA, ZAZNAMY A UCHOVANIE

4.1. Elektronicky zaznam dat z Klinického skaSania do internetového formulara
(;, WBDC*¥) a elektronicky systém pre zaznam dat pacientom (ePRO)

Spoloénost mdZe pozadovat vyhodnotenie technickej stranky s ciel'om zistit, &i je pocitaé
ajeho pripojeny hardvér technicky schopny na pouZitie pre zéznam dat z Klinického
skiania priamo do internetového formulara.

V pripade WBDC: Na zaznam dat z Klinického skii§ania sa pouZije elekironicky systém
(eCRF)RAVE. V3etky informacie (vratane odpovedi na otdzky a vratane komentarov) buda
zadané v anglickom jazyku. Informacie vlozené do eCRF musia byt konzistentné
s informaciami v zdrojove] dokumentacii. Data pre kazdého Ugastnika skugania budi
vloZené do elektronického formulara ,,Case Report Form® {,eCRF“) do 72 hodin.

Otézky na data budi zodpovedané do 72 hodin. Hlavny skGSajici bude pravidelne
revidovat’ data v eCRF a bude zaznamenavat’ potvrdenie o revizii v stlade s instrukciami
pre eCRF. Casové limity na zodpovedanie tychto otdzok sa méu v Ease interim-analyzy
alebo pred uzavretim databdzy skratit. Informacie stvisiace s SAEs/AEs a/alebo
s endpointmi budi hlasené v stlade s Protokolom klinického skfiSania.

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

Pristup k elektronickym systémom pouzivanym v Klinickom skuSani bude striktne
obmedzeny na tie osoby (Tim klinického skuiSania, zamestnanci Spolodnosti, zamestnanci
centra pre spracovanie dat, USastnikov skifania - v zavislosti od systému), ktoré boli
adekvitne vyskolené. Kazdy pouzivatel bude mat prideleny pristup k systému iba pre
vlastné potreby. Pristupové kédy/tokeny aheslda si uréené len pre osobné vyuZitie
anemozno ich zdiel'at’ s ostatnymi. Elektronicky podpis, pokial je pouzity, je pravne
zavizny ekvivalent vlastnoruéného podpisu.
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Zmluva o vykonani klmického ski$ania humanneho skiSaného produktu s Indtittelou a Hlavnym skt$ajicim — Priloha C
Kod klinickeho skugaria- D9650CO0005
Cislo Centra klinického skiiana: 6704

4.1.2. ePRO §kolenie pre Utastnikov skasania

Hlavny sktsajtci a/alebo Tim klinického sktsania je zodpovedny za vyskolenie Utastnikov
skiidania pre pouzivanie systému ePRO. Skolenie bude zdokumentované nafv
clektronickym dennikom v databdze StudyWorks a personal centra klinického skiSania
zodpovedd za lo. Ze pacient vie zariadenie pohodlne pouzivat'.

Je délezité, aby Hlavny skasajuci a €lenovia Timu klinického skdSania riadne vykonavali
skolenia Utastnikov skdgania, kontrolovali dodrziavanie predpisov a poziadavky na
preskimanie dat. Skolenie Ugastnikov ské$ania mé prebichat’ presne v sulade s intrukciami,
ktoré boli poskytnuté dodavatel'om sluzby ePRO. Tim klinického skiiania zodpoveda za
kontrolu databazy StudyWorks raz tyzdenne, a to za ucelom zistenia, ¢i Ugastnici skiisania
vyplitiaji clektronické dotazniky. Tim klinického skdSania musi dodavatela sluzby
informovat’ o akychkol'vek chybach pri prideleni elektronického zariadenia, ako aj
o ukonéeni pouZivania elektronického zarniadenia, a to cestou predloZzenia formutara o oprave
dat, ktory bol doddvatel'om sluzby na tento G€el pripraveny.

4.1.3. Postup zalohovania pri nedostupnosti systému

V pripade nefunkénosti zariadeni ePRO je potrebne kontakiovat dodavatel’a sluzby cez
zadkaznicku linku a vytvorit’ tzv. ,Ticket™. V krajnom pripade je mozné zadat dita cez
webovl stranku dedavatela sluzby ePRO.

Ak nie je systém WBDC (elektronické Case Report Forms) dostupny/funkény, vietky udaje
budt zaznamenavané vo forme papierovych zaznamov. Akondhle bude systém znovu
dostupny/funkény, je nasledne potrebné vietky tidaje ihned’ zaznamenat’ do systému.

V pripade nedostupnosti systému WBDC (elektronické Case Report Forms) sa na
zaznamenanie zavaZznych neZiaducich udalosti (SAE) pouZije ,,Serious Adverse BEvent
Form* uloZeny v ,Investigator Study File* (ISF), pri¢om ¢asovy limit na hlasenie SAE
ostava rovnaky (Hlavny skasajuci/¢lenovia Timu klinického skusania hlasi/ia SAE
prislusnému zastupcovi AstraZeneca do 24 hodin od momentu, kedy sa o danej udalosti
dozvedel/i). Vietky vy$Sie udaje je potrebné nasledne zadat” do systému, akondhle bude
systém znovu dostupny/funkény.

V pripade, Ze sa pouzije formular .Serious Adverse Event Form™, kompletne vyplneny
formulér a relevantna dokumentdcia sa faxuje prislusnému zastupcovi AstraZeneca ihned,
najneskor do 24 hodin.

Interactive Web Response System (IWRS) je systém, ktory pridel'uje zarad'ovaci E-kod,
randomizuje pacienta a prideluje mu medikaciu v Klinickom skaSani. V pripade
nedosiupnosti internetového systému IWRS (Interactive Web Response System) sa pouzije
telefonicky systém IVRS (Interactive Voice Response System). V pripade nefunkénosti
obidvoch syst¢émov Hlavny ski3ajici/Clenovia Timu klinického sku$ania hldsifia tQto
skutoénost’ prisluinému zastupcovi AstraZeneca.
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Zmluva o vykenani klimekého skugania humanneho skizanéhe produkau s [n§umciou a INavaym skadajicim — Priloha C
Kad klinického sktgania: D96O0C00003
Cisto Centra klinického skudanta: 6704

4.2. Zaznamy a dokumenty
4.2.1. Zdravotna dokumentacia
Zdravotna dokumentacia (nemocni¢nd/ambulantnd) kazdého Udastnika sk(S$ania by mala
obsahovat’ informacie, ktoré st déleZité pre bezpetnost’ Ucastnika skiSania a pokracujliicu
zdravotn® starostlivost. a d’ale] by mala umoziiovat, aby boli dita délezité pre Klinické
skiSanie overitelné. Pre dosiahnutie tohto ciela bude zdravotnd dokumenticia (na
papierovom nosi¢i alebo v elektronicke] podobe) kazdého Ucastnika skifiSania jasne
opisovat’ aspofi:
e Zze sa Ucastnik skdSania zacastiiuje Klinického skoania, t.j. vratane uvedenia
zarad'ujiiceho a/alebo randomizacného kddu a kédu Klinického sklidania alebo inej
identifikicie Klinického sktigania;

s e boli prakticky/rodinny lekdr azdravotnd poistovia Ulastnika skdSania
informovani o Ggasti U&astnika skugania v Klinickom ski$ani:

e datum ziskania informovaného sthlasu;
» splnenie kritérit pre ucast’ v Klinickom skui$ani;

» ochorenia (prekonané aj sicasné; ako skiimané ochorenie, tak aj ostatné, pokial je
o relevantné),

o ukondéené odetrenie/liecenie z ddvodu G¢asti na Klinickom skdsani;

¢ poskytnutad starostlivost vratane Skusaného produktu, zmeny v lieébe v priebehu
Klinického ska3ania a ddtumov tychto zmien

¢ vietky ndvstevy v zdrav. zariadeni pocas Klinického skiifania, vratane navstev iba
na Ucely Klinického skusania;

» Kklinicky vyznamné vysledky fyzikalnych vysetreni a pozorovandi;

* zivazné NeZiaduce udalosti, ZavaZzne neziaduce udalosti a lnych bezpeénostnych
hlaseni vratane hodnotenia pridinnej sivislosti;

e datum a ddvod predéasného ukongenia uzivania Skdsaného produktu alebo ddtum
ukonCenia uZivania SkdSaného produktuy;

» informécie o predavkovani, ak sa vyskytlo;
+ datum a dévod, ak je znamy, v pripade odvolania informovaného sihlasu;
» datum a dévod vyradenia Ucastnika skii§ania;

o <<ddtum a dévod odslepenia liechy, ak sa vyskytio>>
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Zmluva o vykonani klinického skigama humanneho skusaného produkiu s Indtitéietou a Hlavaym skdSaicum — Priloha C
Kéd klinickgho sknsania: D9690CO000S
Cisto Centra klinického skifania: 6704

e < <imformdcia o ehotenstve, ak sa vyskytlo= >

s datum, kedy bola zdravotna poistoviia Ucastnika skusania informovana o ukonéeni
jeho uéasti v Klinickom hodnotent;

s d'alsie informacie podla lokalnych poziadaviek a praxe; napr. identifikacné Gdaje
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Spolognost’ ma pradve zhodnotit' platnost’ elekironickéhe systému pouZivaného pre
zdravotné zdznamy s ciel'om zaistit’ riadne overenic zdrojovych dat (,.SDV®).

Pokial' je zdravotnicka dokumentacia vedena elektronicky:

s Nie je treba vytlacit’ zdravotnicku dokumenticiu, pokial je tato vedend v silade s
poziadavkami spridvnej klinickej praxe. Monitor skiSania, auditor a in3pektor
spravnej klinickej praxe SUKL musi mat do elekirenickej zdravotnicke]
dokumentacie pristup, ktory Spolo¢nost’ zabezpedi v zmysle ustanovenia § 25, ods.
1, pism. ¢.} a ods. 2 zakona ¢. 576/2004 Z. z., o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov.

» 'V pripade nevalidovanej elektronickej zdravotnickej dokumentacie, ktora umoziuje
retrospektivne zmeny a nespliiuje poziadavky spravnej klinickej praxe, budua vietky
navitevy v priebehu Klinického sk(Sania vytlacené, datované a podpisané.
Stcastou dokumentacie budu aj relevantné Casti zdravotnickej dokumentacie pred
zacatim Klinického skasania, aby bolo mozné overit splnenie vsetkych vstupnych
a vylu€ovacich kritérif.

4.2.2. ZAaznamy o Utastnikovi skidania ako zdrojovy dokument

Nasledujice tdaje mézu byt priamoe zaznamenané v CRF anemusia byt uvedené
v zdravotnickej dokumentécii Ugastnika skdgania (elektronicky/papicrovy CRF = zdrojovy
dokument) za predpokladu, 7e st dita zaznamenané do CRF okamzite. Specifikujte prosim
v tejto ¢asti alebo pridaite prilohu, kde bud uvedené zdrojové data., napr. :

» Demografické tdaje pacienta (pohlavie, rasa, etnickd prislusnost, vedomodost
AstraZeneca o SAE, elektronicky podpis skusajiiceho)

4.2.3. Miesto uchovania zdrojovych dokumentov

Lo s zdrojové dokumenty a ich umiestnenie bude zdokumentované v dokumente Source
Data Assessment®.

4.2.4. Elektronické informacie o zdravotnom stave ziskané priamo od Ugastnikov
skisania (ePRO) - zdrojové fidaje
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Zmluva o vykenani klinickéhe sktifania humanneho skifaného produktu s Ingtiiciou a Hlavnym skaSapicim — Priloha C
Ked khinickeho skudania. D8690C00005
Cislo Centra klinického skifania: 6704

¢PRO zdrojové data st zaznamenané elektronicky v centrdlnej databaze poskytovatela
stuzieb ePRO a si dostupné pre kontrolu a udrziavanie podas Klinického sk(i$ania. Hlavny
skiiSajuci kontroluje data a musi autorizovat’ vietky zmeny dat v ePRO.

4.3. Uchovanie Zakladného dokumentu klinického skisania

Zakladny dokument klinického skii$ania sa bude udrziavat' pocas Klinického skui$ania
anasledne po Ukoncenf klinického sktania sa bude archivovat’ podla €l. 7.2 v sulade
s touto Zmluvou.

Ak WBDC: Ak bude pre Klinické skiGianie pouzivany systém WBDC a ¢PRO, poskytne
Spolo¢nost Hlavnému skdsajicemu kopie elektronickych ePRO dotaznikov a CRF/Case
Report Forms Centra klinického skigania a data s tym spojené (,,End of Study Data”).
Hlavny skugajici je zodpovedny za uchovavanie dat v stlade s Prislusnymi predpismi a
internymi postupmi pre archivaciu elektronickej dokumentacie, priSom pristup k datam a
ich Citatelnost’ sa bude pravidelne kontrolovat. Rovnako ako pri inej dokumentacii
Klinického skisania sa data budli uchovavat’ na bezpe€nom mieste, aby sa zabranilo
predéasnému alebo nahodoému zniceniu. Déta budil povazované za sicast’ dokumentacie
Hlavného skiisajiiceho ku Klinickému ska$aniu (ISF), ale mé7zu byt’ uchovivané oddelene.

Dodavatel’ ePRO sluzby poskytne Hlavnému sktisajicemu CD alebo DVD s findlnymi
zamknutymi datami, ktoré bude uloZené v ISF.

4.4. Zaobchadzanie so Skiafanym produktom

Ski3ané produkty sa musia uskladiiovat na vhodnom, bezpecnom mieste s obmedzenym
pristupom za podmienok uvedenych Protokele, v Priru¢ke pre skitfajiiceho a na etiketach
SktSancho produktu. Akékolvek odchylenie sa od odporicani, ako skladovat’ Skvsané
produkty, by malo byt zdokumentované spolu s oddvodnenim a popisom vykonanych
opatreni.

Hlavny skdsajuci alebo nim povereny élen Timu klinického skuania zodpoveda za
sledovanie a zaznamenavanie teploty kontinuilnym min./max. teplomerom s frekvenciou
kazdy pracovny defi na mieste, kde sa skladuje SkuSany produkt s pouZitim Tabulky
sledovanych teplét (,, Temperature Monitoring Log™).

Nespotrebované a uz vratené Sklsané produkty musia byt’ skladované osobitne.

Hlavny skasajici zodpoveda za vedenie presnych zdznamov o vydani a vrateni Skiianych
produktov a Spolofnost’ poskytne na tento ucel vhodné formulare. Vydaj
Skusangch produktov USastnikom sku3ania sa musi zaznamenat v (elektronickom)
Zémamovom formulari pacienta. Kazdy ndhodne alebo imyselne znieny Skasany produkt
musi byt zaevidovany a vhodnym sp6sobom zdokumentovany. Nezrovnalosti medzi
vydanymi a vratenymi mnoZstvami by sa mali vysvetlit’.

Dodrziavanie tejto povinnosti by mal Hlavny skSajaci/povereny ¢len Timu klinického
skfisania pravidelne kontrolovat’ a diskutovat’ o fiom s Uastnikom skii3ania.
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Zmlwva o vykonani klimekéhe sktgama humanneho skuganého produktu s [ndtitnciou a Hlavnym skigayueim — Prileha C
Kod kimickeho skufania. DE90C00003
Cislo Centra klinickeho skuZania: 6704

Hlavny Skdsajtici si ponechd nespotrebované Skiidané produkty a prazdne balenia vratené
Ugastnikmi skugania do momentu ich kontroly monitorom. Monitor zodpoveda za kontrolu
mnozstiev vydanych, vratenych a nespotrebovanych SkidSanych produktov u jednotlivych
Utastnikov skuSania predtym, ako st skugané produkty vratend Spoloénosti.

4.5. Odslepenie liechy v nalichavych pripadoch

Individudlne koédy skutocnej liecby, pridelené randomizaciou, budi dostupné Hiavaému
skudajaocemu alebo lekarnikovi skuSajuceho centra cez IWRS. Kaod by nemal byt poruseny
okrem naliehavych medicinskych pripadov, ktoré by vyZzadovali znalost’ randomizadne;j
lie¢by na poskytnutie vhodnej starostlivosti o pacienta. Lekar je povinny odslepenie ihned’
hlasit’ spolo¢nosti AstraZeneca, bez toho, aby odhalil, aka lie¢bu pacient dostava. Postupy
pre odslepenie skutodnej liecby st k dispozicii podl'a Protokolu.

4.6. Nahrada poskytovans Ulastnikom skasania

Hotovost’:

Hlavny skofajaci bude vyplacat Ugastnikom sktZania finanéni nahradu cestovnych
vydavkov spojencho s i€ast'ou na Klinickom sktiSani. Na kazdej naviteve vykenanej podla
Protokolu, na ktordi pride Uastnik skd¥ania osobne, vyplati Hlavny skugajici Ugastoikovi
skidania sumu 30 FUR.

Vynimkou sii ndvstevy , kde ﬁ*astm’k klinického skusania podstiipi kolonoskopiu, na ktorvch
vyplati Hlavny skifajiici Uéastm’kgvi skuSarnia sumu dalfich 120,- EUR a/alebo MRI, na
ktorych vyplati Hlavny skusajiici Ucastnikovi skisania sumu dalsich 50,- EUR.

Vyplacanie kompenzicie Uastnikom skigania bude Hlavny skusajici zaznamendvat’
sposobom a vo formate, ktory uréi Spolofnost’; zdznam o vyplatenych kompenzaciach
Hlavny skigajtci predlozi kedykol'vek o to Spoloénost’ poZiada.

Spoloénost preplati Hlavnému skigajicemu kompenzicie vyplatené Uastnikom skigania
vo vyplatnych terminoch apodla platobnych podm1enok Prilohy B Zmluvy/ Odmena
Hlavnému sku$ajacemu Zmluvy na ucet &islo:

Spoloénost’ a Hlavny skiSajici sa mdzu dohodnift, Ze finanéné prostriedky na vypldcanie
kompenzacie Ulastnikom sku$ania vo vyske 600 EUR poskytne Spoloénost Hlavnému
skuisajiicemu vopred prevodom na bankovy Gcet tieto
finanéné prostriedky ostavaji majetkom Spolo¢nosii aZz do ich poskytnutia Ucastnikom
sksania.

Hlavny sktifajici vyuétuje prevzaté finanéné prostriedky vzdy k 31.12. kalendédrneho roka
alebo kedykol'vek v priebehu roka na vyzvu Spoloénosti.

V pripade, ze ddjde k zmenam vy$sie uvedenych pravidiel pre nahrady poskytované

Ucastnikom skddania, ktoré si vyzaduji zahrnutie do zmeny a doplnenia informovaného
suhlasu, zmenené a doplnené pravidla sa budi na U€astnika skasania vztahovat’ od okamihu
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Zmhunva o vykonant klmickeho skusania humanncho skizaného produkiu s Indtiiciou a Hiavnym skisapicim — Priloha C
kad khinickeho skugana DS6I0CON00S
Cisle Cenirs khinickeho skifania: 6704

schvalenia takejto zmeny a doplnenia informovaného sthlasu Etickou komisiou, Spoloénost’
poskytne tito zmenu informovaného sthlasu (zmeneny mformovany sthlas) Hlavnému
skGdajacemu a Uéastnik skufania podpiSe zmenu informovaného sthlasu (zmeneny
informovany sihlas). Prislugny dodatok k tejto Zmluve zohladnujlci tito zmenu sa potom
mdze vykonat neskér. ale bez zbvtoéného odkladu.
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