ZMLUVA O KLINICKOM SKUSAN{

uzatvorena podla § 269 ods. 2 a nasl. zdkona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v platnom zneni (dalej
len ,,obchodny zakonnik”) (dalej len ,,Zmluva“)

Medzi

ICON Clinical Research Limited

s registrovanym sidlom na adrese South County Business Park, Dublin 18, irsko (dalej len ,,CRO“)
konajlca vo svojom mene a splnomocnena vykonavat klinické skusania za spolo¢nost Pfizer Inc., 235
East 42nd Street, New York, NY 10017, USA (dalej len ,,Zadavatel”)

A

Fakultnd nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica

so sidlom: Ndmestie L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica, Slovenska republika

ICO.: 165549

DIC: 2021095670

IC DPH: SK2021095670

zriadend rozhodnutim Ministerstva zdravotnictva SR ¢. 1842/90-A/11-1 zo dria 18. decembra 1990 v
platnom zneni

IBAN: SK35 8180 0000 0070 0027 8282

BIC: SPSRSKBA

Statutarny orgén: Ing. Miriam Lapunikovd, MBA - riaditelka

(dalej len “Centrum”)

A

XXX
datum narodenia: xxx

adresu bydliska: xxx

(dalej len “Hlavny skdsajuci”)

(Centrum a Hlavny skdsajuci spolu dalej len “Zmluvni partneri”, Zadavatel s Centrom a Hlavnym
skasajucim spolu dalej len ,,Zmluvné strany” alebo jednotlivo len ,,Zmluvna strana“)

Preambula

VZHLADOM K TOMU, ZE Zaddavatel poziadal Zmluvnych partnerov, aby vykonali klinické skuganie so
skusany liekom xxx a xxx (dalej len "Skusany liek") s nazvom ,,xxx” s Cislom EudraCT xxx (dalejlen
"Klinické skusanie"), ktorad je blizsie popisana v protokole €. xxx, ktory bude Zmluvnym partnerom
odovzdany Zadavatelom a ktory méze byt Zadavatelom jednostranne dopliiovany (dalej len "Protokol").
VZHLADOM K TOMU, ZE Zmluvni partneri disponuju znalostami, skisenostami a zdrojmi potrebnymi na
vykonanie Klinického skusania podla ich najlepsieho vedomia maju pristup k poZzadovanému poctu
subjektov skusania podla kritérii pre zaradenie alebo vyradenie tak, ako si vymedzené v Protokole, a su
ochotni Klinické skusanie vykonat.

Cl. 1 - Predmet Zmluvy

1.1 Predmetom tejto Zmluvy je vykonanie Klinického skiSania v Centre a rozdelenie povinnosti
sUvisiacich s Klinickym skisanim medzi Zaddvatela a/alebo CRO a Zmluvnych partnerov. Predmetom
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tejto Zmluvy su zavazky Zmluvnych partnerov tykajlice sa vykonania Klinického skdsania za
podmienok dohodnutych v tejto Zmluve (vratane zmluvnych podmienok ustanovenych v Prilohe €. 8) a
zavazok CRO k uhrade odmeny za spravne vykonanie Klinického skusania. Akékolvek odchylky od
Protokolu a dodatky k Protokolu, vratane avsak nielen akéhokolvek vySetrovania alebo skusania
doplnujucich klinickych ¢i laboratérnych parametrov, vyZzaduju predchadzajici pisomny sthlas
Zadavatela.

1.2 Klinické skdsanie liekov sa vykondava podla § 29 a7 44 zdkona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len “zakon o liekoch”).

Cl. 2 - Povinnosti Zmluvnych partnerov

2.1 Zmluvni partneri sa zavadzuju vykonat a zdokumentovat Klinické skisanie hospodarne a s naleZitou
odbornou starostlivostou v prisnom sulade s (a) Protokolom; a (b) podmienkami tejto Zmluvy; a (c)
etickymi zdsadami Helsinske]j deklardcie; a (d) Harmonizovanym trojstrannym usmernenim ICH pre
spravnu klinicku prax vratane jeho ndslednych zmien a vSeobecne akceptovanymi normami spravnej
klinickej praxe; a (e) vSetkymi prisluSnymi pravnymi predpismi; a (f) vSetkymi prikazmi a smernicami
prislusnych organov verejnej moci a spravy, zdravotnych poistovni a etickych komisii, ak také existuju;
(g) instrukciou Zadavatela nazvanej ,,Prirucka pre skusajuceho” (Investigator’s Brochure) obsahujucej
véetky v sti¢asnej dobe zname informécie o produkte / lieku pouzitom v Studii a jeho vlastnostiach.
Priru¢ku Zadavatel odovzdal Hlavnému skusajicemu a bude ju aktualizovat v periodicite vyzadujlcej
stavom Studie alebo stanovej pravnymi predpismi. Prirucka bude pripojena k dokumentacii Studie; (h) so
vseobecnymi podmienkami Zadavatela (pokial ich Zadavatel vydal a poskytol Centru) o vykonavani
klinickych skusani, s vynimkou tych podmienok, ktoré su modifikované touto Zmluvou. Centrum sa
zavidzuje poskytnut primerané zdroje a vybavenie na vykonavanie Klinického skusania.

2.2 Klinické skusanie bude v Centre vykonavané na adrese pracoviska Fakultna nemocnica s poliklinikou,
F. D. Roosevelta Banska Bystrica, Hepatologickd ambulancia, Namestie Ludvika Svobodu 3865/1, 974 01
Banska Bystrica, Slovenska republika pod dohladom Hlavného skusajldceho, ktory je zodpovedny za jej
riadny priebeh. Hlavny skusajuci je zodpovednym veducim skupiny skdsajucich v pripade, Ze Klinické
skusanie je v Centre vykondvané viac ako jednym skasajucim (dalej len "Skusajaci"). Hlavny skdsajuci je
zodpovedny za celkovu pohodu subjektov skdsania zacastnujucich sa Klinického skusania z hladiska
poskytovania zdravotnickych sluZieb na primeranej odbornej Grovni.

2.3 Hlavny skusajuci su¢asne mdze sluzit pre Zadavatela a/alebo CRO ako kontaktna osoba v Centre vo
vztahu ku Klinickému skdsaniu, pokial nie je niZsie v tejto Zmluve stanovené inak. Hlavny skdsajuci
vykonava Klinické skusanie v rdmci svojho pracovného pomeru k Centru.

2.4 Centrum sa zavazuje umoznit a Hlavny skusajlci sa zavazuje zabezpedit, aby Skusajuci a ostatné
osoby zahrnuté do vykondavania Klinického skusania (dalej len "Clenovia $tudijného timu") konali v
sulade s podmienkami tejto Zmluvy. Centrum sa prostrednictvom Hlavného skusajuceho zavazuje
zabezpetit, Ze pévodni aj novi Clenovia $tudijného timu su riadne preskolenti, kvalifikovani a vzdelani,
obzvlast, Ze sa zUcastnuju vsetkych skoliacich stretnuti o Klinickom skdsani, vratane Skoleni na spravnu
klinickd prax vyzadovanych a zabezpecovanych Zadavatelom (Clenovia $tudijného timu viak nemusia
Skolenie na spravnu klinickd prax absolvovat, ak sa preukazu certifikdtom z absolvovaného skolenia
spravnej klinickej praxe nie starsim ako 3 roky odo dria zacatia Klinického skusania). Zadavatel a/alebo
CRO md pravo odmietnut konkrétnych Clenov $tudijného timu, ak sa Zadavatel a/alebo CRO domnieva,
7e nie su prislu$ne vzdelani a / alebo kvalifikovani. Clenovia $tudijného timu st zamestnanci Centra.
Clenovia $tudijného timu a Hlavny sku3ajuci sa budi zd&astriovat $koleni, ktoré v suvislosti s Klinickym
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skusanim pre tieto osoby Zadavatel zorganizuje a Centrum je povinné takuto uéast umoznit. Zadavatel
alebo CRO nahradi primerané cestovné a ubytovacie naklady suvisiace so vzdelavanim podla tohto
¢lanku, ak to bude potrebné, ale za Ucast na tomto vzdeldvani nenalezi i¢astnikom ani nikomu inému
Ziadna odmena.

2.5 Centrum sa zavazuje umoznit Hlavnému skugajucemu, Skugajicim a Clenom $tudijného timu,
zUcastrovat sa podla potreby stretnutia skisajucich a telekonferencii uskutoc¢riovanych v priebehu
Klinického skusania v rozsahu poZzadovanom Zadéavatelom a/alebo CRO.

2.6 KaZdé uzatvorenie subdodavatelskej zmluvy, ktorej predmet plnenia tretej strany sa bude tykat
ktorejkolvek z povinnosti Centra na zaklade tejto Zmluvy si vyZaduje predchdadzajuci pisomny suhlas
Zadavatela a/alebo CRO. Udelenie takéhoto suhlasu je na vyluénom rozhodnuti Zadavatela a/alebo CRO.
V pripade udelenia takéhoto suhlasu zo strany Zadavatela a/alebo CRO Centrum:

2.6.1 je povinné zabezpecit u subjektu, na ktorého svoju povinnost prenasa, dodrziavanie podmienok,
(a) ktoré st vzhfadom k charakteru poZadovanej sluzby relevantné a podobné podmienkam tejto Zmluvy
vratane, avSak nielen, leh6t na plnenie povinnosti, (b) na zaklade ktorych tretia strana postupi vsetky
prava k vysledkom svojej ¢innosti / Studie na Centrum alebo Zadavatela a (c) podla ktorych tretia strana
umozni Zadavatelovi a/alebo CRO alebo tretim strandm Zmluvne opravnenym Zadavatelom a/alebo CRO
a prislusnym regula¢nym udradom vykonanie auditov a inSpekcii u takejto tretej strany, ¢o sucasne
neznamena obmedzenie povinnosti Centra vo vztahu k auditom a inSpekcie; a

2.6.2 bude niest zodpovednost za riadne plnenie véetkych povinnosti, ktoré budd predmetom
subdodavatelskych zmluv.

2.7 Zmluvni partneri sa zavazuju vynalozit vSetko Usilie na zaradenie subjektov skusania do
Klinického skusania v sulade s poZiadavkami na zaradovanie a lehotami ustanovenymi v Protokole.
Sucasné lehoty vztahujuce sa k vykonavaniu Klinického skdsania st nasledovné:

2.7.1 Predpokladany zaciatok naboru subjektov skusania je 15.septembra 2020 a predpokladané
ukoncenie 18. november 2021, pricom obdobie zaciatku a konca naboru méze byt posunuté. Nabor
subjektov skusania sa vzdy riadi aktudlnymi podmienkami Protokolu.

2.7.2  Hlavny skusajuci a Centrum suhlasia, Ze Zadavatel moze jednostranne kedykolvek zmenit pocet
subjektov skugania, ktorych Hlavny skugajici do Stidie moze zaradit a/alebo ¢asovy harmonogram
naboru, a to prostrednictvom vydania prislusného pokynu ku Klinickému skusaniu. Takyto pokyn sa
nebude vztahovat na uz zaradenych subjektov skusania.

2.8 Hlavny skdsajuci sa zavazuje do Klinického skusania zaradit iba riadne spdsobilé subjekty
skusania v sulade s Protokolom a oznamit zaradenie subjektu skisania do Klinického skusania s
uvedenim cisla rozhodnutia o Klinickom skdsani a ddtumu zaradenia subjektu skdsania do Klinického
skusania zdravotnej poistovni vykonavajucej verejné zdravotné poistenie subjektu skisania bezodkladne
po zaradeni subjektu skusania do Klinického skdsania v sulade s ustanovenim § 44 pism. o) zakona o
liekoch.

2.9 Zmluvni partneri sa zavazuju zabezpedit, ze Klinické skdsanie bude vykonavané v sulade s
povolenim alebo suhlasom k ohldseniu vydanym Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv a suhlasmi
prislusnych etickych komisii. Zmluvni partneri sa zavazuju poskytnut Zadavatelovi a/alebo CRO
sucinnost pri priprave dokumentov tykajlcich sa Klinického skisania a odovzdat Zadavatelovi a/alebo
CRO alebo tretej strane urcenej Zadavatelom a/alebo CRO bezodkladne vietky vyhldsenia potrebné na
povolenie Klinického skusania regulacnymi organmi a / alebo etickymi komisiami, vratane avsak nielen
(i) Vyhlasenie o financnych zaujmoch, (ii) CV a (iii) potvrdenie o zodpovedajicom vybaveni miesta
skusania. Zmluvni partneri sa zavazuju zabezpedit, Ze poskytnuté dokumenty tykajtce sa Klinického
skusania su Uplné a spravne. Napriklad, Vyhlasenie o finan¢nych zaujmoch musi obsahovat vietky
finanéné vztahy medzi Hlavnym skusajicim a ktorymkolvek Clenom $tudijného timu, a ich finanéné
zaujmy, na jednej strane a Zadavatelom alebo ktoroukolvek spolo¢nostou prepojenou so Zadavatelom,
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na strane druhej, vratane - avsak nielen - odmeny alebo iného finanéného prospechu prijatého kazdym z
nich od Zadavatela alebo ktorejkolvek zo spolo¢nosti prepojenych so Zaddvatelom za konzultacné
¢innosti alebo iné sluzby nepokryté touto Zmluvou. Potvrdenia o finanénych zaujmoch by mali byt
predloZené v priebehu Klinického skusania, pri jeho zmene a jeden rok po skonceni Klinického skusania.
"Prepojenou osobou" je akakolvek pravnicka osoba alebo spoloc¢nost, ktora (a) je ovlddanou osobou v
zmysle § 66a ods. 1 Obchodného zdkonnika, (b) je ovladajucou osobou v zmysle § 66a ods. 2
Obchodného zakonnika, (c) je osobou ovladanou tou istou ovladajicou osobou, (d) je ¢lenom tej istej
skupiny, alebo (e) ktora priamo alebo nepriamo, prostrednictvom jedného alebo viacerych
sprostredkovatelov , vykonava kontrolu, je kontrolovana alebo je pod spolo¢nou kontrolou so Zmluvnou
stranou.

2.10  Hlavny skusajuci sa zavazuje vietky subjekty skisania zodpovedajicim spésobom informovat o
cieloch, metédach, predpokladanych prinosoch a potencidlnych rizikach Klinického skusania a o
okolnostiach, za ktorych by ich osobné Udaje mohli byt spristupnené Zadavatelovi a/alebo CRO, jeho/jej
Prepojenym osobam, prislusnym orgdnom, tretim stranam, ktoré poskytuju sluzby Zadavatelovi a/alebo
CRO a/ alebo etickym komisiam. Hlavny skusajuci sa zavazuje zabezpecit, ze subjekty skdsania sa
zUcastnia Klinického skisania az potom, ¢o podpisSu informovany suhlas subjektu skidsania poskytnuty
Zadavatelom. Hlavny skdsajuci uchova original takého suhlasu v zdravotnickej dokumentdcii subjektu
skusania. Ak subjekt skusania svoj suhlas v priebehu Klinického skusania odvola, Zmluvni partneri nesmu
vo vztahu k tomuto subjektu vykonat Ziadne dalSie postupy v ramci Klinického skdsania okrem
pripadnych opatreni tykajlcich sa dalSieho sledovania predpisanych Protokolom, s ktorymi subjekt
skusania suhlasil. Nasledna lie¢ba subjektu, ktora nesuvisi s Klinickym skudsanim, je vyhradnou lekarsku
zodpovednostou a pravnou zodpovednostou Zmluvnych partnerov.

2.11  Zmluvni partneri sa zavazuju zabezpecit, Ze subjektom skdsania zaradenym do Klinického
skdsania sa v Centre nebudu podavat iné neregistrované lieky podla § 46 zakona o liekoch a v zmysle
Vyhlasky Ministerstva zdravotnictva SR ¢. 507/2005 Z.z., ktorou sa upravuju podrobnosti o povolovani
terapeutického poutzitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich
uhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia, ani sa nebudu zucastriovat iného klinického
skusania, pri ktorom by subjekty skisania dostavali v Slovenskej republike neregistrovany liek v priebehu
Klinického skusania bez predchadzajiceho pisomného suhlasu Zadavatela.

2.12 Ak pocas Klinického skusania v Centre dojde k poSkodeniu zdravia subjektu skusania, Zmluvni
partneri sa zavazuju informovat o kazdej takejto udalosti Zadavatela (i) v pripade zavazného
neziaduceho uc¢inku a/alebo zédvaznej neziaducej udalosti a/alebo v pripadoch tehotenstva, ak také
existuju, najneskér do 24 hodin a (ii) v pripade neZiaduceho ucinku a/alebo neziaducej prihody
bezodkladne v ramci leh6t stanovenych v Protokole a inych pokynoch danych Zadavatelom o hlaseni
Udajov tykajucich sa bezpecnosti. Sticastou takého hlasenia musi byt tiez posudenie pri¢innej stvislosti.
O akomkolvek inom poskodeni zdravia subjektu skisania alebo akomkolvek zavaznom poruseni
Protokolu alebo pokynov spravnej klinickej praxe, musia Zmluvni partneri informovat Zadavatela bez
zbytoéného odkladu. Zmluvni partneri budd vidy spolupracovat so Zadavatelom pri jeho hlaseniach
véetkych zdvainych neziaducich udalosti a podozreni na neziaduce Gcinky produktov alebo liekov SUKL,
Etickej komisii, prislusnej zdravotnej poistovni vykonavajlcu verejné zdravotné poistenie subjektu
klinického skusania, pripadne prislusSnym organom ¢lenskych Statov, na ktorych Uzemi sa vykonava
multicentrické klinické skusanie, a v pripade ak to stanovuju pravne predpisy alebo o to poZiada
Zadavatel, poskytnu prisluSnym orgdnom aj pozadované informacie. Zmluvni partneri s povinni
poskytovat Zadavatelovi sicinnost s plnenim povinnosti tykajucich sa hlaseni neZiaducich Géinkov.

2.13  Zmluvni partneri sa zavazuju bez zbyto¢ného odkladu zodpovedat vsetky otazky Zadavatela
alebo 0s6b poverenych Zadavatelom tykajuice sa dokumentacie neZiaducej udalosti. Toto zahfia najma
aktivne nasledné sledovanie a objasnenie prislusnych nezrovnalosti v hldseniach neZiaducich udalosti a



udalosti tehotenstva. Na Ucel hldsenia neziaducich udalosti a udalosti tehotenstva su Zmluvni partneri
povinni pouzivat formuldre poskytnuté Zadavatelom, ak také existuju.

2.14  Pocas a po skonceni Klinického skusania sa zavazuju Zmluvni partneri predlozit Zadavatelovi
vsetky dokumenty prijaté od $tatnych organov, etickych komisii a/alebo prislusnych regulaénych
organov tykajuce sa akychkolvek suhlasov alebo povoleni alebo prislusnej komunikacie o bezpecnosti vo
vztahu ku Klinickému skdsaniu do 24 hodin od ich obdrzania.

2.15  Zadavatel alebo CRO zabezpedi, aby Centrum dostavalo dostato¢né mnozstva Skusaného lieku
na vykonavanie Klinického skusania. Pokial nie je v Prilohe €. 1 uvedené inak, Zadavatel alebo CRO
takisto zariadi, aby Centrum dostavalo akékolvek iné lieky poZzadované Protokolom (napr. placebo,
porovnavaci liek, sibeZne podavany liek). Akykolvek iny liek poZzadovany Protokolom, ktory Zadavatel
alebo CRO poskytuje alebo uhradza, je spolu so Skusanym liekom povazovany za ,Skusané produkty”.
Zmluvni partneri sa zavazuju pouzivat Skusané produkty vyluéne na Ucely vykonavania Klinického
skusania a iba sposobom Specifikovanym v Protokole. Zmluvni partneri si zodpovedni za riadne
prijimanie, pouzivanie, nakladanie, skladovanie a vedenie dokladnej a presnej evidencie zaobchadzania
so Skusanymi produktami v priebehu Klinického skidSania v sulade s poZiadavkami spravne;j klinickej
praxe, spravnej lekarenskej praxe a Protokolom. Naviac sa Zmluvni partneri zavazuju vratit alebo
zabezpedit riadnu likvidaciu nepouzitého Skusaného lieku, ak si Zadavatel likvidaciu vyZiadal (na naklady
Zadavatela), a tuto likvidaciu riadne zdokumentovat. V pripade naéatého a nespotrebovaného
Skusaného lieku, ktorého forma podania je infuzia, zaistia Zmluvni partneri likvidaciu ihned po priprave
¢i uprave Skusaného lieku.

2.16  Centrum sa tymto zavizuje zabezpedit uskladnenie, pripravu, kontrolu a distribdciu Skdsanych
produktov v sulade s ustanovenim Protokolu, ako aj v sulade so vSeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi a v stilade so vietkymi ustanoveniami pokynov pre klinické skuganie liekov Statneho Ustavu
pre kontrolu lie¢iv. Zmluvni partneri nebudu vyZzadovat zaplatenie Skisaného lieku alebo akejkolvek
sluzby hradenej Zadavatelom podla tejto Zmluvy od subjektu skdsania alebo od tretej strany, ako je
napriklad zdravotna poistoviia.

2.17  Centrum sa zavidzuje menovat dostato¢ny pocet zastupcov, ktori spifiaju kvalifikacné
poziadavky na vykon povolania farmaceuta alebo farmaceutického laboranta v zmysle zdkona €.
578/2004 Z.z, o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizdciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov, v zneni neskorsich predpisov a v
zmysle nariadenia vlady ¢. 296/2010 Z.z. o odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania,
spbsobe dalsieho vzdeldvania zdravotnickych pracovnikov, sustave Specializa¢nych odborov a sustave
certifikovanych pracovnych ¢innosti, v zneni neskorsich predpisov. Tito zastupcovia budu zodpovedni za
nakladanie so Skusanymi produktami a za vedenie suvisiacich zaznamov a dokumentacie. lhned po
vymenovani tohto zdstupcu alebo zdstupcov, oznami Centrum Zaddavatelovi pisomne meno a priezvisko
poverenych os6b spolu s prislusnymi kontaktnymi informaciami.

2.18  Hlavny skusajuci sa zavazuje odoberat Skusany liek v stulade s Protokolom, a to v davkovani
potrebnom pre kazdu jednotlivd navstevu subjektu skdsania.

2.19  Kedykolvek o to Zadavatel a/alebo CRO poZiada, zavazuju sa Zmluvni partneri podat hlasenie o
postupe v Klinickom skasani v Centre vratane udajov o zaradovani subjektov skusania.

2.20  Hlavny skusajuci je povinny zhromazdovat Udaje a vkladat ich do 4 pracovnych dni od ich
vytvorenia do elektronickych zaznamovych listov (dalej len “CRF”) v sulade s néleZitostami stanovenymi
v Protokole. Hlavny skusajuci sa zavazuje pravidelne odovzdavat Zadavatelovi a/alebo CRO CRF a vSetku
dokumentiaciu vyzadovanu Protokolom, aby ich Zadavatel a/alebo CRO mohol priamo alebo
prostrednictvom iného subjektu priebezne spracovévat. V pripade omeskania dlhsom ako 10 pracovnych
dni's vkladanim Udajov je Zadavatel a/alebo CRO opravneny/a, na zidklade pisomného ozndmenia
doruceného Hlavnému skisajucemu, zastavit zaradovanie subjektov skisania Hlavnym skudsajicim az do
doby, kedy bude vkladanie Gdajov aktualizované. Pokial bude mat toto za nasledok omeskanie v
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zaradovani subjektov skusania, Zadavatelovi prinalezia prava stanovené v ¢l. 12.4 tejto Zmluvy. V lehote
5 pracovnych dni po osetreni posledného zo subjektov skisania musi byt dokonéené viozenie vietkych
zostavajucich CRF, suvisiacej dokumentacie a takisto nepouzité CRF v listinnej podobe, ak také existuju,
musia byt odovzdané Zadavatelovi alebo na poziadanie Zaddvatela/CRO zni¢ené. Zmluvni partneri sa
zavazuju poskytovat sucinnost pri bezodkladnom objasfiovani akychkolvek otazok tykajlcich sa ddajov v
CRF a venovat sa tymto otdzkam a zodpovedat ich najneskor v lehote 5 pracovnych dni. Zadavatel
a/alebo CRO modze pozadovat odpovede aj v kratSom ¢asovom Useku s ohladom na kltuéové stadia
Klinického skusania, ako napr. ¢istd databaza. Zmluvni partneri sa dalej na Ziadost Zadavatela a/alebo
CRO zavazuju poskytovat primeranu sucinnost pri priprave celkovej spravy o Klinickom skusani. Centrum
zabezpedi, 7e CRF nebudu pristupné nikomu inému ako Clenom $tudijného timu a Hlavnému
skusajucemu a pristup k nim, ak budu v elektronickej podobe, bude chraneny pristupovym menom a
heslom.
2.21  Hlavny skdsajuci je povinny zabezpedit, Ze vSetky CRF poskytnuté Zadavatelovi a/alebo CRO su
pravdivo, presne a riadne vyplnené a Ze su vernym odrazom skutocnych vysledkov Klinického skisania.
Hlavny skdsajuci sa tiez zavdzuje odovzdat Zadavatelovi a/alebo CRO kdpie vetkych sprav, vratane
vsetkych aktualizacii a zmien, ktoré si vyZiadala etickd komisia.
2.22  Centrum sa zavazuje uchovavat vsetku elektronicku aj ind dokumentaciu, vratane zdrojovej
dokumentdcie a zloZzky Skusajuceho, zoznamu identifikaénych kédov subjektov skisania a zdravotnej
dokumentdcie subjektov skdsania vztahujicej sa ku Klinickému skdsaniu, ktoré su vyzadované na
zaklade ICH predpisov a ostatnych prislusnych pravnych predpisov upravujicich  vykonavanie
Klinického skusania, po dlhsej z nasledujucich dvoch dbb: 1) patnast (15) rokov po skonéeni
alebo preruseni Klinického skusania alebo 2) akukolvek dlhsiu dobu pre archivaciu dokumentacie
stanovenu prislusnymi pravnymi predpismi. Dokumentacia o Klinickom skisani musi byt uchovavana na
vhodnom mieste a vhodnym spésobom a Centrum je povinné viest zaznamy o mieste, kde je
dokumentdcia o Klinickom skusani uchovavana, aby tato bola okamtzite k dispozicii na poZiadanie
povereného zastupcu Zadavatela a/alebo CRO, etickej komisie, auditora alebo prislusnych statnych
organov. Centrum je povinné Zadavatela a/alebo CRO informovat v pripade, Ze planuje archivovat
dokumentdciu o Klinickom skuasani v inych priestoroch ako su tie, ku ktorym ma Centrum vlastnicke
alebo iné uzivacie pravo.
2.23  Zmluvni partneri su si vedomi, Ze Zadavatel/CRO alebo v jeho mene tretia strana dokladne
monitoruje vykondvanie Klinického skusania a pravidelne navstevuje Centrum. Zmluvni partneri sa
zavazuju primerane podporovat tieto monitorovacie aktivity, vratane ale bez obmedzenia, poskytnutim
pristupu poverenému zastupcovi Zadavatela/CRO do priestorov a k idajom podla potreby a dalej sa
zavazuju spolupracovat so Zadavatelom a/alebo CRO alebo prislusnou tretou stranou v tomto ohlade.
Na Ziadost Zadavatela a/alebo CRO su Hlavny skusajuci a Clenovia $tudijného timu povinni sa zd&astnit
osobnej diskusie.

2.24  Zadavatel/CRO a §tatne organy, ako je napr. Urad Spojenych $tatov americkych pre potraviny a
lieky (dalej len “FDA”) maju pravo vykonavat audit alebo kontrolu zdznamov Zmluvnych partnerov,
ktorychkolvek inych dokumentdcii a priestorov suvisiacich s vykonavanim Klinického skusania, a to
kedykolvek v priebehu a / alebo po dobu 25 rokov po skonéeni Klinického skisania a bez akychkolvek
narokov Zmluvnych partnerov na zvlastne financné plnenie. Takyto audit alebo kontrolu je Zadavatel
a/alebo CRO povinny/a primerane vopred ohlasit v pripade, Ze je vykonavany Zadavatelom a/alebo CRO.
Zmluvni partneri st povinni poskytovat Zadavatelovi a/alebo CRO, nim poverenym zastupcom alebo
vsetkym Statnym organom sucinnost pri plneni ich tloh v stlade s Protokolom a podniknut vsetky
primerané kroky pozadované Zadavatelom/CRO alebo $tatnymi organmi na Ucely odstranenia
nedostatkov zistenych pocas auditu alebo kontroly.



2.25  Zmluvni partneri sa zavazuju, Ze pocas a po skonceni Klinického skisania umoznia a budu
podporovat vietky kontroly zodpovednych statnych organov bez akychkolvek narokov na osobitnd
odmenu ¢i ndhradu. Zmluvni partneri st povinni informovat Zadavatela o kazdej takejto kontrole Ci
zamere takuto kontrolu vykonat ihned potom, ¢o sa o nich Zmluvni partneri dozvedia. Zmluvni partneri
sa zavazuju umoznit, aby Zadavatel a/alebo CRO mohol/a byt pritomny na kazdej kontrole vykonavanej
statnymi organmi alebo podobnymi institdciami. Pred vyjadrenim sa k vysledkom takejto kontroly , ak
nejaké budu, st Zmluvni partneri povinni odpoved posudit a prediskutovat so Zadavatelom a/alebo
CRO. Zmluvni partneri bez zbytoéného odkladu poskytni Zadavatelovi a/alebo CRO képie akychkolvek
zisteni alebo kontrol zodpovednych uradov vo vztahu ku Klinickému skdsaniu.

2.26  Zmluvni partneri nesmu vedome (po primeranom preskimani) vyuzivat sluzby, bez ohladu na
ich rozsah, Ziadnej osoby, ktorym bolo poskytovanie tychto sluzieb zakazané FDA alebo ktorymkolvek
inym prislusnym orgdnom v priebehu vykonavania Klinického skdsania. Zmluvni partneri dalej zavazne
vyhlasuju, Ze podla ich vedomosti (po primeranom preskimani) ani im ani ich zamestnancom,
splnomocnencom alebo zastupcom, ktori sa zicastfiuju vykondvania Klinického skusania, nebolo
zakazané vykonavat ¢innosti, ktoré st vykonavané v ramci Studie, zo strany FDA alebo iného orgénu, ani
podla ich najlepsieho vedomia (po primeranom preskimani) v sic¢asnosti neprebieha Ziadne konanie
tykajuce sa takéhoto zakazu vo vztahu k tymto osobam, najma na zaklade nasledujtcich pravnych
predpisov: (i) United States 21 USC § 335a a/alebo (ii) Hlavy 21 Code of Federal Regulation § 312.70.
Zmluvni partneri sa zavazuju v priebehu Klinického skidsania a po dobu 3 rokov po jeho ukonéeni ihned'
informovat Zaddvatela a/alebo CRO, ak sa dozvedia, Ze sa za¢ne takéto konanie vo vztahu k Hlavhému
skusajucemu, Centru ¢i jeho zamestnancovi. Zmluvni partneri dalej zarucuju a zavazuju sa, Ze podla ich
vedomosti nie su subjektom predchadzajlcich ani prebiehajucich vysetrovani, vyziev, upozorneni alebo
nepodliehaju vykonu rozhodnuti organov statnej spravy vztahujucich sa k ich vykonavaniu klinického
vyskumu, ktoré by neboli oznamené Zadavatelovi. V pripade, Ze nastane skutoc¢nost podla
predchadzajlcej vety vo vztahu ku Klinickému skusaniu, Zmluvni partneri to bez zbytoéného odkladu
ozndmia Zadavatelovi.

2.27  V pripade, Ze Hlavny skusajuci v priebehu Klinického skisania ukonéi pracovnopravny vztah s
Centrom, Centrum je povinné o tejto skutoc¢nosti informovat Zadavatela a/alebo CRO bezodkladne
potom, ako sa o tom dozvie, a su¢asne navrhnut riadne kvalifikovanu osobu ako nového hlavného
skusajuceho. Zadavatel a/alebo CRO ma pravo podat namietku voci novému Hlavnému skusajucemu.
Centrum sa zavazuje s vynaloZzenim maximalneho usilia pozadovat po novom hlavnom skusajicom, aby
sa pisomne zaviazal k dodrZiavaniu podmienok dohodnutych v tejto Zmluve. Ak Centrum a
Zadavatel/CRO nie st schopni dohodndt sa na osobe nového hlavného skusajiceho alebo ak novy
hlavny sksajuci nie je ochotny zaviazat sa k podmienkam stanovenym v tejto Zmluve, Zadavatel/CRO je
opravneny vypovedat tuto Zmluvu v sulade s ¢él. 12.5 tejto Zmluvy. Centrum a Hlavny skdsajuci su
povinni bezodkladne pisomne informovat Zadavatela a/alebo CRO o vsetkych zmenach, ktoré maju vplyv
na dostupnost zdrojov a / alebo Clenov $tudijného timu vykonavajucich Klinické skusanie.

2.28 Zmluvni partneri sa zavazuju priamo a bezodkladne informovat Zadavatela a/alebo CRO (xxx) v
pripade, Ze subjekt skdsania zucastnujuci sa Klinického skusania oznami ¢i vyjadri nazor, ze doslo k
poskodeniu jeho zdravia v d6sledku ucasti na Klinickom skdsani, a Zze ma preto pravo na financné
odskodnenie.

2.29  Zmluvni partneri sa zavdzuju umoznit vyskumnym organizaciam, ktoré majd uzatvorent zmluvu
so Zaddavatelom alebo ktorejkolvek z Prepojenych os6b, aby v mene Zadavatela vykondavali ktorékolvek z
prav a povinnosti Zadavatela na zaklade takejto Zmluvy, v pripade, Ze sa preukazu poverenim i
plnomocenstvom, z ktorého vyplyva ich opravnenie vykonavat prava a povinnosti Zaddvatela. Zmluvni
partneri sa zavdzuju spolupracovat s takymito vyskumnymi organizaciami.

7



2.30  Zmluvni partneri sa zavazuju poskytovat zdravotné sluzby subjektom, ktorych Géast na Klinickom
skusani neskoncila, v pripade Ciasto¢ného uzatvorenia Klinického skidsania, a dalej tiez subjektom
zaradenym do nasledného sledovania po skonceni Klinického skusania, v silade s etickymi pravidlami.
2.31 V pripade, Ze pri Klinickom skusani pouziva Centrum, Hlavny skusajuci alebo Clenovia $tudijného
timu pristrojové vybavenie, ktoré vyzaduje servis, kalibraciu alebo int osobitnu starostlivost, Centrum sa
zavazuje udrziavat také pristrojové vybavenie spdsobilé riadnej prevadzky, o com je povinné
Zadavatelovi a/alebo CRO na vyZiadanie poskytnut zodpovedajicu dokumentiaciu.

Cl. 3 - Povinnosti Zadavatela a/alebo CRO

3.1 Kontaktnymi osobami Zadavatela/CRO vo vztahu ku Klinickému skdsaniu su:
XXX

k rukam: xxx

Telefon: xxx

E-mail: xxx
alebo ktorékolvek dalSie osoby ozndmené Hlavnému skusajucemu.
3.2 Zaddvatel sa zavadzuje Zmluvnym partnerom poskytnut bezplatne v mnozstve a ¢asovych

intervaloch na riadne vykonanie Klinického skuisania Skusané produkty, nevyhnutné vzory CRF, Prirucka
skusajuceho (posledna verzia xxx), Dokumentacia o Hodnotenom lieku (posledna verzia 1, 04. jun 2020).
33 Skusané produkty budu doddvané na nasledujicu adresu:

XXX

Fakultnda nemocnica s poliklinikou

F. D. Roosevelta Banskd Bystrica

Hepatologicka ambulancia

Namestie Ludvika Svobodu 3865/1

974 01 Banska Bystrica

Slovenska republika

3.4 Skusané produkty, nevyhnutné vzory CRF a dalSie informacie vyZadované na vykonavanie
Klinického skusania poskytnuté Centru s a zostavaju vlastnictvom Zadavatela. Zadavatel prehlasuje, ze
su splnené vietky podmienky stanovené prislusSnymi pravnymi predpismi na vyrobu (dovoz) doddvaného
Skusaného lieku a jeho distribdciu do Centra.

3.5 Zaddvatel sa zavézuje poskytovat Hlavnému skusajucemu prislusné nové informacie o
bezpecnosti tykajuce sa Skusaného lieku bez zbyto¢ného odkladu.
3.6 Zaddvatel a/alebo CRO sa zavazuje poskytnut Zmluvnym partnerom vybavenia na ucely jeho

vyhradného poufZitia v Klinickom skdsani, o ktorom Zmluvni partneri budi viest pisomnu evidenciu,
rozsah a podmienky poskytnutia st vymedzené v prilohe ¢. 4. Zmluvni partneri vybavenie po skonceni
Klinického skusania vratia Zaddvatelovi.

Cl. 4 — Odmena

4.1 CRO sa zavazuje zaplatit Zmluvnym partnerom za riadne vykonané cinnosti na zaklade tejto
Zmluvy vratane prevodu prav podla ¢l. 5 tejto Zmluvy odmenu vo vyske, sp6sobom a za podmienok
dohodnutych Zmluvnymi stranami dalej v tomto ¢lanku Zmluvy a v prilohe ¢. 1. Podmienky
odmenovania a vyplaty pre hlavného skusajuceho su stanovené v samostatnej Zmluve o odmenovani
uzavretej medzi hlavnym skusajicim a CRO. Hlavny skusajuci a zadavatel/CRO budu informovat centrum
o takejto zmluve.



4.2 Zmluvni partneri nemaju narok na Ziadnu ind odmenu ¢i ndhradu okrem tych, ktoré su uvedené
v tejto Zmluve alebo v prilohe €. 1 alebo inych zmluvach uzatvorenych so Zadavatelom a/alebo CRO,
ibaze ich vopred pisomne schvali Zadavatel a/alebo CRO.

4.3 Vsetky odmeny a finan¢né nahrady, ktoré maju byt zaplatené Centru, st splatné v lehote 30 dni
odo dna, kedy bude Zadavatelovi a/alebo CRO doruceny zodpovedajlci dariovy doklad (faktdra) so
vSetkymi néleZitostami podla prislusnych pravnych predpisov upravujucich dan z pridanej hodnoty, a to
v prospech bankového uctu Centra:

Banka: Statna pokladnica

Majitel G¢tu: Fakultnd nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica
IBAN: SK35 8180 0000 0070 0027 8282

SWIFT/BIC kdd: SPSRSKBAXXX

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Centrum bude CRO vystavovat elektronické faktary. Za elektronické
faktlry sa pre Ucely tejto Zmluvy povazuju faktiry, opravné doklady k faktiram, (dobropisy, tarchopisy,
stornd). Zmluvné strany sa dohodli, Ze internymi kontrolnymi mechanizmami zabezpecia vierohodnost a
neporusenost Udajov uvedenych v elektronickych fakttrach vystavenych a doruéenych na zéklade tejto
zmluvy. Ziadna zmluvna strana nie je opravnena a nebude do u? vystavenej a doruéenej elektronickej
faktury zasahovat, ani menit jej obsah. Obe zmluvné strany su povinné zabezpedit riadne uchovavanie a
archivaciu faktdr v zmysle § 76 zakona o DPH, zarudujuce vierohodnost pévodu, neporusitelnost obsahu
a Citatelnost elektronickych faktdr po celt dobu Gschovy. Centrum dorudi faktdru CRO v elektronicke;j
podobe na e-mailovu adresu: eclinicalgps@greenphire.com.

Faktira musi byt vystavena v sulade s platnymi pravnymi predpismi, musi obsahovat vsetky nalezZitosti
uétovného a dariového dokladu. Kazda faktira musi obsahovat aj odvolavku na Cislo tejto zmluvy, Cislo
protokolu xxx a Cislo centra xxx. Faktura sa povaZuje za zaplatenu dfiom pripisania jej sumy na Ucet
Centra. Elektronicka faktura sa bude povazovat za dorucent druhej zmluvnej strane v okamihu zaslania
emailovej spravy. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze postup podla tejto zmluvy povaZzuju za dostatoény na to,
aby nebolo mozné zmenit obsah Ziadnej vystavenej elektronickej faktury.

V pripade omeskania CRO prostrednictvom lokalnej CRO s Ghradou faktir ma Centrum pravo pozadovat
od CRO prostednictvom lokalnej CRO popri plneni aj Uroky z omeskania podla ustanoveni § 369 ods. 2
zédkona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorsich predpisov, v spojeni s § 1 ods. 1
nariadenia vlady ¢. 21/2013 Z.z., ktorym sa vykonavaju niektoré ustanovenia Obchodného zakonnika.
Odmeny a finan¢né ndhrady podla tejto Zmluvy a prilohy €. 1 (s vynimkou odmien a finanénych nahrad,
u ktorych je splatnost zvlast upravena v prilohe ¢. 1 Zmluvy) budu Centru uhradené takto: spatne za
bezprostredne uplynulé a doteraz nefakturované obdobie vidy stvrtrocne do Styridsiatich piatich (45)
dni po dokonceni vsetkych ¢innosti na zaklade sluzieb dokoncenych v predchadzajucich troch (3)
mesiacoch. Klinické skusanie si Zmluvni partneri spolo¢ne so Zadavatelom a/alebo CRO navzdjom
pisomne alebo formou e-mailu odsuhlasia prehlad poctu, druhu a im odpovedajice hodnoty
jednotlivych tkonov vykonanych Hlavnym skusajicim a / alebo inymi Clenmi $tudijného timu, ktoré
maju byt podla tejto Zmluvy Zadavatelom hradené (tzv. navrh faktury), zaslany osobou poverenou
Zadavatelom/CRO. Tento prehlad musi byt spracovany zvlast pre kazdy subjekt Klinického skisania a
musi zahffat polozkové vyucétovanie vsetkych navstev, vySetreni a dalsich sluzieb vykonanych
Stvrtro¢ne. Na zaklade vzdjomného odsuhlasenia navrhu faktury vystavi Centrum faktiru na odmenu a
pripadné financné nahrady, ktoru doruci e-mailom na adresu: eclinicalgps@greenphire.com.
Zaddvatel/CRO zaplati Centru na zaklade riadne vystavenej a riadne dorucenej faktury prislusni odmenu
a pripadné opravnene fakturované financ¢né nahrady za obdobie, pre ktoré bol predmetny navrh faktury
podla tohto ¢lanku odsuhlaseny.



V pripade, Ze Zadavatel/CRO nezasle Centru vyssie uvedeny prehlad (navrh faktiry) na odsuhlasenie v
lehote 30 dni odo dria ukoncéenia kalendarneho stvrtrodia, zasle Centrum Zadavatelovi/CRO pisomnu
vyzvu a ak Zadavatel/CRO nezasle uvedeny prehlad (navrh faktury) ani v lehote 30 dni od dorucenia
takejto vyzvy, je Centrum opravnené vystavit faktiru a Zadavatel/CRO je povinny/a uhradit Centru
odmenu a finanéné nahrady za vsetky fakturované ukony vykonané v obdobi kalendarneho stvrtrocia
Hlavnym skudgajucim a/alebo inymi Clenmi $tudijného timu.

V pripade, Ze Centrum zisti, Ze su v prehlade (ndvrhu faktury) nedostatky, tieto ozndmi bez zbytocného
odkladu Zadavatelovi/CRO, ktory/a je povinny/a ich odstranit. Ak ma Zadavatel/CRO zato, Ze v prehlade
(ndvrhu faktary) Ziadne nedostatky nie st, oznami toto Centru. Centrum a Zadavatel/CRO su nasledne
povinni si navzajom poskytnut sicinnost nevyhnutnd na odstranenie pripadnych rozporov.
Neposkytnutie sucinnosti sa povaZuje za nepodstatné porusenie Zmluvy.

Ak neodstrani Zadavatel/CRO nedostatky v prehlade (ndvrhu faktdry) ani v lehote 45 dni odo dna
dorucenia oznadmenia podla predchadzajuceho odseku, alebo v tej istej lehote neoznami Centru, Ze v
prehlade (navrhu faktury) Ziadne nedostatky nevidi, plati, Ze rozhodny pre vystavenie faktury je prehlad
(navrh faktary) v zneni pripomienok Centra, na zaklade ktorého je Centrum opravnené vystavit faktdru a
Zadavatel/CRO je povinny odmenu a finan¢né nahrady za fakturované vykony vykonané v obdobi
kalendarneho $tvrtrocia, Hlavnym skisajucim a / alebo inymi Clenmi $tudijného timu centru uhradit.

4.4 Zadavatel/CRO ma pravo zadrzat az 10% z prislusnej sumy odmeny za obdobie kalendarneho
$tvrtrocia (dalej len "zadrzné). Zadavatel/CRO sa zavazuje uhradit Centru zadrzné potom, ¢o budu
predlozené vsetky prislusné CRF, budu zodpovedané vsetky otazky s ohfadom na ddta obsiahnuté v
tychto CRF a budu odstrdnené vsetky nesprdvnosti a nedostatky v dajoch v databaze.

4.5 Pokial tato Zmluva neustanovi inak, vSetky sumy uvedené v tejto Zmluve a v ich prilohach su
uvedené bez DPH. Ak niektoré platby za sluzby podliehaji DPH, Zadavatel/CRO zaplati prislusnd sumu
DPH vo vyske podla pravnych predpisov ucinnych ku driu uskuto¢nenia zdanitelného plnenia na zaklade
prislusného dariového dokladu (faktury), ktora bude spitiat vietky naleZitosti predpisané prislugnymi
pravnymi predpismi. Centrum nesie zodpovednost za uhradenie vsetkych ostatnych dani v suvislosti s
platbami na zaklade tejto Zmluvy.

4.6 Zmluvni partneri su si vedomi, Ze Zadavatel a/alebo CRO mdze zverejnit na centralnej webove;j
stranke koncernu platby a iné plnenia tykajuce sa vyskumu a vyvoja, tj. (1) platby vykonané zo strany
Zadavatela/CRO na zdklade tejto Zmluvy a (2) vSetky vydavky na ubytovanie, suvisiace vydavky na
obcerstvenie a na dopravu Zmluvnych partnerov, ktoré Zadavatel uhradi na zéklade tejto Zmluvy a (3)
vSetky kongresové registracné poplatky, Ucastnicke poplatky alebo obdobné poplatky, ktoré
Zadavatel/CRO uhradi na zdklade tejto Zmluvy, a to anonymnym spdsobom, tj. na agregovanej Urovni.
Tieto informacie mozZu byt tieZ publikované ako sucast tejto Zmluvy v registri zmlav na zaklade
ustanovenia § 5a a § 5b zakona ¢. 211/2000 Z.z., o slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a
doplneni niektorych zékonov v zneni zdkona €. 546/2010 Z.z. (zakon o slobode informacii). Bez ohladu na
vyssSie uvedené moze Zadavatel/CRO zverejnit prevod akejkolvek hodnoty poskytnutej v ramci tejto
Zmluvy. Zmluvné strany sa dohodli, Ze tato Zmluva bude zverejnend vylucne v rozsahu a v podobe
priloZzenej k tejto Zmluve ako priloha €. 5 tejto Zmluvy.

4.7 Vsetky penazné plnenia subjektu skusania su vyplacané Hlavnym skusajucim v sulade s touto
Zmluvou a Protokolom. Pravidld pre vyplacanie su blizSie upravené v prilohe ¢. 1 k tejto Zmluve.

Cl. 5 - Prava k vysledkom
5.1 Zadavatelovi patria vyhradné prdva ku vsetkym vysledkom, Udajom zisteniam, objavom,
vynalezom a Specifikdciam, bez ohladu na to ¢i st spbsobilé byt predmetom patentovej ochrany alebo

nie, ktoré vznikli, boli vytvorené, odvodené, vyprodukované, objavené, vymyslené alebo inak urobené
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Centrom, Hlavnym skusajicim a/alebo Clenmi $tudijného timu v suvislosti s vykonavanim Studie (dalej
len “Vysledky”). Zmluvni partneri tymto vopred postupuju vsetky svoje majetkové prava k Vysledkom na
Zaddvatela a Zadavatel tieto postupené prava prijima. Odmena za tento prevod je uz zahrnutd v odmene
Zmluvnych partnerov podla €l. 4 tejto Zmluvy. Zmluvné partneri neziskavaju k Vysledkom plnenim tejto
Zmluvy Ziadne prava.

5.2 Vsetky zdravotnicke dokumentacie a povodna zdrojova dokumentdcia zostand majetkom Centra;
avsak, Zadavatel a/alebo CRO je opravneny/a ich pouZit v sulade s touto Zmluvou a ;na zaklade suhlasu,
ktory udelia subjekty skusania. Spristupnenie Vysledkov akémukolvek subjektu, vratane Zmluvnej
vyskumnej organizacie Ci etickej komisie alebo regulacného orgdnu nebude povaZované za udelenie
vlastnickeho prava k tymto informaciam tychto subjektov.

53 V rozsahu, v akom prava dusevného vlastnictva k Vysledkom nie su prevoditelné, udeluja tymto
Zmluvni partneri Zadavatelovi vyhradnu, neodvolatelnt v mieste a ¢ase neobmedzenu licenciu s pradvom
udelovat sublicencie, a to na vSetky spdsoby poufZitia tychto Vysledkov. Odmena za tuto licenciu je uz
zahrnuta v odmene Zmluvnych partnerov podla ¢l. 4 tejto Zmluvy. Centrum sa zavazuje vyvinut
maximalne usilie na to, aby skutoc¢ni vlastnici tychto prav dusevného vlastnictva, t.j.. zamestnanci Centra
a / alebo zainteresované tretie strany, umoznili Centru udelit vyssie uvedenu licenciu Zadavatelovi.

5.4 Pre odstranenie pochybnosti plati, Ze vyndlezy, ktoré su vylepSeniami, alebo novym pouZzitim i
novymi liekovymi formami Skdsaného lieku su vyluénym vlastnictvom Zaddavatela.

5.5 Zmluvni partneri sa zavazuju zabezpedit, ze vSetky Vysledky (dalej len “Vynalezy”), dosiahnuté
zamestnancami Centra alebo inymi stranami zahrnutymi Zmluvnymi partnermi do vykonavania
Klinického skus$ania, budd bezodkladne ozndmené Zadavatelovi a/alebo CRO.

5.6 Zadavatel alebo ktorakolvek s nim Prepojena osoba st opravneni podat prihlasku patentu pre
tieto Vynalezy vo svojom mene alebo v mene uréenej tretej strany, na vlastné naklady, s uvedenim
mena vynalezca (-ov) v prihlaske patentu. Zmluvni partneri sa zavédzuju podpisat a zabezpecit, aby
zamestnanci Centra a dalSie subjekty zahrnuté Zmluvnymi partnermi do vykondvania Klinického skusania
podpisali vietky listiny a poskytli také svedectva, aké Zadavatel uzna za potrebné na Ucel podania
prihlasky patentu a ziskania patentu s ciefom ochranit opravnené zaujmy Zadavatela tykajlce sa
dusevného vlastnictva, ktoré vzniknu v sivislosti s Klinickym skdsanim.

5.7 Zadavatel a jeho Prepojené osoby mozu uzivat, rozmnoZovat a prevadzat anonymizované
radiologické / diagnostické snimky zhotovené v priebehu Klinického skudsania v rozsahu uvedenom v
informovanom suhlase na vietky ucely, vedecké a/alebo komercné, v akejkolvek podobe a akymkolvek
spbsobom, elektronickym alebo mechanickym, vratane vyhotovovania fotokdpii, elektronickych
zaznamov (napr. na CD-ROM), mikro-kdpii, alebo prostrednictvom systémov uchovavania a obnovovania
udajov, vratane databank a internetu. Na tento ucel udeluju Zmluvni partneri Zadavatelovi vyhradnd,
miestom neobmedzenu a neodvolatelnu licenciu, vratane prava udelit sublicencie Prepojenym osobam
Zadavatela, na uZivanie vyssie uvedenych snimok. Odmena za tuto licenciu je uz zahrnuta v odmene
Zmluvnych partnerov podla ¢l. 4 tejto Zmluvy. Ak nie si Centrum alebo Hlavny skudsajuci vlastnikmi prav
k tymto snimkam, Centrum a/alebo Hlavny skusajlci sa zavazuju zabezpedit, aby skutocny vlastnik
tychto prav, tzn. zamestnanci Centra a/alebo tretie osoby zahrnuté do vykonavania Klinického skdsania,
umoznili Zmluvnym stranam udelit vy3sie uvedenu licenciu Zadavatelovi. Zmluvni partneri potvrdzuju, ze
vsetky takéto snimky budu ziskané so suhlasom subjektu, ktory Centru odovzda Zadavatel a Ze nebudu
obsahovat Ziadne informacie, prostrednictvom ktorych by mohol byt identifikovany konkrétny subjekt
skdsania.

5.8 Zadavatel udeluje Zmluvnym partnerom nevyhradnu licenciu, bez akéhokolvek prava na
sublicenciu, k udajom z klinického skusania v Centre na interné nekomercéné vyskumné a vzdelavacie
ucely pri dodrzani podmienok zachovania dévernosti a podmienok pre publikovanie, ktoré su obsiahnuté
v tejto Zmluve. Tato licencia neopravniuje k udelovaniu akychkolvek sublicencii.

Cl. 6 - Zachovavanie dovernosti
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6.1 Zmluvni partneri sa zavazuju zaobchadzat so vSetkymi informaciami oznaenymi ako "Déverné"
a prijatymi od Zadavatela/CRO alebo v jeho mene alebo od Prepojenych os6b Zadavatela v suvislosti s
Klinickym skusanim , Skasany liekom, Protokolom alebo touto Zmluvou a s Vysledkami (dalej len
,Doverné informacie”) prisne doverne. Zmluvné strany sa zaroven dohodli, Ze si Zmluvni partneri
povinni zaobchadzat ako s dévernymi aj s tymi informaciami, ktoré sice ako ,,Déverné” nie st oznacené,
ale mo6zu byt povazované za Déverné informacie, a to na zaklade ich povahy alebo podmienok, ktoré sa
vztahovali k ich poskytnutiu alebo spristupneniu, vratane vsetkych Gdajov tykajucich sa Klinického
skusania, Udajov pre vnutornu potrebu, alebo informdcii vytvorenych na zaklade Klinického skusania, a
to napriklad vratane prirucky pre skudsajluceho, Protokolu, rozpoctu Klinického skasania, suboru
informacii pre skugajuceho ¢&i predbeznych vysledkov Studie. Zmluvni partneri smu pouzivat Doverné
informacie iba na Gcely plnenia tejto Zmluvy a zavazuju sa nespristupnit takéto Doverné informacie
Ziadnej tretej strane mimo stran poverenych Zadavatelom bez predchadzajiceho pisomného suhlasu
Zadavatela. Zmluvni partneri sa zavazuju umoznit pristup k dévernym informacidm len osobam, ktoré sa
s Dovernymi informaciami maju potrebu zoznamovat na Géel poskytovania sluZieb na zaklade tejto
Zmluvy, a aj to len vtedy, ak tieto osoby boli Zmluvnymi partnermi preukazatelne zaviazané k
reSpektovaniu podmienok aspon tak prisnych, ako si podmienky podla tohto ¢lanku. 6.

6.2 Povinnost na zachovavanie dévernosti sa nevztahuje na tie informacie, ktoré Zmluvni partneri su
opravneni publikovat Déverné informacie v sulade s ¢l. 7.
6.3 Pojem DOverné informdcie, ako je pouzivany v tejto Zmluve, sa nevztahuje na Udaje a

informacie, pri ktorych mézu Zmluvni partneri preukazat, Ze (i) nimi Centrum alebo Hlavny skisajuci
disponovali bez povinnosti zachovavat o nich mlc¢anlivost v ¢ase, ked im boli spristupnené
Zadavatelom/CRO alebo ich Prepojenymi osobami, alebo menom niektorych z nich, (ii) st alebo sa
stanu sucastou verejnych informacii inak ako konanim alebo opomenutim Centra alebo Hlavného
skusajuceho, (iii) ich Centrum alebo Hlavny skusajici pravom nadobudli od tretej strany, ktora nie je voci
Zadavatelovi a/alebo CRO alebo ich Prepojenym osobam viazana vyslovnou alebo implicitnou
povinnostou mlcanlivosti, alebo (iv) boli vytvorené nezavisle Centrom alebo Hlavnym skdsajicim bez
odkazovania sa na Déverné informdcie alebo ich pouZzitie.

6.4 NavySe su Zmluvni partneri opravneni spristupnit Déverné informacie v takom rozsahu, v akom
je takéto zverejnenie vyZadované zdakonom alebo vykonatelnym sudnym rozhodnutim, avSak za
podmienky, Ze Zmluvni partneri o tejto skuto¢nosti v primeranom ¢asovom predstihu informuju
Zadavatela/CRO a na ich Ziadost s nimi budu spolupracovat v snahe dosiahnut opatrenia na ucely
ochrany alebo iného primeraného pravneho prostriedku. Zmluvni partneri sa zavdzuju vyvinut vietko
primerané Usilie, aby zabezpecili déverné zaobchadzanie s ktoroukolvek z Dévernych informdcii, ktora
bude spristupnena.

6.5 Tieto povinnosti zachovavat ml¢anlivost a zdkaz pouZivania Dovernych informacii podla tejto
Zmluvy zostanu v platnosti aj po skonceni tejto Zmluvy.

6.6 Zmluvni partneri sa zavazuju na ziadost Zadavatela/CRO zlikvidovat a zmazat Déverné
informacie, ktorymi disponuju alebo ich vratit Zadavatelovi a/alebo CRO.

6.7 Vsetky dohody existujice pred uzavretim tejto Zmluvy, ktoré sa tykaju povinnosti zachovavat
mlcéanlivost vo vztahu ku Klinickému skdsaniu , sa nahradzaju touto Zmluvou a len pokial sa tykaju
Klinického skusania.

6.8 Informdcie o institlcii. Podas plnenia tejto zmluvy mdZu zastupcovia CRO alebo Pfizer ziskat
prostrednictvom ndvstev institucie informdcie tykajuce sa obchodnych alebo vyskumnych operacii,
politik alebo postupov, ktoré institucia identifikuje pre CRO alebo Pfizer ako chranené a déverné alebo
ktoré su CRO alebo Pfizer primerane zrejmé. aby to tak bolo. Pokial Instittcia neposkytne pisomny
suhlas, spoloénosti CRO a Pfizer nebudu kopirovat alebo odstrariovat tieto informacie, pouzivat ich na
iné ucely ako na ucely plnenia tejto zmluvy alebo poskytovat tieto informacie akejkolvek tretej strane,
pokial to nevyZaduje zakon.
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Cl. 7 - Publikovanie, tlaové spravy a verejné ozndmenia

7.1 Zadavatel uznava zadujem Zmluvnych partnerov na nekomerénom vedeckom publikovani
vysledkov Klinického skusania, bez ohfadu na to, i vysledok Klinického skusania je pozitivny alebo
negativny. S ohladom na opravnené zaujmy Zadavatela sa Zmluvni partneri zavazuji dodrziavat
nasledujuice povinnosti a podmienky na publikovanie:

7.1.1  Zmluvni partneri sa zavazuju poskytovat Zadavatelovi vetky ndvrhy na publikovanie alebo Ustne
prezentacie tykajuce sa Klinického skusania alebo Skusaného lieku alebo vysledkov Klinického skusania
(dalej len "Publikacie") najmenej Sestdesiat (60) dni pred zamyslanym predloZenim alebo prezentaciou
Publikacie, aby ich Zadavatel mohol skontrolovat.

7.1.2  Pokial Zadavatel neoznami Zmluvnym partnerom v ramci lehoty 45 dni odo dna, ked mu bola
dorucena zamyslana Publikacia, Zmluvni partneri sa zavazuju pripomenut Zadavatelovi predpokladany
datum Publikacie. Zmluvni partneri nie st opravneni publikovat Publikacie bez vyslovného sdhlasu
Zadavatela.

7.1.3  Zmluvné strany beru na vedomie a suhlasia, Ze v pripade multicentrickych studii sa vysledky
Klinického skuSania publikuju iba prostrednictvom koordinacie so Zadavatelfom na ucel kombinovania
vysledkov zo vSetkych centier zicastnenych Klinického skdsania. Zmluvni partneri si opravneni
publikovat vysledky ich Centra za podmienky, ze celkové vysledky neboli publikované do 18 mesiacov od
dokoncenia Klinického skusania, a si¢asne za podmienky postupovania v sulade s podmienkami
stanovenymi v tomto ¢lanku.

7.1.4 Zadavatel a Zmluvni partneri sa zavazuju prediskutovat vsetky rozdiely v ndzoroch na zamyslany
obsah Publikacie s cielom najst rieSenie uspokojivé pre Zadavatela aj pre Zmluvnych partnerov.
Zadavatel je opravneny navrhnut akékolvek zmeny Publikacie, ktoré odévodnene povazuje za potrebné
na vedecké ucely. Zmluvni partneri sa zavazuju, Zze implementdcia takychto odporidcanych zmien nebude
bezdévodne odmietnuta.

7.1.5 Ak mozno olakavat, Ze takato Publikdcia by mohla mat neZiaduci u¢inok na zachovanie
dovernosti ktorejkolvek z Dovernych informacii Zadavatela, Zmluvni partneri sa zavdzuju zabranit takejto
Publikacii, ibaze by predmetna Dbverna informacia nemohla byt vymazana z Publikacie bez ujmy
vedeckej spravnosti Publikacie.

7.1.6 Ak by Publikacia z pohladu Zadavatela mohla mat neZiaduci u¢inok na schopnost ziskat
patentovu ochranu pre ktorykolvek Vynélez, Zadavatel ma pravo pozadovat odklad Publikacie na
primeranu dobu na Ucel pripravy a podania Ziadanej patentovej prihlasky Zaddvatelom alebo v jeho
mene, avsak tato doba nesmie presiahnut Sest (6) mesiacov od datumu, kedy bola Zadavatelovi
Publikacia dorucena na kontrolu. Zadavatel ma pravo pozadovat dalsi odklad Publikacie, ak patentova
prihlaska bola podana a ak prihlaska s pravom prednosti je netplna a v ramci 1 roka od podania
prihlasky s pravom prednosti musi byt do Ziadosti doplneny predmet patentovej prihlasky. V tomto
pripade ma Zadavatel pravo pozadovat odklad akejkolvek Publikacie aZ do doplnenia prihlasky s pravom
prednosti. Zadavatel nebude zakazovat Publikaciu v pripade, ked informacia, ktora je spbsobila byt
predmetom patentovej ochrany, bola z planovanej Publikacie odstranena.

7.1.7 Zmluvni partneri sa zavazuju zahrnut do kazdej Publikacie ustanovenia informujlce, ze
vytvorenie Udajov bolo zadavatelsky a financne podporené Zadavatelom a suicasne sa Zmluvni partneri
zavazuju informovat o svojej miere angazovanosti na Klinickom skdsani i a prospechu, ktory im z
Klinického skusania plynul. Autorstvo a uznanie za vedecké publikovanie by mali byt v sdlade s
jednotnymi poZiadavkami na rukopisy vydanymi Medzindrodnym vyborom redaktorov lekarskych
Casopisov - ICMJE (Uniform Requirements for Manuscripts).

7.2 [ZAMERNE PONECHANE PRAZDNE]
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7.3 Povinnosti stanovené v €l. 7.1 zostanu v platnosti dalSich patnast (15) rokov po pred¢asnom
ukoncéeni alebo po ukonéeni tejto Zmluvy.

7.4 Zadavatel je opravneny zverejnit vysledky Klinického skisania spdsobom, ktory uzna za vhodny,
a to ako po celd dobu trvania tejto Zmluvy, tak aj po jej ukonceni, dalej je Zadavatel opravneny
umiestnit informacie o Klinickom skdsani a o Vysledkoch na internet, napr. Na stranky
www.ClinicalTrials.gov (zverejnenie registra) a na stranky pre zverejnenie vysledkov, na firemné stranky
Zadavatela (zverejnenie registra a vysledkov) a v ktorejkolvek databaze a/alebo v registri v stlade s
pravnymi predpismi a s prislusnymi normami vo vztahu k rozsahu, forme a obsahu.

7.5 Zmluvni partneri sa zavazuju nepublikovat Ziadne tlacové spravy alebo iné verejné ozndmenia o
Klinickom skusani, Vysledkoch Klinického skusania a/alebo Skisanom lieku bez predchadzajiceho
pisomného suhlasu Zadavatela, s vynimkou tych, ktoré spadaju pod povinnost zverejriovat podla
pravnych predpisov alebo opravnene uverejnenych a verejne dostupnych informacii.

7.6 Nazov Zadavatela a/alebo CRO nesmie byt pouZivany v Ziadnom reklamnom alebo inom
materiali Zmluvnych partnerov bez predchadzajiceho pisomného schvélenia Zadavatelom a/alebo CRO.

Cl. 8 - Zodpovednost a odskodnenie

8.1 Zmluvni partneri sa zavazuju Zadavatelovi a/alebo CRO nahradit ujmu (vratane ujmy
nemajetkovej a smrti subjektu skusania) vzniknutej z dovodu (i) nedbanlivého alebo iumyselného
protipravneho konania alebo opomenutia a / alebo (ii) porusenia ktorejkolvek z povinnosti prijatych na
zaklade tejto Zmluvy ako aj (iii) porusenia pravnych predpisov ktorymkolvek z nich, alebo ktorymkolvek
zo zamestnancov Centra alebo Zmluvnych partnerov, ktori budu participovat na plneni tejto Zmluvy.
Narok na ndhradu skody nevznika, pripadne vznika len v pomernej

vyske, ak ujma na zdravi (vratane smrti) bola sp6sobenad zavinenim ¢i spoluzavinenim subjektu skusania
¢i jeho zakonného zastupcu, ¢o aj z nedbanlivosti.

8.2 Zadavatel je Zmluvnym partnerom (Centrum alebo Hlavny skusajuci dalej oznacovani len
"Odskodriovana strana") povinny nahradit ujmu (vratane ujmy nemajetkovej) v rozsahu, v akom je vodi
nim na prislusnom sude subjektom skusania alebo inymi, na to podla platnych pravnych predpisov
opravnenymi osobami, Uspesne uplatneny najma narok na nahradu ujmy na zdravi (vratane smrti)
vzniknutej z dovodu uZivania Skisaného lieku alebo akéhokolvek vykonu alebo postupu vykonaného na
subjekte skusania podla poZiadaviek Protokolu, ktorym by subjekt skisania nebol vystaveny, keby sa
nezucastnil na Klinickom skusani, a to za podmienky, Ze tato ujma:

8.2.1 nevznikla z dévodu, Ze Odskodrovana strana nekonala v sulade (a) s podmienkami tejto Zmluvy;
a/alebo (b) Protokolom; a/alebo

(c) vsetkymi prislusSnymi pravnymi predpismi a pravidlami upravujucimi vykonavanie Klinického skusania;
a/alebo (d) bezpeénostnymi opatreniami a pisomnymi pokynmi Zadavatela, CRO alebo ich Prepojenych
0s0b; a/alebo

8.2.2 nevznikla z dévodu nedbanlivostného alebo iUmyselného protipravneho konania alebo
opomenutia Odskodriovanej strany; a/alebo

8.2.3 nie je plne hradena z poistenia dohodnutého v sulade s pravnymi predpismi v prospech
Odskodnovanej strany.

8.3 Dalej plati, Ze ak vznikne taka ujma iba s¢asti z dévodov na strane Odskodfiovanej strany
uvedenych v ¢l. 8.2.1, alebo 8.2.2, Odskodniovanej strane vznika narok na nahradu ujmy voci
Zadavatelovi v rozsahu, v akom vznikla Skodu mimo dévodov uvedenych v ¢l. 8.2.1 a/alebo 8.2.2.

8.4 Pravo Zmluvnych partnerov na nahradu ujmy podla ¢l. 8.2 dalej nevznikne a Zadavatel nebude
mat povinnost nahradu ujmy poskytnut, s vynimkou ods. 8.4.3, len v rozsahu, v ktorom bude mat
porusenie niektorej z nizSie uvedenych povinnosti zo strany Zmluvnych partnerov negativny vplyv na
moznost Uspesne sa branit proti uplatnenému naroku na nahradu ujmy:
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8.4.1 Zmluvni partneri sa zavazuju pisomne informovat Zadavatela o kazdom naroku a/alebo Zalobe v
maximdalnom moZnom rozsahu, podla tychto ustanoveni o nahrade ujmy, a to do patndastich (15) dni odo
dria, ked'sa o nich dozvedia, a sucasne sa zavazuju umoznit Zadavatelovi, aby schvaloval vsetky Gkony a
obranu proti takto uplatnenému naroku alebo Zalobe vratane rozhodovania o urovnani sporu; a

8.4.2  Zmluvni partneri st povinni spolupracovat so Zadavatelom a jeho pravnymi zastupcami a
poistovatelmi pri obrane proti takému naroku alebo Zalobe, a zabezpecit takito spolupracu to strany
svojich zamestnancov; a

8.4.3  Zmluvni partneri nesmu uznat, priznat ani uspokoijit Ziadny takyto ndrok mimo alebo v ramci
sudneho konania bez predchadzajuceho pisomného sihlasu Zadavatela.

8.5. Zadavatel je Odskodriovanej strane povinny nahradit ujmu na zdravi (vratane smrti), ktora
vznikla subjektu skusania vyhradne v désledku uzivania Skdsaného lieku pouZitého v ramci Klinického
skusania a to za predpokladu, Ze narok nevznikol v dosledku porusenia povinnosti Zmluvnych partnerov
a za predpokladu, Ze su splnené podmienky v ¢astiach 8.2.1, 8.2.2 a 8.4.

Cl. 9 — Poistenie

9.1 Zadavatel zodpoveda za zabezpecenie poistenia na Ucel Klinického skdsania v sulade s
prislusnymi pravnymi predpismi. Na tento Ucel Zaddvatel prehlasuje, Ze zabezpecil poistenie
zodpovednosti Zaddvatela a Centra za Skodu (vratane nemajetkovej ujmy, okrem nemajetkove;j ujmy
spOsobene]j porusenim prdv na ochranu osobnosti ¢i mena, urdzkou na cti, ohovaranim, Sikanovanim,
obtazovanim, nerovnakym zaobchadzanim ¢&i inymi spésobmi diskrimindcie), prostrednictvom ktorého je
zabezpecené aj odskodnenie v pripade smrti subjektu skisania alebo v pripade ujmy vzniknutej na zdravi
subjektu skusania v dosledku vykonavania Klinického skusania v stlade s § 43 pism. h) bod 3 zdkona o
liekoch. Zaddvatel dalej prehlasuje, Ze zabezpedil poistenie zodpovednosti Centra za Skodu, ktora moéze
byt spésobena subjektu skusania v sulade s §43 pism. h) bod 4. zdkona o liekoch. Pre vyltucéenie
pochybnosti Zadavatel a Zmluvni partneri vyhlasuju, Ze poistenie podla tohto odseku nenahradza
poistenie vztahujuce sa k aktivitdm, ktoré nesuvisia s Klinickym skdsanim, napr. bezné poskytovanie
zdravotnych sluZieb.

Cl. 10 - Ochrana a spristupnenie osobnych Gdajov

10.1  Zmluvni partneri st si vedomi, Ze Zadavatel a/alebo CRO alebo tretia osoba Zadavatelom
poverena budu vkladat Vysledky Klinického skdsania a vietky spravy suvisiace s Klinickym skdsanim,
zaznamy o Skoleniach v mieste realizécie Klinického skusania a vystupy z akychkolvek auditov
vykonanych Zadavatelom a/alebo CRO alebo v ich mene podla pravidiel spravnej klinickej praxe alebo
inSpekcii do internych elektronickych databaz Zadavatela a/alebo CRO a / alebo tretich oséb poverenych
Zaddavatelom a/alebo CRO. V ramci tejto spravy udajov mézu byt v stlade s poziadavkami pravidiel
spravnej klinickej praxe a prislusnych pravnych predpisov na Useku ochrany osobnych udajov
uchovéavané, spracované a pouzité Zadavatelom a/alebo CRO, jeho Prepojenymi osobami a poverenymi
tretimi stranami osobné Udaje Hlavného skusajuceho, ako su meno, priezvisko a adresa, financné zaujmy
podla Potvrdenia o finan¢nych zaujmoch, a dalej tieZ osobné tdaje inych zamestnancov Centra, Clenov
$tudijného timu (a podla potreby ich manzelky/manzela a vyzivovanych rodinnych prislusnikov) a ich
zaangazovanie v Klinickom skusani a vystupy auditov vykonanych Zadavatelom a/alebo CRO podla
pravidiel spravnej klinickej praxe alebo in$pekcii (dalej len ,,Udaje”) a pravnych predpisov vztahujlcich sa
k ochrane osobnych Gdajov. Zadavatel bude poskytovat tieto Udaje externym verejnym databdzam, ako
je napr. clinicaltrials.gov a v nevyhnutnom rozsahu na zaklade prislusnych pravnych predpisov tiez
organom verejnej moci. Udaje budu spracovavané pre plnenie pravnych povinnosti Zadavatela a/alebo
CRO a pre manazment klinickych sku$ok. Udaje budu spracovavané po dobu neuritd, najdlhsie vak do
naplnenia ucelu.
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10.2  Zmluvni partneri sa zavazuju zabezpedit, Ze do vykonavania Klinického skusania nebudu
zaangazované Ziadne fyzické osoby, kym tieto osoby neudelia sihlas so spracovanim svojich osobnych
udajov, ako sa podrobne uvddza v tejto Zmluve, podla prilohy €. 2 tejto Zmluvy.

10.3  Zmluvni partneri sa zavazuju bezodkladne a pisomne informovat Zadavatela o akomkolvek
poruseni ustanoveni o bezpecnosti osobnych Udajov, v kazdom pripade vsak najneskor do dvoch (2)
pracovnych dni od datumu takéhoto porusenia.

10.4  Zmluvni partneri a Zadavatel a/alebo CRO sa zavazuju konat v stlade s prislusnymi pravnymi
predpismi na Useku ochrany osobnych tdajov, najmé s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych os6b pri spracovani osobnych tdajov a volnom pohybe
tychto Udajov a o zruseni smernice 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane osobnych tGdajov), dalej
so zakonom ¢. 18/2018 Z.z. o ochrane osobnych Udajov a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v
platnom zneni a v stlade s prislu$nymi pokynmi Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv, najma pokynom MP
131/2018, ak sa uplatni.

Cl. 11 - Trvanie Zmluvy

11.1  Tato Zmluva nadobuda platnost diiom podpisu poslednym Zmluvnym partnerom a Gc¢innost
driom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav SR a skonéi driom kedy (a) bude
dokoncena celkova sprava o Klinickom skusani, alebo (b) bude vykonana posledna platba
Zadavatelom/CRO, pri¢om rozhodujtica je ta z tychto skuto¢nosti, ktora nastane neskor. Predpokladané
ukoncenie Studie je 18. november 2021.

11.2  Prava a povinnosti Zadavatela a/alebo CRO a Zmluvnych partnerov stanovené v tejto Zmluve,
ktoré vzhladom na svoju povahu maju pretrvat aj po skonéeni tejto Zmluvy (vratane prav s ohfadom na
vlastnictvo, Vyndlezy, zachovavanie ml¢anlivosti, publikacie, protikorupénych ustanoveni, zodpovednosti
a odskodnenie), zostavaju v platnosti aj po skonceni tejto Zmluvy.

Cl. 12 — Ukonéenie

12.1  Bez ohladu na akékolvek iné pravo ukondit tito Zmluvu, ktoré méze byt stanovené v tejto
Zmluve alebo vyplyva zo vseobecne zavaznych pravnych predpisov, Zadavatel a/alebo CRO ma pravo
ukon¢it tuto Zmluvu kedykolvek aj bez uvedenia dévodu na zaklade pisomnej vypovede s tridsatdriovou
(30) vypovednou doba. Vypovedna doba zac¢ne plynut prvym driom mesiaca nasledujiicom po mesiaci, v
ktorom bola pisomna vypoved doruéena ostatnym zmluvnym stranam. lhned’ po doruéeni pisomnej
vypovede tejto Zmluvy druhej zmluvnej strane na zdklade ktoréhokolvek ustanovenia tejto Zmluvy, sa
Centrum a Hlavny skdsajlci zavazuju (i) zastavit ndbor a zarad'ovanie subjektov skusania do Klinického
skdsania, (i) zastavit vykondavanie vSetkych postupov, u uz zahrnutych jedincov skisania, a to v miere, v
akej to dovoluje lekarske hladisko, a (iii) zdrzat sa v maximalnej moznej miere vytvarania dalSich
nakladov a vydavkov. V pripade, ze Centrum alebo Zadavatel/CRO ozndmi, Ze vypovedna doba v dizke
tridsiatich (30) dni je nedostatocne dlha doba na vyhodnotenie rizik pre zaradené subjekty skusania,
ktorym sa podéva Skusany liek, budd Zmluvné strany spolupracovat na tom, aby bola bezpecne
ukoncena liecba tychto subjektov skisania tymto Skdsanym liekom v priebehu vzajomne dohodnutej
doby, ale v Ziadnom pripade nebude zavazok Zadavatela dodavat Skusany liek podla tejto Zmluvy trvat
dlhsie ako primerant dobu.

12.2  Zmluvni partneri a Zadavatel, kazdy z nich, maju pravo ukondit tito Zmluvu s okamzitym
ucinkom formou pisomnej vypovede dorucenej druhej Zmluvnej strane v pripade, Ze vykondvanie
Klinického skusania v Centre musi byt ukonéené na Ziadost zo strany zodpovednej etickej
komisie/nezavislej etickej komisie, alebo ak sa takéto ukonéenie vyzaduje na ochranu zdravia subjektu
skusania. Ucinky takejto vypovede nastant dfiom jej doruéenia poslednej zo Zmluvnych stran.
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Ukoncenie Zmluvy Zmluvnymi partnermi podla predchadzajucej vety je Hlavny skdsajuci povinny vopred
prekonzultovat so Zadavatelom a/alebo CRO. Ihned po doruéeni pisomnej vypovede tejto Zmluvy druhej
zmluvnej strane na zaklade ktoréhokolvek ustanovenia tejto Zmluvy, sa Centrum a Hlavny skdsajuci
zavazuju (i) zastavit ndbor a zarad'ovanie subjektov skudsania do Klinického skdsania, (ii) zastavit
vykonavanie vsetkych postupov, u uz zahrnutych subjektov skusania, a to v miere, v akej to dovoluje
lekarske hladisko, a (iii) zdrzat sa v maximalnej moznej miere vytvarania dalSich ndkladov a vydavkov.
Zmluvné strany budu spolupracovat na tom, aby bola bezpec¢ne ukonéena lie¢ba subjektov skdsania
Skdsanym liekom v priebehu vzajomne dohodnutej doby, ale v Ziadnom pripade nebude zavazok
Zadavatela dodavat Skusany liek podla tejto Zmluvy trvat dlhsie ako primerant dobu. Bez ohladu na
predchadzajiuce ustanovenie, v pripade kritickych alebo délezitych zisteni v rdémci auditu alebo inSpekcie
tykajucich sa spravnej klinickej praxe, dohladu nad liekmi alebo regulacnych zalezitosti, praxe alebo
postupu, ktoré maju nepriaznivy vplyv na prava, bezpecnost, alebo celkovi pohodu subjektov skusania
alebo ktoré mozu predstavovat potencialne riziko pre verejné zdravie alebo ktoré mézu mat za nasledok
neprijatelnost udajov z Klinického skisania alebo ktoré predstavuju vazne porusenie prislusnych
pravnych predpisov a pravidiel, ma Zadavatel a/alebo CRO pravo (podla svojej volby) s okamzitym
uéinkom docasne zastavit nabor subjektov skisania, kym nebudi predmetné zistenia Uplne postdené
alebo s okamzitym ucinkom pisomne vypovedat tato Zmluvu.

12.3  V pripade, Ze ktorékolvek z povoleni alebo sthlasov potrebnych na vykonavanie Klinického
skusania je (i) s pravoplatne zamietnuté alebo (ii) pravoplatne rusené, skonci tato Zmluva automaticky
drniom dorucenia oznamenia (rozhodnutia) o takomto pravoplatnom zamietnuti alebo pravoplatnom
zruseni.

12.4 Ak sa Zadavatel a/alebo CRO primerane domnieva, ze Zmluvni partneri nebudu schopni zacat
nabor alebo plnit svoje povinnosti tykajlce sa naboru v ramci dohodnutej lehoty, ma Zadavatel a/alebo
CRO pravo na ziklade oznamenia doru¢eného Zmluvnym partnerom (a) s okamzitym tc¢inkom znizit
pocet subjektov skugania, ktori sa maju zaradit do Klinického skusania; alebo (b) prediZit dobu naboru;
alebo (c) ukondit tuto Zmluvu vypovedou. Podla pismena c) mbze Zadavatel pisomne vypovedat Zmluvu
s okamzitym ucinkom, avsak len ak vopred pisomne upozornil Zmluvnych partnerov na ich omeskania s
naborom subjektov skdsania a poZziadal ich o ndpravu v dodatocénej primeranej lehote, ktord im na tento
ucel stanovuje, a Zmluvni partneri ani v takej dodatocnej lehote ndpravu neurobia. Zmluvni partneri
musia byt o mozZnosti Zadavatela/CRO vypovedat tuto Zmluvu s okamzitym Gc¢inkom v pripade, ak
Zmluvni partneri nezjednaju napravu ani v dodatoc¢ne stanovenej lehote, naleZite pisomne pouceni.
12.5 V pripade, Ze Zadavatel a/alebo CRO neschvali nového Hlavného skusajuceho podla ¢l. 2.27
alebo sa tento novy Hlavny skusajuci pisomne nezaviaze k povinnostiam podla tejto Zmluvy,
Zadavatel/CRO je opravneny tuto Zmluvu ukoncit vypovedou ku driu dorucenia vypovede Centru. V
pripade, Ze Hlavny skusajuci a Zadavatel/CRO maju zaujem pokracovat v spolupraci pri vykonavani
Klinického skusania v inom zdravotnickom zariadeni, Centrum sa zavazuje poskytnut sicinnost pri
prevedeni relevantnych Udajov, informacii a materialu, ktoré nie st vlastnictvom Centra, v prospech
nového centra.

12.6  V pripade, Ze pocas auditu alebo inSpekcie regulac¢nych organov bude zistené porusenie
ustanoveni tejto Zmluvy alebo Protokolu zo strany Centra alebo Hlavného skusajuceho (alebo
nedodrZanie ustanoveni tejto Zmluvy zo strany ktoréhokolvek iného Clena $tudijného timu), ma
Zadavatel/CRO pravo tuto Zmluvu pisomne vypovedat s okamzitou Géinnostou, pri¢om ucinky takejto
vypovede nastanu diiom jej dorucenia poslednej zo Zmluvnych stran.

12.7  Zadavatel je povinny uhradit vSetky dlZzné Ciastky za riadne poskytnuté sluzby Zmluvnymi
partnermi na zaklade tejto Zmluvy a naklady, ktoré im odévodnene vznikli, ku dfiu doruéenia vypovede
alebo v pripade ukoncenia tejto Zmluvy podla ¢l. 12.1 k poslednému drnu vypovednej lehoty alebo v
pripade ukoncenia tejto Zmluvy podla ¢l. 12.3 ku driu doruéenia pravoplatného zamietnutia. Ak Centrum
preukazatelne obdrzalo vy$siu sumu odmeny a nakladov, na ktoré mu podla skuto¢ne vykonanych
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¢innosti vznikol narok v stlade s touto Zmluvou, Centrum sa prislusny rozdiel zavazuje zaplatit spat
Zadavatelovi/CRO bez zbyto¢ného odkladu.

12.8  Priskonceni Zmluvy sa Zmluvni partneri zavazuju vratit Zadavatelovi a/alebo CRO vsetok
nespotrebovany material a predmety, ktoré im boli poskytnuté v suvislosti s Klinickym skidsanim, a to
najneskor do tridsiatich (30) pracovnych dni od datumu ukoncenia Zmluvy.

Cl. 13 - Rézne ustanovenia

13.1  Uzatvorenie tejto Zmluvy nie je podmienené Ziadnym existujucim alebo budidcim obchodnym
vztahom medzi Zmluvnymi partnermi a Zadavatelom a/alebo CRO ani Ziadnym obchodnym
rozhodnutim, ktoré Zmluvni partneri urobili alebo urobia voci Zadavatelovi alebo vyrobkom
obchodovanym Zadavatelom/CRO.

13.2 Zmluvni partneri sa zavazuju plnit svoje povinnosti podla tejto Zmluvy spdsobom, ktory bude v
sulade s prislusnymi pravnymi predpismi zameranymi proti korupcii a podpldcaniu a v sulade s prilohou
€. 3. Zmluvni partneri zavazne vyhlasuju, Ze v suvislosti s Klinickym skiSanim neprijali ani neposkytli ani
neprijmu a neposkytnu Ziadnu platbu ani prospech, priamo alebo nepriamo, voci uradnej osobe,
zdkaznikom, obchodnym partnerom, odbornikom v zdravotnictve ani Ziadnej inej osobe na ucel ziskania
nedovoleného prospechu alebo nekalej obchodnej vyhody, nebudud ovplyvriovat rozhodovanie v
sukromnej ani verejnej sfére, predpisovanie, ani nebudud nikoho podnecovat k porusovaniu profesijnych
povinnosti alebo pravidiel. Zmluvni partneri sa zavazuju bezodkladne pisomne oznamit Zadavatelovi
a/alebo CRO kazdé podozrenie ¢i zistené porusenie vyssie uvedenych zasad v suvislosti s obchodnou
¢innostou Zadavatela a budu v tychto pripadoch spolupracovat so Zadavatelom pri presetreni takej
zalezitosti.

13.3  Zmluvné strany vyhlasuju, Ze nemaju v suéasnosti uzatvorenu Zziadnu zmluvu ani zavazok,
ktorych plnenie by negativne ovplyvnilo plnenie povinnosti voci Zadavatelovi a/alebo CRO na zaklade
tejto Zmluvy a sucasne sa zavazuju po celu dobu priebehu Klinického skusania Ziadnu takdto zmluvu
neuzavriet ani Ziadny takyto zavazok neprijat. Hlavny skugajici ruéi za to, e Ziadny z Clenov $tudijného
timu nema v sucasnej dobe uzatvorenu Ziadnu takito Zmluvu, a zavazuje sa zabezpedit, Ze Zziadny z
Clenov $tudijného timu takito zmluvu neuzavrie.

13.4  Tato Zmluva obsahuje Uplné dojednanie o predmete Zmluvy, vratane akychkolvek zmliv
uvedenych v ¢asti 4 a vSetkych nélezitostiach, ktoré Zmluvné strany mali a chceli v Zmluve dojednat, a
ktoré povazuju za délezité. Sucasne Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si vzajomne ozndmili vietky
informdcie, ktoré povazuju za doleZité a podstatné na uzatvorenie tejto Zmluvy.

13.5  Zmluvné strany prejavili volu neuplatriovat akékolvek prava a povinnosti Zmluvnych stran
vyvodené z doterajsej alebo buducej praxe zavedenej medzi nimi alebo zvyklosti udrziavanych
vseobecne ¢i v odvetvi tykajucom sa predmetu plnenia tejto Zmluvy, pokial tato Zmluva neustanovuje
inak.

13.6  Kazda zo Zmluvnych stran kona ako nezavisly subjekt a na Ziadne ucely nie je v postaveni
partnera, sprostredkovatela, zamestnanca ani zastupcu druhej Zmluvnej strany.

13.7 CRO mobze Zadavatelovi slobodne postupit ktorékolvek zo svojich prav alebo vsetky svoje prava
a delegovat ktorykolvek zo svojich zavazkov alebo vsetky svoje zavazky vyplyvajlce z tejto Zmluvy na
zaklade pisomného oznamenia Zmluvnym partnerom. CRO (alebo Zadavatel po postipeni a delegovani
zo strany CRO) moéze takisto slobodne po predchadzajicom ozndmeni Zmluvnym partnerom delegovat
alebo postupit zavazky a prava suvisiace s Klinickym skisanim externému poskytovatelovi a méze
slobodne delegovat alebo postupit svoje zavézky alebo prava suvisiace s Klinickym skdsanim
ktorejkolvek Prepojenej osobe Zadavatela. CRO nesmie inak postupit svoje prava ani delegovat svoje
zavazky vyplyvajuce z tejto Zmluvy bez pisomného suhlasu dotknutej strany. Ak CRO alebo Zaddavatel
deleguje akékolvek zavazky alebo uzavrie na ne subdodavatelskd zmluvu, CRO alebo Zadavatel zostavaju
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zodpovedni voci Zmluvnym partnerom za plnenie tychto zavazkov. Ak CRO prevedie vSetky svoje prava a
zavazky vyplyvajuce z tejto Zmluvy a v sulade s jej podmienkami na iného poskytovatela sluzZieb, tento
poskytovatel sluzieb prevezme zodpovednost za plnenie vietkych zavazkov. Okrem vys$sie uvedeného
nie je ziadna zo Zmluvnych stran opravnena postupit svoje prava a / alebo povinnosti Uplne ani s¢asti na
tretiu stranu bez predchadzajuceho pisomného suhlasu ostatnych Zmluvnych stran. Tato Zmluva
zavazuje Zmluvné strany, ako aj ich pravnych nastupcov a osoby, na ktoré budu prava a zavazky
Zmluvnych stran v sulade s tymto ¢lankom postupené.

13.8  Neplatnost alebo nevymahatelnost konkrétneho ustanovenia tejto Zmluvy nema vplyv na
platnost ostatnych ustanoveni. Zmluvné strany sa zavazuju nahradit neplatné a nevymahatelné
ustanovenie platnym a vymahatelnym ustanovenim, podla potreby, ktorym bude ¢o mozno najblizsie
dosiahnuty umysel, ktory Zmluvné strany mali v ¢ase uzavretia tejto Zmluvy.

13.9 Jednostranné vzdanie sa prava alebo tichy suhlas alebo neuspesné dovolania sa porusenia
ktoréhokolvek ustanovenia tejto Zmluvy ktoroukolvek Zmluvnou stranou nezaklada jednostranné
vzdanie sa prdva v suvislosti s akymkolvek naslednym porusenim ktoréhokolvek ustanovenia tejto
Zmluvy.

13.10 Pokial nie je v tejto Zmluve dohodnuté inak, povazuje sa za kontaktnu osobu Centra:

Vo veciach pravnych:
Email: pravhne@nspbb.sk
Centrum:

Hlavny skusajuci

Do ruk: xxx

Tel: xxx

Email: xxx

Ukon urobeny voéi Centru sa povaZuje za riadne urobeny aj voci Hlavnému skdsajicemu, resp. Clenom
Studijného timu.

13.11 Zmluvné strany sa dohodli, Ze tato Zmluva moze byt s dalej uvedenou vynimkou menena iba
pisomne prostrednictvom vzostupne ocislovanych dodatkov podpisanych vsetkymi Zmluvnymi stranami.
Zmluvné strany nemusia uzavriet dodatok k tejto Zmluve v pripade tzv. nepodstatnych zmien Protokolu.
Nepodstatnou zmenou Protokolu sa pritom rozumie takd zmena Protokolu, ktord nemeni rozsah i
spbsob vykondavania Ukonov (najma vysSetrenie) vykonavanych Zmluvnymi partnermi v rdmci Klinického
skusania a nema teda akykolvek vplyv na vysku odmeny za vykondavanie Klinického skdsania ¢i inej ceny
uvedenej v tejto Zmluve. Nepodstatné zmeny Protokolu su G¢inné driom ich dorucenia Centru.

13.12 Tato Zmluva je vytvorena a riadi sa slovenskym pravom. Zmluvné strany sa v sulade s
ustanovenim § 262 ods. 1 a 2 Obchodného zdkonniku vyslovne dohodli, Ze ich zavazkovy vztah upraveny
touto Zmluvou sa bude riadit Obchodnym zakonnikom. Zmluvné strany sa dalej dohodli, Ze vSetky spory
vzniknuté z tejto Zmluvy budu rieSené vecne a miestne prislusnymi sudmi Slovenske] republiky.

13.13 Tato Zmluva je vyhotovena v slovenskom a v anglickom jazyku, pricom Zmluvné strany povazuju
obe jazykové verzie za rovnocenné, avsak pre pripad vykladovych nezrovnalosti medzi jednotlivymi
verziami sa Zmluvné strany dohodli, Ze prednost ma slovenska verzia Zmluvy. Tato Zmluva a vsetky jej
prilohy predstavuju Uplnd dohodu Zmluvnych stran o predmete tejto Zmluvy.
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Cl. 14 - Prilohy

Nasledujuce prilohy tvoria neoddelitelnt sdcast tejto Zmluvy, pokial nie je v tejto Zmluve stanovené
inak:

Priloha €. 1: Finan¢né podmienky

Priloha €. 2: Spracovanie osobnych udajov

Priloha €. 3: Medzinarodné protikorupcné pravidla

Priloha €. 4: Podmienky poskytnutia vybavenia

Priloha €. 5: Formular zmluvy na zverejnenie (poskytnuté samostatne)

CRO (ICON Clinical Research Limited)

Meno: xxxx

Datum:

Centrum

Meno: Ing. Miriam Lapunikova, MBA
Funkcia: riaditelka nemocnice, Statutdrny zastupca

Datum:

Hlavny skdsajuci

Meno: xxx
Funkcia: Hlavny skusajuci

Datum:
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Priloha €. 1
Financné podmienky

Protokol spoloc¢nosti Pfizer €. xxx

Meno a adresa prijemcu platby: Uhrady splatné na zaklade tejto zmluvy budi poukazané (komu):
Institdcia/skusajlci musi pisomne poskytnut zmluvnej vyskumnej organizacii Uplné pokyny tykajice sa
platieb pre vyssie uvedeného prijemcu platby vratane vyplnenia prislusnych formularov na spracovanie
platieb pre prijemcu platby predtym, ako sa na zaklade tejto zmluvy budd moct poukézat akékolvek
platby. Institucia/skdsajici ma povinnost pisomne informovat zmluvnd vyskumnu organizaciu o
akychkolvek zmenach alebo poZadovanych aktualizacidch pokynov tykajlucich sa platieb a/alebo
bankovych udajov.

Institucii/skdsajucemu nebudd poukazané Ziadne iné platby, kym nebude uskutocnené nasledovné: (1)
podpisanie zmluvy, (2) predloZenie vSetkych regulacnych dokumentov zmluvnej vyskumnej organizacii a
(3) schvalenie etickou komisiou.

Ak sa platnost zmluvy skonci pred vycerpanim vietkych platieb, zostatkova suma sa musi okamZite vratit
zmluvnej vyskumnej organizacii v stlade s nizsie uvedenou ¢astou 13 (Refunddcia). Ak
institucia/skdsajuci nesplni tuto podmienku, spolo¢nost Pfizer moze na zaklade vlastného uvazenia
pouzit takéto nevylerpané sumy na platby, ktoré su inak splatné v stvislosti s Géastou
institucie/skusajuceho na inom skdsani spoloc¢nosti Pfizer alebo moze uplatnit iné dostupné opravné
prostriedky.

2. Naklady na Ucastnika: Naklady na Ucastnika su stanovené v prilohe 1 v zavislosti od vykonania
vSetkych ndvstev a procedur v sulade so Specifikaciami skdsania uvedenymi v protokole. Platby sa
vypocitaju podla Udajov skusania zadanych do systému EDC a budu zaplatené v pripade, Ze pracovisko
postupuje v sulade s protokolom a zmluvou vratane predlozenia faktury, ak sa vyZaduje. Zmluvna
vyskumna organizacia bude uhradzat platby Stvrtro¢ne do Styridsiatich piatich (45) dni po dokonéeni
vSetkych ¢innosti na zaklade sluzieb dokonéenych v predchadzajucich troch (3) mesiacoch. Pociatocné
obdobie ¢innosti zacina prvym diiom mesiaca, v ktorom absolvuje skrining prvy pacient.

3. Dodatocné ndklady suvisiace s lieCbou: Okrem nakladov na Gcastnika zmluvna vyskumna
organizacia uhradi institdcii dalSie ndklady suvisiace s lieCbou, ako je uvedené v prilohe 1.
Institdcia/skusajuci predloZi Ziadosti o uhradenie dodatoénych nakladov suvisiacich s lie¢bou v stlade s
Castou 12 (Faktury a platby) vratane predloZenia akejkolvek sprievodnej dokumentécie alebo potvrdeni
o prijme za postupované vydavky. VSetky naklady, ktoré su oznacené v prilohe 1 ako podliehajice
fakturovaniu, musia byt vyfakturované pri navstevach alebo v terminoch uréenych v danom dokumente
a nesmu sa predkladat platcom poistenia, ktori st tretimi stranami.

4, Ostatné naklady savisiace s klinickym skudsanim: Okrem nakladov zahrnutych v Prilohe €. 1
zmluvna vyskumna organizéacia uhradi institucii/skusajucemu ostatné naklady suvisiace s klinickym
skdsanim, ako je uvedené v Doplnku €. 1. Institlcia/skisajuci predloZi ziadosti o uhradenie ostatnych
nakladov suvisiacich s klinickym skisanim v stlade s ¢astou 12 (Faktury a platby) vratane predlozZenia
akejkolvek sprievodnej dokumentacie alebo potvrdeni o prijme za postupované vydavky. Akékolvek
postupované vydavky nesuvisiace s procedirami budud uhradené iba v skuto¢ne vynaloZenej vyske, az do
maximalnej sumy uvedenej v prilohe 1, bez akéhokolvek navysenia ceny. VSetky naklady, ktoré su
oznacené v prilohe 1 ako podliehajuce fakturovaniu, musia byt podla situacie predloZené na tGhradu
alebo vyfakturované pri ndvstevach alebo v terminoch uréenych v danom dokumente a nesmu sa
predkladat platcom poistenia, ktori s tretimi stranami.

5. Konec¢nad platba: Konecna platba bude poukazana po konecnej kontrole a prijati vSetkych Udajov
zo skusania za Ucastnikov skusania zo strany zmluvnej vyskumnej organizacie, po dokonceni vietkych
pozadovanych administrativnych krokov zo strany zodpovedného skusajlceho a/alebo institlcie vratane
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najma vyriesSenia vSetkych nevyrieSenych pripomienok, a po odovzdani vietkého vybavenia
poskytnutého spoloénostou Pfizer alebo dodavatelom na Ziadost spolo¢nosti Pfizer.

6. Odmietnutie platby. Institucii/ skisajucemu nebudi poukazané dhrady za Géastnikov skusania,
ktorych zaradenie do skusania nie je v sulade s kritériami pre splnenie podmienok podla protokolu alebo
ktorych Udaje zo skusania sa nedaju analyzovat v désledku odchylky od protokolu, nedostatku riadnych
zaznamov alebo v d6sledku neuplnych, neopravenych ¢i neoveritelnych zaznamovych formularov
Ucastnikov klinického skdsania (CRF).

7. Skusany produkt: V sulade s ¢astou 8 tejto zmluvy zmluvna vyskumnad organizacia bude
poskytovat produkt spoloénosti Pfizer. Bezplatne budd poskytnuté tieto dodatocné lieky pozadované na
zéklade protokolu, pripadne spolo¢nost Pfizer uhradi ndklady na ich obstaranie podla informacii
uvedenych nizsie:

o xxx— bude poskytnuty spolo¢nostou

o xxx - bude poskytnuty spolo¢nostou Pfizer

o Placebo - bude poskytnuté spoloénostou Pfizer

8. Standard starostlivosti: Kompenzacia za vietky ¢innosti pozadované protokolom, ktoré ma
vykonat institicia/skusajuci, je zahrnuta v rozpocte, ako je zdokumentované v prilohe 1.

9. Ucastnik s netspednym skriningom: ,,U&astnik s netspednym skriningom* je G&astnik, ktory dal

suhlas a nevyhovel kritéridm pre skriningovu navstevu, a preto nespltia podmienky zaradenia do
skusania. Za ucastnikov s nedspesnym skriningom bude poukazana uhrada podla prilohy 1. Aby bolo
mozné prijat platby za G€astnikov s nedspesnym skriningom, musia byt vyplnené CRF zo skriningu.
Institucia/skusajici poziada o Uhradu za kazdého Ucastnika s nedspesnym skriningom v sulade s ¢astou
12 (Faktury a platby), pricom uvedie skriningové Cislo kandidata (alebo iny jedine¢ny identifikator) a
datum nedspesného skriningu.

10. Cestovné vydavky pacienta: Spolo¢nost Pfizer uhradi primerané cestovné vydavky za navstevu
pacienta pocas skusania vo vyske uvedenej v rozpocte (priloha 1). Preplatenie cestovnych vydavkov v
hotovosti poskytne Ucastnikom skusania priamo skusajuci.

11. Dodatoéné testy/vysetrenia, lie¢by alebo procediry: Zmluvné strany suhlasia, ze suéastou
prilohy 1 st vSetky naklady suvisiace so skusanim, ako je uvedené v protokole. Instittcii/ skusajucemu
nebudu poukazané Uhrady za Ziadne dodatocné testy, liecbu alebo procedury, ktoré nie su poZzadované
na zaklade protokolu alebo uvedené v tejto zmluve ¢i v tomto dodatku A, ak takéto dodatocné testy,
lie€bu alebo procedury vopred neschvalila spolo¢nost Pfizer alebo zmluvna vyskumna organizacia alebo
nie su sucastou lie€by ujmy na zdravi spdsobenej vyskumom, ako je uvedené dalej.

12. Faktury a platby:

Zmluvnd vyskumna organizacia bude poukazovat platby do Styridsiatich piatich (45) dni od prijatia a
schvdlenia faktury.

Pri akychkolvek nakladoch, ktoré nie st uvedené v prilohe 1, musi instittcia/skdsajlci predlozit Ziadosti
o Uhradu alebo refundaciu alebo faktury aZ po vstupeni do platnosti dodatku k zmluve alebo Upravy
rozpoctu.

V zdujme urychlenia platby by sa mala k faktiram prilozit kdpia dodatku.

Faktury musia byt na meno pravnického subjektu zmluvnej vyskumnej organizacie, s ktorym je uzavretd
zmluva a predlozené v anglictine. Ak sa vyzaduju vytlacené faktury, je potrebné predlozZit ich a zaslat na
adresu:

ICON Clinical Research Ltd. Investigator Payments Group — PSBU South County Business Park
Leopardstown

Dublin 18

irsko
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Pri predlozeni faktury je potrebné uviest tieto udaje:

. Cislo faktury,

. datum faktury,

. fakturovand sumu,

. datum a popis poskytovanych sluzieb podla prilohy 1,

. meno zodpovedného skusajuceho,

. nazov a adresu institlcie/strediska alebo pracoviska,

o identifikator pracoviska prideleny spolo¢nostou Pfizer (ako je uvedené vyssie),

. identifikator alebo Cislo protokolu,

. identifikaéné ¢&islo DPH (IC DPH),

o podla situacie prislusnu sadzbu DPH, relevantné percento DPH alebo uvedenie uplatnenia
postupu spatného vyuctovania,

o Cislo projektu zmluvnej vyskumnej organizacie (9002/0608),

o adresu zmluvnej vyskumnej organizacie (uvedenu vyssie),

o akékolvek dalsie polozky, ktoré vyZaduju miestne pravidla, nariadenia alebo pravne predpisy vo

vasej jurisdikcii.

Neuvedenie povinnych udajov vo vSetkych Ziadostiach o Uhradu alebo refundaciu alebo vo fakturach
bude mat za nasledok oneskorenie platieb.

13. Refundacie: Na potvrdenie procesu vratenia finanénych prostriedkov sa institucia spoji so
spolo¢notou Pfizer pomocou adresy investigatorpayments@pfizer.com alebo inej adresy, ktora bude
priebezne poskytnutd institucii/skusajucemu.

14. Dodatky: Nasledujice zmeny v rozpocte skisania mozu byt zdokumentované v ozndmeni o
zmene podpisanom spolo¢nostou Pfizer alebo jej opravnenym zastupcom: (1) navysenie celkového
rozpoctu skusania s Upravou harmonogramu platieb alebo bez nej, alebo (2) Uprava harmonogramu
platieb bez zmeny v celkovom rozpocte skisania.

Otazky: Vsetky otazky tykajluce sa dévodov zamietnutia alebo neschvalenia Ziadosti o Uhradu alebo
refundaciu alebo uhradenie faktur je potrebné zasielat zmluvnej vyskumnej organizacii na:

ICON Clinical Research s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4 — Chodov

Ceska republika

Monitor priradeny na klinické skusanie: xxx
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Priloha ¢. 1 - Doplnok ¢. 1
Rozpocet Studie

Predpokladana celkova suma, ktord sa ma zaplatit institucii za realizaciu tohto klinického skdsania je
2821 Euro

Priloha €. 2
Spracovanie osobnych udajov
Ochrana a zverejiiovanie osobnych udajov

1.1 Osobné udaje. ,0sobné udaje” maju vyznam uréeny prislusnym zdkonom a patria k nim najma
akékolvek informacie (bez ohladu na médium a na to, ¢i si samostatné alebo v kombindacii s inymi
dostupnymi informaciami), ktoré identifikuju alebo sa tykaju identifikovanej alebo identifikovatelnej
fyzickej osoby. Kli¢om Sifrované alebo inak pseudonymizované Udaje sa povaZzuju za osobné Udaje, aj
ked drzitel tychto Udajov nema pristup ku kli¢u, ktory spéja udaje s totoznostou jednotlivca. K osobnym
udajom zhromazdovanym v suvislosti s Klinickym skdsanim budu patrit akékolvek informacie, ktoré su
zéstupcovia Zadavatela povinni predloZit Zmluvnym strandm, ako aj osobné Udaje tykajuice sa Hlavného
skusajuceho, pomocnych skusajucich, Clenov $tudijného timu, tretich stran a subjektov Klinického
skdsania.

1.2 Spravovanie a dodrziavanie predpisov.

Centrum a Zaddavatel su nezavisli spravcovia Udajov, pokial ide o manipuldciu s Udajmi pacientov vratane
osobnych udajov v suvislosti s Klinickym skdsanim, a budd dodrziavat prislusné zakony o ochrane
osobnych Udajov vratane najma zavadzania inventarizacie a primeraného programu zabezpecenia,
menovania Uradnika pre ochranu osobnych Udajov a uzatvdrania zmllv o spracovavani so spracovatelmi,
ktorych nalezite vymenuja. Centrum a Zadavatel budu zodpovedni za akékolvek nedodrzanie svojej
ulohy spravcu udajov vratane akéhokolvek nedodrzani.

1.3 Spolupraca. Zmluvné strany budd vzdjomne spolupracovat a pomahat si pri akychkolvek analyzach
dopadu na ochranu osobnych Gdajov a/alebo pri konzultaciach v regulaénych zalezZitostiach, ktoré sa
mé&zu vyzadovat v suvislosti so spracovavanim Gdajov vykonavanym na zéklade tejto Zmluvy.

Centrum bude bezodkladne informovat Zadavatela (i) o kazdom ozndmeni dorué¢enom

uradom na ochranu osobnych Udajov, ktoré sa tyka skusania; a (ii) o bezpecnostnom incidente
tykajucom sa osobnych tUdajov, ktoré spravuje Centrum na zaklade tejto Zmluvy. Toto oznamenie bude
obsahovat dostatoéné informacie na to, aby Zadavatel mohol poskytnit Centru svoje stanovisko
vyhradne len ako stanovisko zainteresovanej strany a nie ako prdvne ¢i regula¢né odporucanie. Centrum
urdci, ¢i sa dany bezpecdnostny incident bude povaZovat za narusenie bezpecnosti Udajov, a vykona vietky
pozadované oznamenia, ako aj vSetky nevyhnutné kroky na napravu bezpecnostného incidentu, a bude
znasat vsetky vydavky a pokuty suvisiace s tymito oznameniami a ndpravami.

1.4 Prava na Udaje subjektov ztGc¢astiujucich sa na skusani. Centrum a Zadavatel sa dohodli na tom, Ze
spomedzi nich Centrum dokaze najlepsie spracovavat poZiadavky zo strany subjektov Klinického
skdsania tykajlce sa ochrany osobnych Gdajov a bude odpovedat na poziadavky zo strany subjektov
skusania v sulade s prislusnym zakonom. Centrum bezodkladne oznami Zadavatelovi kazdé odvolanie
suhlasu so spracovavanim osobnych Udajov zo strany subjektu Klinického skdsania.

24



Priloha ¢. 3

Medzinarodné protikorupcné pravidla

MEDZINARODNE OBCHODNE PRINCIPY SPOLOCNOSTI PFIZER

PROTI PODPLACANIU A KORUPCII

Spolo¢nost Pfizer ma dlhodobé pravidld, ktoré zakazuju podplacanie a korupciu v pri nasom podnikani v
Spojenych statoch americkych alebo v zahraniéi. Spolo¢nost Pfizer sa zavazuje, Zze bude konat s
integritou, eticky a legdlne, v silade s vSetkymi prislusnymi zakonmi a pravidlami. Taky isty zavazok
ocCakavame od konzultantov,agentov, zdstupcov alebo inych spolocnosti a jednotlivcov konajucich v
nasom mene (dalej ,,obchodny partner”), ako aj od tych, ktori jednaju v mene obchodnych partnerov
(napr. zmluvni dodéavatelia) v spojeni s aktivitami vykonavanymi pre spoloénost Pfizer.

Podplacanie dradnych oséb

¢ohokolvek hodnotného (priamo alebo nepriamo) Uradnej osobe, ked' Gcelom takejto platby je ovplyvnit
Uradny ukon alebo rozhodnutie tejto osoby ohladom ziskania alebo udrzania obchodu.

Pojem ,Uradnd osoba“ sa vyklada Siroko a zahfnia:

(i) akéhokolvek zvoleného alebo menovaného vladneho predstavitela (napr. ¢lena parlamentu
alebo ministra;
(ii) akéhokolvek zamestnanca statneho alebo verejného orgdnu, alebo osobu konajlcu za alebo v

mene Uradnej osoby, agentury alebo podniku vykonavajuceho uUradnu funkciu alebo vlastneného ¢i
kontrolovaného Statnym alebo verejnym organom (napr. zdravotnicky odbornik zamestnany v statnej
nemocnici alebo vyskumnik zamestnany statnou univerzitou);

(iii) akéhokolvek clena politickej strany, kandidata na politicky urad, dradnika, zamestnanca alebo
osobu konajucu v mene politickej strany alebo kandidata na verejny urad;

(iv) akéhokolvek zamestnanca alebo osobu konajucu pre alebo v mene verejnopravnej
medzinarodnej organizacie;

(v) akéhokolvek ¢lena kralovskej rodiny alebo prislusnika vojska; a

(vi) akukolvek osobu inak kategorizovanu podla zakona ako Uradna osoba.

Pod pojmom ,vlada“ sa rozumeju vSetky Urovne a poddivizie vlady (t.j. miestne, oblastné alebo narodné
a administrativne, legislativne alebo vykonné).

KedZe definicia ,Uradnej osoby" je taka Siroka, je pravdepodobné Ze obchodny partner pride pocas
normalneho priebehu svojej obchodnej ¢innosti vykondvanej v mene spolocnosti Pfizer do kontaktu s
uradnou osobou. Napriklad lekari zamestnani v Statnych nemocniciach budu podla zasad spolo¢nosti
Pfizer povaZovani za ,,Uradné osoby".

Zakon Spojenych statov americkych o zahrani¢nych korupcénych praktikach (,,FCPA“) zakazuje
vykonanie, ponukanie alebo povolenie akejkolvek platby alebo ¢ohokolvek hodnotného neamerickej
uradnej osobe, ked' Gcelom takejto platby je nepatri¢ne alebo korupéne ovplyvnit ¢iny alebo rozhodnutie
tohto predstavitela, aby pomohol spolocnosti ziskat alebo udrzat obchod, alebo inak ziskat nepatri¢nu
vyhodu. Zdkon FCPA taktiez zakazuje spolo¢nosti alebo osobe pouzivat inl spolo¢nost alebo jednotlivca
na to, aby sa zapojil do vyssie uvedenych aktivit. Spolo¢nost Pfizer je ako americka spolo¢nost povinna
dodrziavat zakon FCPA a mozZe byt pravne zodpovedna za aktivity vykonavané svojimi obchodnymi
partnermi kdekolvek vo svete.

Protitplatkdrske a protikorupcné principy upravujulce interakcie so statnymi a verejnymi organmi a
uradnymi osobami
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Obchodni partneri musia komunikovat a postupovat podla nasledovnych principov v suvislosti s
interakciou so statnymi a verejnymi organmi a Uradnymi osobami:

. Obchodni partneri a osoby konajuce v ich mene v suvislosti s aktivitami vykondvanymi pre
spolocnost Pfizer nesmu priamo alebo nepriamo poskytnut, prislubit alebo schvalit poskytnutie Uplatku
alebo éohokolvek hodnotného Uradnej osobe s cielom ovplyvnit tuto Gradnu osobu, aby vykonala
akykolvek uradny dkon alebo rozhodnutie, ktoré napomdze spolocnosti Pfizer ziskat alebo udrzat si
obchodné aktivity. Obchodni partneri a osoby, ktoré konaju v jeho mene, nesmu nikdy poskytnut platbu
alebo ponuknut Uradnej osobe akukolvek vec alebo vyhodu, bez ohladu na hodnotu, alebo nepatri¢ne ju
ovplyvnit, aby odsuhlasila, preplatila, predpisala alebo zakupila produkt spoloénosti Pfizer, ovplyvnila
vysledok klinického skdsania alebo inak nepatri¢ne profitovala z obchodnych aktivit spolocnosti Pfizer.

o Obchodni partneri a osoby, ktoré konaju v ich mene v suvislosti s aktivitami vykondavanymi pre
spolo¢nost Pfizer musia pochopit a dodrZiavat miestne zakony, predpisy alebo operacné postupy
(vratane poziadaviekpredpisanych Statnymi entitami ako su Statne nemocnice alebo vyskumné
inStitucie), ktoré uplatriuju akékolvek limity, obmedzenia alebo poZiadavky na zverejnenie nahrady,
finan¢nej podpory, donécii alebo darov, ktoré mozu byt poskytnuté dradnym osobam. Ak si obchodny
partner nie je isty vyznamom alebo uplatnenim akychkolvek identifikovatelnych obmedzeni alebo
poziadaviek na zverejnenie s ohfadom na interakciu s Uradnymi osobami, mal by to obchodny partner
prekonzultovat s jeho hlavnou kontaktnou osobou zo spoloc¢nosti Pfizer skér, nez zacne vykonavat svoje
aktivity.

J Obchodni partneri a osoby, ktoré konaju v ich mene v suvislosti s aktivitami vykonavanymi pre
spolo¢nost Pfizer nemaju povolenie ponukat ulahéujuce platby. ,Ulah¢ujica platba” je nominalna,
neoficialna platba Uradnej osobe za Uéelom zabezpecenia alebo urychlenia vykonu beznej Uradne;j
aktivity nevyzadujucej jeho vlastné uvazenie. Priklady ulahcujucich platieb zahffiaju platby na urychlenie
spracovania licencii, povoleni alebo viz, pre ktoré su uz pripravené podklady. V pripade, Ze obchodny
partner alebo osoba, ktora kona v jeho mene v stvislosti s aktivitami vykondavanymi pre spolo¢nost
Pfizer, dostane alebo si je vedoma Ziadosti alebo poZiadavky na ufah¢ujucu platbu alebo uplatok v
sUvislosti s aktivitami vykondavanymi pre spolo¢nost Pfizer, obchodny partner musi ohlasit takdto Ziadost
alebo poZiadavku svojej hlavnej kontaktnej osobe v spoloc¢nosti Pfizer skor, nez podnikne akykolvek dalsi
krok.

Komercéné uplatkarstvo

K podplacaniu a korupcii moze dojst aj v nedradnych vztahoch, vzajomne medzi spolo¢nostami. Vacsina
krajin ma zdkony, ktoré zakazuju ponukanie, sflubovanie, vyzadovanie, preberanie, prijimanie alebo
suhlas s prijatim penazi alebo ¢ohokolvek, ¢o ma hodnotu, ako vymenu za nepatri¢nd obchodnu vyhodu.
Medzi priklady zakdzaného spravania moze patrit napriklad poskytovanie nepatriénych darov alebo
pohostenia, provizii alebo investi¢nych prilezitosti ponidkanych za G¢elom nepatri¢ného povzbudenia
nakupu tovarov alebo sluzieb. Kolegovia zo spolocnosti Pfizer nemaju povolenie ponukat, davat,
uchadzat sa alebo prijimat Uplatky. O¢akdvame, Ze nasi obchodni partneri alebo osoby, ktoré konaju v
ich mene v suvislosti s aktivitami vykonavanymi pre spoloc¢nost Pfizer, budl dodrziavat rovnaké principy.
Protitplatkarske a protikorupcné principy upravujuce interakcie so sukromnymi osobami a
zamestnancami spolo¢nosti Pfizer

Obchodni partneri musia komunikovat a dodrzZiavat nasledujlce principy v suvislosti s ich interakciou so
sukromnymi osobami a Pfizer zamestnancami:

. Obchodni partneri a osoby konajuce v ich mene v suvislosti s aktivitami vykondvanymi pre
spolo¢nost Pfizer, nesmu priamo alebo nepriamo poskytnut, prisltbit alebo schvalit poskytnutie Uplatku
alebo poskytnut ¢okolvek hodnotné akejkolvek osobe za ic¢elom ovplyvnenia tejto osoby, aby poskytla
spoloc¢nosti Pfizer nepatri¢nd obchodnu vyhodu.
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. Obchodni partneri a osoby konajuce v ich mene v suvislosti s aktivitami vykondvanymi pre
spolocnost Pfizer, nemé&zu priamo alebo nepriamo ponukat, sthlasit s prijatim alebo prevziat platbu
alebo ¢okolvek, hodnotné, ako protihodnotu spojenu s ich obchodnymi aktivitami vykonavanymi pre
spolocnost Pfizer.

. Zamestnanci spolo¢nosti Pfizer maju zakazané od obchodnych partnerov a os6b konajucich v ich
mene v suvislosti s aktivitami vykonavanymi pre spoloc¢nost Pfizer prijimat dary, sluzby, vyhody,
pohostenie alebo iné polozky vacsej ako symbolickej alebo zanedbatelnej penaznej hodnoty. Okrem
toho su dary zanedbatelnej hodnoty povolené iba vtedy, ak sa prijmu len obcas a pri vhodnych
prilezitostiach.

Ohlasovanie podozreni na porusenia alebo skuto¢nych poruseni

Od obchodnych partnerov a oséb konajucich v ich mene v slvislosti s aktivitami vykonavanymi pre
spolocnost Pfizer sa o¢akava, Ze ohlasia podozrenia na mozné porusenia tychto medzinarodnych
protitplatkarskych a protikorupénych zasad alebo zakonov. Ohlasenie je mozné uskutocnit u hlavnej
kontaktnej osoby obchodného partnera v spolocnosti Pfizer, alebo ak obchodny partner uprednostriuje,
emailom oddeleniu ,,Pfizer Compliance Group” na adresu corporate.compliance@pfizer.com alebo
telefonicky na Cisle 1-212-733-3026.
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Priloha ¢. 4

Podmienky poskytnutia vybavenia

Vybavenie a materialy poskytnuté CRO/spolo¢nostou Pfizer

Vybavenie poskytnuté CRO/spolocnostou Pfizer

CRO alebo spolo¢nost Pfizer poskytne vybavenie uvedené nizsie (dalej ,vybavenie CRO”), ktoré bude
institdcia pouzivat pri vykonavani klinického skdsania a hlaseni vysledkov:

Materialy poskytnuté CRO/spoloénostou Pfizer

CRO alebo spolo¢nost Pfizer poskytne materidly dusevného vlastnictva, ktoré vlastni alebo ma na ne
licenciu CRO alebo spolocnosti Pfizer uvedené nizsie (dalej ,,materidly CRO”), ktoré bude institucia
pouzivat pri vykonavani klinického skusania a hlaseni vysledkov.

Dodané materialy: ,ZIADNE”

Vybavenie alebo materialy poskytnuté dodavatelom

CRO alebo spolo¢nost Pfizer zabezpedi dodavatela, ktory poskytne pre pouZivanie v tomto klinickom
skdsani nasledujice vybavenie alebo materidly dusevného vlastnictva (dalej ,,majetok dodavatela”):

. eCOA (YPrime) - tablety a vreckové pristroje pre dotazniky na vyplriovanie dotaznikov urcené
pre pacientov/ centrum

. Covance - centralne laboratérne Upravy

. Fibroscan ® (Echosens) - zariadenie (ultrazvuk)

Povolené sp6soby pouzitia materidlov dodavatela

Institldcia pouzije majetok dodavatela len na ucely tohto klinického skusania.

Nakladanie s materidlom doddavatela

Spo6sob nakladania s vybavenim alebo sikromnymi materialmi, ktoré su majetkom doddvatela, po
skonéeni vykonavania klinického skusania urc¢i dodavatel.

Vlastnictvo, zodpovednosti a rucenie

Vlastnictvo. Vybavenie CRO, materidly CRO a materialy dodavatela su a ostavaju vlastnictvom CRO,
spoloc¢nosti Pfizer, pripadne dodavatela alebo poskytovatela licencie.

Zodpovednost institucie. Institucia nesie zodpovednost za stratu alebo poskodenie vybavenia CRO,
materidlov CRO alebo materidlov doddvatela. Ak pocas vykonavania klinického skdsania musi CRO,
spolocnost Pfizer alebo dodéavatel nahradit vybavenie CRO, materialy CRO alebo materialy dodavatela v
dosledku straty alebo poskodenia spdsobeného institliciou, CRO si vyhradzuje pravo oddéitat z platieb
naklady, ktoré vznikli CRO alebo spoloc¢nosti Pfizer za takuto nahradu.

Rucenie. CRO ani spoloc¢nost Pfizer nenesu Ziadnu zodpovednost za Skody akéhokolvek druhu vratane
ubliZenia na zdravi 0s6b, ¢i $kéd na majetku, ktoré su vysledkom pouzitia vybavenia CRO, materidlov
CRO alebo materidlov dodavatela, s vynimkou pripadov, ked' (1) st takéto skody spésobené nedbalostou
alebo umyselnym zlym konanim CRO, spolocnosti Pfizer, alebo doddavatela a (2) v pripadoch, v ktorych
osobné ubliZzenie na zdravi predstavuje ubliZzenie na zdravi os6b je nasledkom alebo suvisi s podanim
skusaného produktu alebo s akoukolvek klinickou intervenciou ¢i procedurou podla protokolu, ku
ktorému by u Ucastnikov skisania nedoslo, ak by sa nezucastnili na klinickom skusani.

Priloha €. 5
Formular zmluvy na zverejnenie
(poskytnuté samostatne)
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