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Zmiuva o vykonani klinickéhe ski$ania humianneho skiganého produkiu s IndtitGeiou a Hlavnym skidajicim
Kod klinického ski$ania: D4326C00004
Cislo Centra klinicksho skigania: 6701

ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

(1

2)

(3

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertdlje, Svédsko, zapisand v Obchodnom registri
Svédsko, & zépisu: 556011-7482, konajica prostrednictvom: AstraZeneca AB,
organizaéna zlozka, Lazaretskd 12, 811 08 Bratislava, 1ICO: 31802877, DIC:
2021499480, IC DPH: SK2021499480, zapisana v Obchodnom registri Mestského
sudu Bratislava [II, odd.: Po, vlioZzka 853/B (,,Spolo¢nost™); a

Fakultna nemocnica Troava so sidlom Andreja Zamova 11, 917 75 Trnava, Slovenskd
republika, zriadend Zriadovacou listinou MZ SR €. 1970/1991-A/IV-1 zo dfa
14.6.1991 v zneni neskorich rozhodnuti, zastipend MUDr. Danielom Zithanom,
riaditel'om (d’alej len “InStiticia“); a

MUDr. Rastislav Hust'ak narodeny
(d'alej len “Hlavny skasajici®),

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

PREAMBULA

(a)
(b)

(c)

(d)

(¢)

Spolo¢nost’ ma zaujem vykonat’ Klinické sktisanie.

Institacia je poskytovatel'om zdravotnickych sluzieb a ma zodpovedajiace vybavenie
a personal na vykonanie Klinického skiifania a Hlavny skiiSajiici ma na vykonanie
Klinického skisania potrebna kvalifikaciu, odbornt pripravu, sklisenosti a odborné
znalosti.

Spolo¢nost’ sa dohodla s Indtificion a Hlavaym skiSajicim na vykondvani
Klinického skifania v Centre klinického sktiania.

In§titacia je osobou povinnou zveremit' tito Zmluvu v centralnom registri zmluv
vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky podl'a § 47a ods. 1 zékona ¢. 40/1964
Zb. Obdliansky zakonnik v zneni neskorfich predpisov v spojeni so zikonom
Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe
k informacidm aozmene adoplneni niektorych zédkonov v zneni neskorSich
predpisov.

Pocas prechodn¢ho obdobia (od 31. januara 2022 do 31. janudra 2025) v zmysle
Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady & 536/2014, zo 16. aprila 2014, o
klinickom skusani liekov na humanne pouzitie, je prvotnym zakladom pre Klinické
ski§anic NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) &.
536/2014 zo 16. aprila 2014.
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Zmluva o vykonani klinického skisania humanneho skiganéhe produktu s fnftiiciou a Hlavnym skidajicim
Kid klinického skidsania: D4326C0H0004
Cislo Centra klinickéhe skiania; 6701

DATUM UCINNOSTI

Datumom u0¢innosti tejto Zmluvy je den nastedujiaci po dni jej zverejnenia v centralnom
registri zmltv vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky.

DOHODNUTE PODMIENKY
1. DEFINICIE

Ak nie je vtejto Zmluve vyslovne uvedené inak, maju vyrazy oznafené velkym
pismenom vyznam, aky je uvedeny v Priloche A, alebo v ktoromkolvek inom
ustanoveni Zmluvy (vratane prilohy B a prilohy C).

2. VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

2.1  Spoloénost’ tymto poveruje InStitdciu a Hlavného skiSajiiceho vykonanim
Klinického skusania.

2.2  InStitdcia a Hlavny skaSajuci vykonajii Klinické sk(sanie v Centre klinického
skuSania v silade stouto Zmluvou, Protokolom, Prislusnymi predpismi
a pisomnymi pokynmi Spolo¢nosti.

2.3 [InStiticia ani Hlavny skidajuci sa od Protokolu neodchylia, pokial tak neucinia
s cielom zamedzit bezprostrednému ohrozeniu Utastnikov sktiania. Intiticia
a/alebo Hlavny skuSajuci bude informovat’ Spolocnost’ okamzite, ako sa o takom
odchyleni od Protokolu dozvie. Spolocnost’ a/alebo Hlavny skuSajici bude
o takomto odchyleni od Protokelu informovat’ v silade s Prisiu$nymi predpismi
Etickti komisiu a Regulaény trad .

2.4  Intiticia a Hlavny skii$ajnici sithlasia, aby Centrum klinického skui$ania slGZilo ako
konzultaéné miesto, kde Hlavny ski$ajuci poskytne UZastnikom ski$ania vietky
podrobné informacie o Klinickom skisani.

3. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

3.1 Spolo¢nost” je zadavatelom Klinického skiiSania abude zodpovedni za vedenie
Klinického skuSania vsolade stouto Zmluvou, Protokolom a Prisludnymi
predpismi.

4. ZODPOVEDNOST HLAVNEHO SKUSAJUCEHO

4.1 Hlavny skasajuci bude zodpovedny za vykonavanie Klinického skGSania v silade s
touto Zmluvou, Protokolom, Platnymi predpismi a pisomnymi pokynmi Spoloénosti,
vratane odborného vyskolenia, vedenia a dohfadu nad Timom klinického skigania.

4.2  Hlavny skiajici:

4.2.1 zabezpedi, ze on 1 Clenovia Timu klinického sk(Sania maju a budi mat
prisludnu kvalifikaciu, odborni pripravu, skisenosti a Ze majh vietky suhlasy
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Zniluva o vykonani klimckého skisauia humanneho skidSaného produkte s Instituciou a Hlavoym skidajiemm
Kod klinického skidania: D4326C00004
Cislo Centra klinického skagania: 6701

422

4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

vyplyvajice zo zmluvnych dohovorov, Prisluinych predpisov, etickych
pravidiel a povolenia (vratane suhlasu svojho zamestnavatela) na to, aby s
¢lenmi Timu klinického skiSania vykonal Klinické skiiSanie (o Com poskytne
na vyziadanie Spolotnosti doklady). Akékolvek zmeny vo vztahu k
Hlavnému skdSajocemu alebo ¢&lenovi Timu klinického skuSania Hlavny
skuSajici bezodkladne oznami Spolocnosti;

zabezpedi, aby Institicia poskytla Tim klinického sktsania s prisluSnou
kvalifikiciou a zabezpedi, aby ¢lenovia Timu klinického skii8ania pracovali
pod jeho dohl'adom, boli si vedomi podmienck tejtoc Zmluvy, Protokolu,
formuldrov informovanych sthlasov, Prislusnych predpisov a pisomnych
pokynov Spoloc¢nosti a dodrziavali ich;

prideli Glohy v ramci Klinického skagania ¢lenom Timu klinického skaSama
sposoborn, ktory neohrozi bezpecnost’ Ucastnikov sktSania alebo
spolahlivost’ a robustnost’ ziskanych tdajov z Klinického skiifania;

bude menovat' ¢lenov Timu klinického skiSania iba s predchadzajucim
stuhlasom Spolo¢nosti a zabezpedi, aby ¢lenovia Timu klinického skiSania
postupovali v silade s touto Zmluvou v dastiach, ktoré sa vzt'ahuju kich
povinnostiam v ramei Klinického skii§ania,

poskytne Spolo¢nosti potrebnd sudinnost’ pri ziskani sithlasného stanoviska
Etickej komisie nevyhnutného pre vykonante Klinického skiiSania;

poskytne SpoloCnosti potrebni  sGéinnost pri  ziskani sGhlasncho
stanoviska/povolenia Etickej komisie a/alebo Regulaéného fGradu apri
zabezpedeni udrziavania platnosti vietkych povoleni a rozhodnuti vydanych
Regula¢nym tGradom, pokial Spolocnost’ neurci inak;

hned’ ako budi vykonané prislu§né oznamenia v stilade s Platnymi predpismi
a Protokolom a ziskané vietky potrebné rozhodnutia, sihlasné stanoviska a
povolenia Regulacného uradu a Eticke) komisie, vyvinie potrebné usilie
k ziskaniu cielového poétu Utastnikov skigania do Klinického skusania
v dobe ndboru. Spolognost moZe podla vlastného uvéZenia predizit' alebo
skratit dobu zarad'ovania Utastnikov skifania a zmenit' poget Ulastnikov
skidania, ktorych moéze Hlavny skaSajuci zaradit’ do Klinického sknsania.
Hlavny sku3ajoci umozni monitorovi Klinického skuSania uréenému
Spolognostou nasledn( kontrolu zaradenia prvého USastnika skaania za
telom overenia, & Utastnik klinického skigania spifa vietky vstupné
kritéri4 a naopak nespliia Ziadne vylu¢ovacie kritérium podla Protokolu.
Hlavany skasajuci splai tlohy dohodnuté s monitorom Klinického ski$ania
pri monitorovacej navsteve v ¢ase dohodnutom s monitorom Klinického
skiania, inak do budiicej monitorovacej navitevy;

zabezpedi, aby zarad'ovanie Ucastnikov skiisania do Klinického skaSania
nezacalo bez predchadzajiiceho pisomného povolenia Spolo¢nosti;
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Zmluva o vykonani klinickeho skuiania humanneho skii$angho produktu s lndiciou a Hlavoym skiajicim
Kaod klinickéhe skiifania: D4326C00004
Cislo Centra klinického skagania: 6701

4.2.9

4.2.10

4.2.11

4.2.12

4.2.13

4.2.14

4.2.15

4.2.16

4.2.17

ziska informovany sthlas podla vzoru schvaleného Spolo&nostou od
kazdého Ucastnika skii§ania pred jeho zaradenim do Klinického skuania;

bude informovat Spolo¢nost o vietkych Neziaducich udalostiach
a Zévaznych neziaducich udalostiach podl'a Protokolu v zmysle Prislu$nych
predpisov;

zabezpedi, aby bolo zdravotnej poistovni poslané ozndmenie o zaradeni
poistenca, Utastnika skagania, do Klinického skiania, a to bezodkladne po
jeho zaradeni do Klinického skasania; pre tento 0i¢el sa prislunost’ poistenca,
Ugastnika skusania, k zdravotnej poistovni riadi stavom k datumu zaradenia
poistenca, Udastnika skitdania, do Klinického ski$ania;

bude so Spolo¢nostou v mene Institiicie jednat’ o zaleZitostiach tykajicich sa
plnenia tejto Zmluvy vratane poskytovania Materialov a SkiGSaného produkwu
Spoloénostou a odchylok od procesu/parametrov uvedenych v Clanku 1
(Planované zarad'ovanie USastnikov skasania) a ¢lanku 4 (Zdrojové data,
zdznamy a uchovavanie) Prilohy C;

bude bezodkladne informovat’ SpoloCnost’ v pripade, Ze si zdravotna
poistoviia, ktord vykonava verejné zdravotné poistenie Ugastnika skiigania,
vyziada akukol'vek dokumenticiu alebo informacie tykajuce sa Klinického
skugania;

zabezpedi, aby kazdy Udastnik skusania (i) dostal prisluiné materidly o
Klinickom skafani hned’, ako ich Hlavny skuSajuci dostane od Spoloénosti
alebo Splnomocnenca a(ii} dostal informacie o vysiedkoch Klinického
skiania potom, ¢o ich Hlavny skuSajuci dostane od Spolognosti alebo
Spinomocnenca (Spoloénost’ alebo Splnomocnenec oznami tieto intormacie
Hlavnému skuSajucemu najneskér v lehotich stanovenych Prisludnymi
predpismi); aby sa predilo pochybnostiam., Zmluvné strany potvrdzuju, Ze
tieto ¢innosti st zahmmuté aj v odmene podPa ¢lanku 10;

zabezpeti, aby poéitadové systémy pouzivané v Centre klinického skufania
spiiiali poZiadavky Spravnej klinickej praxe. V pripade, Ze databiza
s elektronickymi zdravotnymi zadznamami nie je primerane validovana,
Skusajici zabezpe®i papicrové kopie, ktoré doplni svojim podpisom
a datumom,;

bude hlasit’ Spolo¢nosti vietky odchylky a nezrovnalosti pri vykondvani
Klinického skiania od Protokolu a Prislusnych predpisov vratane hlisenia
Zavaznych porudeni, a tym umoznit' Spolo€nosti splnit’ poziadavky na
prislusné urychlené hlasenie, ak sa vyzaduje, alebo iné opatrenia; a

poskytovat’ d'al$iu pomoc v stvislosti s Klinickym skiiSaniam, o ktord moze
Spolocnost’ ¢as od Casu oddvodnene poZiadat’.
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Zmluva o vykonuni klinickeho skizania huméanneho ski$aného produktu s Institieiou a Hlavoym skigajicim
Kiod klintckého skisania: D4326C00004
Cislo Centra klinického skigania: 6701

4.3

44

4.5

4.6

Hlavny ska3ajict a/alebo ¢len Timu klinického ski$ania mézu byt prizvani k aéasti
na stretnutiaclvkonferenciach tykajacich sa Klinického skiisania. Zmluvné strany
sa dohodli, Ze za cast’ alebo zapojenie sa do takych stretnuti/konferencii nebude
Hlavnému skaSajucemu ani ¢lenom Timu klinického skiiSania poskytnuta Ziadna
dodatotnd odmena. Ak to bude podla nazoru Spoloénosti tcelné, Spoloénost’
poskytne Hlavnému skiSajicemu a ¢lenom Timu klinického skGSania primerané
hotelové ubytovanie, ob¢erstvenie & dopravu na a zo stretnuti/konferencie alebo im
poskytne primerané nahrady na zéklade preukazanych vydavkov za hotelové
ubytovanie a dopravu.

Povinnosti Hlavného sknSajiceho nemoZno previest' na infl osobu (novy Hlavny
sknsajhci) bez predchadzajiceho pisomného sihlasu Spoloc¢nosti. V pripade zmeny
v osobe Hlavného skiaSajiceho je zanik zodpovednosti byvalého Hlavného
skiSajiceho za vykonavanie Klinického skiSania a vznik tejto zodpovednosti
noveho Hlavného skiisajiceho Géinny okamihom zapisu tejto zmeny do Zakladného
dokumentu klinického sko03ania, ak sa Zmluvné strany s novym Hlavoym
skidajucim nedohodni inak, pritom sa kvoli zmene Hlavného skasajiceho sa
uzatvori aj dodatok k Zmluve, Hlavny skusajuci a InStitcia poskytni vietku
potrebni sucinnost pri odovzdivani funkcie Hlavného skiSajoceho novému
Hlavnému sku3ajicemu.

Hlavny skiSajici bude zodpovedny za to, ¥ Ucastnik skiSania dostane &islo
mobilného telefonu na Hlavné¢ho sktsajuccho pre pripad rieSenie neziaducich
prihod. V pripade kontaktu na pevad linku bude zabezpedeni moZnost’
kontaktovania Hlavného skuaZajiceho alebo iného lekdra 2z Timu klinického
skui8antia pre potrebu konzultacie zdravotnych tazkosti.

Ak Spolo¢nost’ pozaduje, aby Hlavny skii$ajici a/alebo €lenovia Timu klinického
ski8ania vykonavali daliie filohy nad rdmec uloh potrebnych na vykonavanie
Klinického skifania podla tejto Zmluvy (napr. prezenticie na Skoleniach a
kongresoch), podmienky a povinnosti tykajice sa poskytovania takychto sluzieb
budtl predmetom samostatnej zmluvy.

5, ZODPOVEDNOST INSTITUCIE

5.1

In§titicia;

5.1.1 poskytne vhodné priestory, zariadenie a vybavenie na ucely Klinickeého

skiSania, vratane Centra klinického skusania, aposkytne takt sacinnost,
zdroje a spolupracu, akil méze Spolo¢nost’ rozumne v stivislosti s Klinickym
skifanim poZadovat’;

5.1.2 bude Spolocnost’ okamzite informovat, ak ma pracovny pomer Hlavného

skulajuceho u Initithcie skonéit’ (vratane predpokladanéhe datumu jeho
zaniku} alebo ak Hlavny ski$ajici nebude inak schopny alebo spdsobily
plnit’ funkciu alebo povinnosti Hlavného skiSajuceho. Indtiticia po
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Zmiuva o vykonani klinického skagania humanneho skidaného produktu s Indtiteciou a Hlavnym skii3ajicim
Kod klinického skitzania: D4326C00004
("islo Centra klinického skasania: 6701

konzultacii so Spolocnost’'on vyvinie primerané {silie, aby mohol byt z radov
jeho zamestnancov menovany novy Hlavny skoajuci, alebo podla
rozhodnutia Spolocnosti tak, aby sa Klinické skifanie mohlo plynule
dokon¢it’ s Hlavnym skiSajucim v inom zdravotnickom zariadeni.

6. SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Spolo¢nost’ na svoje vlastné naklady zabezpeéi poskytnutie takého mnoZstva
SkuSaného produktu, ktoré bude potrebné na vykonanie Klinického skusania.
Spolo¢nost’ zabezpeci, aby bol vonkaj$i a vmitorny obal Skusaného produktu
oznaceny v stlade s Protokolom a Prislusnymi predpismi. Spolo¢nost’ alebo jeho
riadne spluomocneny zastupca dodd Skiifany produkt do nemocni¢nej lekdrme
Institacte. Institicia a Hlavny skusajiici zabezpedia, aby bol SkaZany produkt
uskladneny, prepravovany, vydavany a podavany za riadnych podmienok a v stlade
s Protokolom, Prisluinymi predpismi, rozhodnutim Regulaéného Wradu a podla
pisomnych pokynov Spolo¢nosti.

Indtiticia a/alebo Hiavny skasajici bude Spoloénost’ okamzite informovat
o vietkych mneZiaducich nalezoch ohladne poskytnutého Skisaného produktu;
Spolo¢nost’ v takom pripade prijme potrebné opatrenia, ktoré si za danych
okolnosti rozumne vykonatel'né, na nahradenie SkGfaného produktu, prip. prijme
in¢ opatrenia na minimaliziciu dopadov na Klinické ski$anie. Pokial' bude
Spolocnost’ a/alebo Regulacny urad povaZovat’ za nutné stiahnut’ Skisany produkt
z procesu Klinického skiiSania, stratégiu jeho stiahnutia zabezpedi Spoloénost.
Indtiticia, Hlavny skO3ajiici a Tim klinického skafania budi zvolen( stratégiu
reSpektovat’ a buda dodrziavat’ pokyny Spolo¢nosti a/alebo Regulaéného Gradu.

Skidsany produkt nemozno pouZzit’ inak nez na Géely uvedené v tejto Zmluve a
v Protokole. InStiticia, Hlavny ski8ajici ani Tim klinického sktfania nesmu
pouzivat’ a poskytovat’ alebo inak spristupfiovat’ Skasany produkt na akékol'vek iné
ucely alebo sa zapojitt do akejkolvek propagacic alebo obchodného vyuzitia
Skasaného produktu v akejkol'vek neschvélenej indikdcii.

Hlavny skusajiici musi viest’ (plné a presné zaznamy o zaobchadzani so Skudanym
produktom v sulade s Protokolom, Prislunymi predpismi a pisomnymi pokyny
Spolo¢nosti. Vietky nespotrebované Skisané produkty a vratené obaly budi podla
uvaZenia Spolo¢nosti a podla jej pokynov vratené Spoloénosti (na naklady
Spolo¢nosti) alebo snimi bude podla rozhodnutia Spolocnosti inak nalozené
v sulade s PrisluSnymi predpismi.

Spolo¢nost’ bude Institicii a/alebo Hlavnému skisajocemu dodavat’ Materialy
spottebného charakteru potrebné na vykonanie Klinického skuSania. Spolocnost’ si
vyhradzuje vlastnicke pravo k tymto Materidlom, pokial’ nebude medzi Zmluvnymi
stranami pisomne dcohodnuté inak. Tieto Materidly mdéZe pouzit' iba Institacia,
Hlavny skiiSajici a Tim klinického skdSania v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie
Klinického skiuSania, pokial nie je pisomne dohodnuté inak. Inititicia a Hlavny
skisajuci su zodpovedni za udrziavanie tychto Materidlov v pouzitelnom stave.
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Zmluva o vykonani klinického skasania huménneho skianého produktu s Institiciou a Hlavoym skasajocim
Kod klinického skisania: D4326C00004
Cislo Centra klinického skisania: 6701

6.6

6.7

Tieto Materialy musia byt’ skladované vo vhodnom prostredi a pouZivané len na
acely, na ktoré st urCen¢, odborme vysSkolenym personalom v silade s pokynmi
Spolo¢nosti.

Pokial by Klinické skGganie vyzadovalo Materidly typu $pecialneho vybavenia, bez
ohl'adu na to, & sa alebo nie s zdravotnickou pomédckou v zmysle PrisluSnych
predpisov (napr. centrifiga, notebook), je mozno tieto Matenidly Spoloc¢nost'ou
pozicat’ Indtitacii (Hlavny skidajici bude v tejto zalezitosti zastupovat’ InStitOciu),
prip. Hlavnému skisajucemu. Podrobné podmienky poskytnutia tychto Materidlov
a ich udrziavania budi predmetom samostatnej zmluvy o p6zicke a/alebo protokolu
0 odovzdani, podla dohody Zmluvnych stran. Tieto Materidly mézu vyuzit iba
Inititicia, Hlavny skiSajict a Tim klinického skdsania v rozsahu potrebnom na
vykonanie Klinického skiSania, pokiall nebude pisomne S&pecifikované inak.
Institicia/Hlavay skusajuci je zodpovedny za riadnu starostlivost’ o tieto Materialy
a za Skody spésobené ich poskodenim alebo stratou. Ak bude tymito Materialmi
pocitacové/elektronické zariadenie, moze don IndtitGcia nainstalovat’ iba softvér
schvileny Spolo¢nost'ou. InStitiicia sa zavizuje instalovat, pouzivat' a udrZiavat
tieto Materialy v sulade s Prislusnymi predpismi a navodmi a dodrziavat’ dobu
platnosti certifikatov vztahujocich sa na ne. Ak bude pocas ich pouZivania v
Klinickom skiisani nevyhnutné obnovit' certifikaty alebo vykonat predpisane
revizie alebo kalibracie tychto Materidlov (mimo prip. kalibraciu Materialov pri
jeho vlastnom pouzivani), zabezpedéi tieto Einnosti Spolodnost’ na svoje naklady. Ak
bude Institicia v ramci Klinického skii§ania pouZivat’ vlastné vybavenie, zodpoveda
na vlastné naklady za platnost’ relevantnych certifikdtov a vCasné vykonanie
predpisanych revizii alebo kalibracii a 0drzby, priCom na poZiadanie umozni
Spolo¢nosti skontrolovat’ platnost’ prislusnych certifikatov a zaznamov o reviziach,
adrzbe a kalibrécii vlastného vybavenia.

Pri uzatvoreni Centra klinického skSania alebo na zaklade predchadzajiceho
pokynu Spoloénosti InStitiicia a Hlavny skuSajuci bezodkladne vratia Spoloénosti
Materialy, ktoré si SpoloCnost’ vyziadala, pokial sa Spoloc¢nost’ nedoliodne s
In&titiciou alebo Hlavnym skd$ajucim na ich kiape za ich redlnu trhovi hodnotu
podla osobitnej dohody medzi prisluSnymi Zmluvnymi stranami v sdlade s platnou
legislativou SR.

7. ZAKLADNY DOKUMENT KLINICKEHO SKUSANIA

7.1

7:2

Hlavny skusajuci bude viest Zakladny dokument klinického skisania, vratane, ale
nie vylucne, ISF (Investigator Study File — dokumentacia skisajiiceho), kopii CRF,
otazok tykajucich sa zadanych idajov a hlasenia NeZiaducich udalosti a Zavaznych
neziaducich udalosti a vetky ostatné dokumenty pozadované podla tejto Zmluvy
vsulade stouto Zmluvou., Protokolom, PrisluSnymi predpismi a pisomnymi
pokynmi Spolo¢nosti.

In&titiicia a Hlavany skoSajici spristupnia Zakladny dokument klinického skaSania

Spelo¢nosti, Regulatnému udradu a Eiicke] komisu v stlade s PrisluSnymi
predpismi. Po Ukonceni klinického skii§ania InstitGcia v spolupraci s Hlavnym
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7.3

skiiSajuicim zabezpeéi uchovanie Zikladného dokumentu klinického skusania po
dobu najmene]j dvadsat’pit’ (25) rokov alebo po dlhdin dobu v silade s Prislugnymi
predpismi. Inititicia v spoluprci s Hlavnym sk(3ajicim zabezpedi, ze Zakladny
dokument klinického sktSania nebude premiestneny ani znifeny bez
predchadzajiceho pisomného sithlasu Spolo¢nosti.

Spolo¢nost’ a Hlavny skiSajici vyhlasujii, Ze ich zamestnanci, vedici pracovnici,
spolupracovnici alebo zéstupcovia, vratane ¢lenov Timu klinického skii$ania, ktori
sa zacastiua Klinického skiiania a ktorych dloha v Klinickom skisani je
relevantnd, maju dostatoén(l znalost’ Ceského, slovenského a anglického jazyka,
ktora im umoZni komunikovat a prijimat akukolvek koreSpondenciu,
dokumentaciu alebo iné pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto troch jazykov pri
plneni tejto Zmluvy; to isté Hlavny skiSajici tymto vyhlasuje sam za seba. V
pripade mozZného neporozumenia konkrétnej Casti textu je treba bez zbytoéného
odkladu tito skutofnost odosielatelovi ozndmit, aby mohol byt vyznam
nezrozumitelného textu bez zbytoéného odkladu objasneny. KoreSpondencia,
dokumentécia ¢i ina pisomnost’ v ktoromkol'vek z vyssie uvedenych troch jazykov
bude povazovana za doru¢emi okamihom jej faktického dorucenia, a to bez ohl'adun
na pripadné vysiie uvedené rieSenie neporozumenia ¢asti textu.

8. MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLOCNOSTI

8.1

8.2

8.3

8.4

Institicia a Hlavny skiiSajuci umozZnia Spolocnosti alebo jej Splmomocnencovi
pristup do Centra klinické¢ho skiSania pofas bezného pracovného ¢asu a umozZnia
Spolo¢nosti sledovat’ a kontrolovat’, ¢i bolo a i je Klinické skiSanie vykonavané
vsilade stouto Zmluvou, Protokolom, Prislusnymi predpismi a pisomnymi
pokynmi Spoloénosti, a umozZni Spoloénosti vykonat' audit Klinického skusania.
Hlavny skSajici uréi élena Timu klinického skGania, ktory bude dostupny pre
pravidelné telefonne kontakty v priebehu Klinického skiiSania.

[nstitdcia a Hlavny skasajaci budii pri monitorovani a audite Klinického ski$ania
plne spolupracovat’, vratane poskytnutia celého Zakladného dokumentu Klinického
skuSamia na preskiimanie zo strany Spolocnosti alebo jej Splnomocnenca (pri
prisludnom zabezpedeni ochrany Osobnych Gdajov a ickarskeho tajomstva v sulade
s PrisluSnymi predpismi).

In3titdcia a Hlavany skdSajici zabezpedia, aby boli zodpovedané vietky otdzky
avyrieSené vietky potrebné udlohy vyplyvajice =z monitorovania aauditu v
primeranej lehote, prip. v lehote dohodnutej medzi Zmluvnymi stranami.

Aby sa prediSlo pochybnostiam, monitorovanie a audit Spolo¢nosti podla tohto
¢lanku Zmluvy zahifia aj sledovanie a kontrolu Klinického skG3ania.

9. INSPEKCIA ZO STRANY REGULACNEHO URADU

9.1

Inititicia a Hlavny skfi$ajuci ozndmia Spoloc¢naosti bezodkladne:
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9.2

9.3

9.1.1 prijatie akéhokol'vek oznamenia Regula¢ného tiradu o planovanom vykonani
inSpekcie Klinického skusania alebo Centra klinického sktsania (rovnako
ako zaciatok a vykonanie inSpekcie bez predchadzajiiceho oznamenia) a

9.1.2  prijatie akejkol'vek otizky zo strany Regulacného uUradu ohladne
akéhokol'vek aspektu ¢innosti vykonavanej na zaklade tejto Zmluvy alebo
ohl'adne vykonavania Klinického skd3ania,

a poskytnt kopie vietkej stivisiacej korespondencie s Regulaénym tiradom.

[nstiticia a Hlavny skGSajici umozZnia Spolo¢nosti alebo jej Splnomocnencovi
Ucast’ pri inSpekeii vykonavanej Regula¢nym uradom. Ak sa Spolo€nost’ alebo jej
Splnomocnenec nebudi méct’ zadastnit’ takej inSpekceie, poskytne potom Institucia
a/alebo Hlavny skiaSajiici Spolo€nosti v primerane] lehote podrobnill informaciu
o vykonanej inSpekeii, vratane prislusnej dokumentacie.

Institicia a Hlavny skii$ajici budi Spolo¢nost’ informovat’ o vietkych porueniach
alebo nedostatkoch, ktoré Regulaény Grad v sivislosti s Klinickym skiiSanim alebo
Centrom klinického skiiSania a poskytnt Spolotnosti akikol'vek dokumentaciu,
ktori v tejto shvislosti ziskaji od Regulaéného uradu. Zmluvné strany buda
vzajomne spolupracovat’ v suvislosti § pripravou pripadnej odpovede.

10. ODMENA

10.1

10.2

Ako protiplnenie za riadne a vas poskytované plnenie podla tejto Zmluvy
Instithciou  a/alebo Hlavnym  skasajicim, zaplati  Spolo¢nost  InStittcii
a/alebo Hlavnému sk(fajiiccemu odmenu v sulade so $pecifikdciou v samostatnej
Prilohe B pre Institicin (Priloha B / Odmena Inétitacii) a v samostatnej Prilohe B
pre Hlavného skusajiceho (Priloha B / Odmena Hlavnému Skdgajocemu).

Spolo¢nost’ uhradi (spravidla na podklade riadne avéas vystavene] faktiry)
Indtiticii a/alebo Hlavnému skagajicemu za plnenie podla tejto Zmluvy odmenu,
ako je Specifikované v samostatnej Prilohe B pre nstiticiu (Priloha B / Odmena
Indtitdcii) a/alebo pre Hlavného skisajiceho (Priloha B / Odmena Hlavnému
ski$ajicemu) za kalendarny polrok odmenu spétne za plnenie, ktor¢ uZ bolo v
danom kalenddérmnom polroku skutoéne a riadne poskytnuté. Do plnenia
poskytnutého v kalendarnom polroku sa zapoditavaju aj nasledne dokoncovacie a
in¢ prace a sucinnost’, ktoré Institicia 2 Hlavny skasajuci poskytli v sGvislosti s
tymto plnenim. Spoloénost’ zadle Indtitdcii a pripadne Hlavnému skiSajicemu na
schvalenie sahrn plneni poskytnutych za dany kalendarny polrok do 15. augusta za
prvy kalendéarny polrok a do 15. februara za druhy kalendarny polrok na schvélenie.
Za datum zdanitel'ného plnenia sa na ucely DPH povazuje datum prijatia stthmu
Poskytovatel'om a pripadne Hlavnym skisajucim od Spolo¢nosti; v tento den je
Poskytovatel’ a pripadne Hlavny skiisajici opravaeny vystavit’ faktGru na prislusni
sumu odmeny; ak je Poskytovatel/Hlavny skaSajuci platitelom DPH, faktira musi
mat’ formu daitového dokladu v silade s platnymi predpismi. Odmena/faktira sa
vyplidca v silade s dohodou uvedenou v prilohe B. Splatnost’ faktiry je do
Sest'desiatich dni (30) odo diha dorudenia faktGry Spolo¢nosti. V pripade, Zze bude
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10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

akakol'vek suma zahmuta do faktary spornd, Spoloénost’ nie je povinna tito sporni
¢ast’ sumy uhradit’, kym nebude spor vyrie§eny v stilade s touto Zmluvou.

Zmluvné strany prehlasuju a svojim podpisom potvidzujo, ze sumy, ktoré ma
Spolo¢nost’ zaplatit v silade stouto Zmluvou, predstavujil primerand trhova
hodnotu poskytnutého plnenia a ze ani InStiticia, Hlavny skaSajuci ani Tim
klinického sktSania nedostali ani nedostand od Spolocnosti zasvoju ucast
v Klinickom skuSani Ziadnu in{i nahradu alebo kompenziciu; usianovenia ¢lanku
4.6 tymto nie s dotknuté.

Intitacia, pripadne i Hlavny skiSajici a ¢lenovia Timu kiinického skiiSania buda
zodpovedni za plnenie svojich dafiovych a odvodovych povinnosti v stuvislosti s ich
odmefiovanim na zdklade tejto Zmiuvy.

Sumy odmien uvedené v prilohe B st bez DPH. Ak sa ma uctovat’ DPH v silade s
platnymi predpismi, faktara - danovy doklad bude obsahovat’ DPH. Ak je Injtitucia
apripadne Hlavny sk(Sajoci platitelom DPH registrovanym vo Slovenskej
republike, Spolo¢nost’ uhradi odmenu a DPH vylutne na bankové uéty zverejnené
podla Prisluinych predpisov.

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmiluvy alebo jej predfasncho skonfenia s
Indtiticia, Hlavny Skasajuci a ¢lenovia Timu klinického skii$ania povinni urychlene
vratit’ Spolo¢nosti vietky sumy, ktoré boli vyplatené Spolofnostou Institicii
a Hlavnému Skasajticemu a élenovia Timu klinického skiiania podl'a tejio Zmluvy
ako uhrada nakladov, ktoré nevznikli.

IndtitGcia a Hlavay Skfifajici sl povinni viest a uchovavat' pocdas trvania tejto
Zmluvy a najmenej desat rokov po jej ukonceni presné a primerane podrobné
finanéné/GCtovaé zdznamy v shivislosti s Cinnost'ami vykondvanymi na zaklade tejto
Zmluvy a prijatymi odmenami. Spolo¢nost’ ma prave na zaklade predchadzajicej
ziadosti presktmat’ tieto finanéné/i¢tovné zdznamy a overit’, ¢i su v siillade s touto
Zmluvou.

Naklady spojené s Klinickym skii$anim, vratane ndkladov na Gstavnh zdravotnu
starostlivost’, ktora bola poskytnutd v ramci Klinického skG3ania a naklady spojené
s liecbou zdravotnych komplikacii a pripadnych trvalych nasledkov na zdravi
Ucastnika sk(gania, ktoré vznikli v désledku Klinického sk(3ania, hradi
Utastnikom skdsania v stlade s Prislusnymi predpismi Spolognost. Hlavay
ski$ajuci a/alebo Inititicia si povinni Spolognost’ vopred informovat’ o vietkych
pripadach, kedy je potrebné Ugastnikom skiiania uhradit’ tieto naklady v stvislosti
s Klinickym skdSanim a/alebo v ddsledku Klinického skiifania.

11. DUSEVNE VLASTNICTVO

11.1

Pokial’ tato Zmluva neustanovuje inak, ziadna Zmluvna strana neziska akekol'vek
pravo, narok alebo podiel na Dufevnom vlastnictve druhych Zmluvnych stran.
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11.2

L3

11.4

11.5

11.6

Spolo¢nost’” bude mat' vSetky prava apravne tituly k vSetkému DuSevnému
vlastnictvu, ktoré vzniknli v désledku Klinického skiidania alebo ktoré sa vzt'ahuju
ku SkaSanému produktu, Vyvinutej technoldgii a Zakladnému dokumentu
klinického skaSania. InStiticia a Hlavny skoSajici budi o vytvoreni alebo
predpokladanom vytvoreni Dusevného vlastnictva okamzite informovat’ Spolo¢nost’
pisomne alebo inou formou, na ktorej sa Zmluvné strany preukazatel'ne dohodna.

Institicia a Hlavay skasajici trvale, neodvolatelne a bezodplatne, v neobmedzenom
lzemnom rozsahu a bez ohladu na rozsah pouZzivania postupuji a prevadzaji
Spolo¢nosti (alebo podla pokynov SpoloCnosti jej Splnomocnencovi alebo
Priclenenej osobe) vietky svoje prava, pravne tituly apodiely na celkovom
Dugevnom vlastnictve v ramei vysSie uvedeného ¢Elanku 11.2, vratane prava
umoZiujicom Spolonosti udelovat’ licencie. V rozsahu, v akom s prava
DuSevného vlastnictva neprevoditeTné alebo mneprenosné, udelujii InStiticia
a Hlavny skuSajici SpoloCnosti (alebo, podfa pokynov Spolo€nosti, jej
Splnomocnenci alebo Priclenenej osobe) bezplatne vyhradmi, neodvolatelni,
trvall, ¢asovo neobmedzeni licenciu s pravom udelit’ Spoloénosti sublicencie na
vietky sposoby pouZitia tychto prdv Dulevného vlastnictva.

Indtitiicia a Hlavny sktSajlici sa zavézuju vyvinit' maximalne dsilie, aby umoznili
aj ¢lenom Timu klinického skii§ania a/alebo zainteresovanym tretim stranam, udelit’
Spolo¢nostt vysSie uvedenu licenciu v rozsahu, v akom im tieto prava DuSevného
vlastnictva pripadue prinalezia. Spolo¢nost’ nie je povinna thto licenciu vyuZzivat.
Odmena podla ¢lanku 10 bola dohodnuta so zohladnenim tohto bezodplatného
postipenia a prevodu, resp. udelenia licencie.

Institdeia a Hlavny skudajuci so zavizuju podniknat’ vietky kroky a zabezpedia,
aby Tim klinického skifania podnikol vietky kroky, ktor¢ mdze Spolo¢nost’
primerane poZadovat, aby Spoloénost’ (alebo jej Splnomocnenec alebo Priclenena
osoba) ziskala plny prospech z prav postipenych a licencii udelenych v silade

s tymto ¢lankom [ 1.

Spolo¢nost’ udel'uje Indtiticii trvald nevyhradnd bezodplatnd licenciu na pouZivanie
svojho DuSevného viastnictva vyplyvajaceho vyhradne z Klinického skiifania, a to
iba na vnutorny nekomerény vyskum a vzdelavacie ucely bez prava udefovat’
sublicencie. Vo vzt'ahu k takej licencii sa buda aj nad’alej aplikovat’ ustanovenia
¢lankov 12 a 14,

12. DOVERNE INFORMACIE

12.1

S vyhradou &lankov 12.2 a 12.3 je kazdd Zmluvna strana povinnd po cely cas
zachovavat’ mi¢anlivost’ ohl'adne Dévernych informdcii. Kazda Zmluvna strana je
povinud chranit Ddverné informacie druhej Zmluvne) strany prinajmenSom
s rovnakou starostlivostou, akld poskytuje ochrane svojich vlastnych Dévernych
informacii, a nesmie pouZit Dd&verné informacie akejkol'vek druhe] Zmluvnej
strany na iny Gcel, nez na plnenie svojich zavizkov podla tejto Zmiuvy. Institdcia
a Hlavny skusajici zabezpedia, aby vsetci ¢lenovia Timu klinického skidania boli
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12.3

12.4

viazani povinnostou ml¢anlivosti aspoil v rozsahu, vakom sG povinnostou
mlCanlivosti viazani Institiicia a Hlavny skusajici podFa tejto Zmluvy.

Povinnosti kazdej Zmluvnej strany uvedené v élanku 12.1 platia podas trvania tejto
Zmluvy a pocas desiatich (10) rokov po ukonceni tejto Zmluvy, aviak nevzfahuju
sa na informdcie:

12.2.1 ktore¢ bolt podl'a preukazatelnych pisomnych zaznamov Zmluvnej strane

zndme (spolu s playm pravom ich vyuzivat) preditym, nez ich dostala od
druhej Zmluvnej strany;

12,22 ktoré si vieobecne zname inak nez poruSenim tohto ¢lanku Zmluvy alebo

podobného ¢lanku inej zmluvy medzi Zmluvnymi stranami; alebo

12.23 o ktorych mdZe Zmluvnad strana preukazat, ze boli ziskané nezavisle bez

odkazu na Ddvemné informacie alebo boli prijaté od tretej strany, ktora mala
pravo ich ako nie doéverné zverejnit’.

Zmluvna strana méZe poskytnit’ Déverné informacie v rozsahu pozadovanom
prisluSnym opravnenym orgédnom verejnej moci alebo inak v stilade s Prislunymi
predpismi, vZdy za predpokladu, Ze (i) vrozsahu privne pripustnom Zmluvai
strana poskytujuca informécie dotknutd Zmluvnd stranu o takomto poskytovani
bezodkladne informuje a (ii) Zmluvna strana poskytujica informdcie plni primerané
pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohladne privne priznanych opatreni na
odmietnutie alebo ziZenie takejto poZiadavky (na primerané naklady dotknutej
Zmluvnej strany) a v kaZdom pripade obmedzi poskytované informacie iba na tie
Casti Dovernych informacii, ktoré v stlade s Prislu§nymi predpismi musia byt
poskytnuté.

Zmluvné strany uznavajl, Ze samotna nahrada materialnej ujmy nie je adekvatnou
nahradou za porudenie niektorého ustanovenia ¢lanku 12, a %e v pripade takéhoto
porusenia alebo hroziaceho poruSenia, Zmluvna strana, ktord pdvodne poskytla
Doverné informadcie, bude opravnena domahat’ sa spravodlivého zadost'ulinenia,
rovnako ako sudneho predbezného opatrenia ohladne takéhoto hroziaceho alebo
redlneho poruenia (okrem inych prav a prostriedkov, ktoré méze mat’ podla tejto
Zmluvy alebo inak). Obsah Zmluvy vratane jej priloh, Protokolu, informacéného
stboru Skusajaceho, Informaéného formulara a pisomného informovaného sihlasu
Udastnika skigania, poistnej zmluvy Spolodnosti a poisin¢ho certifikatu, okrem
in¢ho, predstavuju obchodné tajomstvo Spolodnosti alebo Inftiticie (a Hlavného
skiSajuceho pre obsah Zmluvy) a Zmluvné strany ich povazuji za Doéverné
informacie.

13. OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV A BIOLOGICKE MATERIALY

13.1.

V ramei Klinického skuisania je PrevadzkovatePom Osobnych tidajov Utastnika
skuiSania, Hiavného skuSajuceho a ¢lenov Timu klinického skii$ania Spolo¢nost.
Pre Spolo¢nost’ budi d'alej Osobné udaje sprachvat’ Indtitiicia a Hlavny skaSajuci
ako sprostredkovatelia na ucely vykondvania Klinického skuSania v sulade so
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Zmluvou, Protokolom a PrisluSnymi predpismi a na zéklade zdokumentovanych
pokynov Spoloénosti (vratane pokynov v stvislosti s meznym prenosom Osobnych
udajov do tretej krajiny), pricom pokyny Spolocnosti sa vydavaji pisomne alebo e-
mailom a v nalichavych pripadoch nstne s naslednym potvrdenim pisomne alebo e-
mailom. Spracuvanie Osobnych (dajov sa bude vykondval automaticky aj
manudlne. Kazdd Zmluvné strana bude zodpovedna za svoje vlastné spractvanie
Osobnych Gdajov a zabezpedi, aby sa Osobné udaje tykajuce sa Ugastnikoy
skifania, Hiavného skaSajaceho alebo ¢élenov Timu klinického skiSania
zhromazd'ovali, uchovavali, prendsali a poskytovali v sulade so vietkymi
Prisludnymi predpismi a Zmluvou. Zmluvné strany sa zavazuju prijat’ také
technické a iné opatrenia, aby nemohlo déjst’ k neopravnenému alebo nahodnému
pristupu k Osobnyim idajom, k ich neopriavnenej zmene, zniceniu, strate, alebo ich
inému spraciivantu zneuZitiu.

13.2. Indtiticia a Hlavny sk(3ajlici budit spracivat’ Osobné {idaje tychto Subjektov
udajov:

1} Ucastnikov skasania
2) Hlavného skisajuceho, ¢lenov Timu klinického sktisania.

Indtiticia a Hlavay skudajiici budi spracivat’ Osobné udaje Uastnikov skiiSania v
nasledujucom rozsahu, v stlade s platnymi PrisluSnymi predpisini:
1) Identifika¢né adaje (titul, meno a priezvisko)
2) Datum narodenia
3) Kontaktné udaje
4) Osobitné kategorie Osobnych tdajov - udaje o anamnéze, uZivanych liekoch a
vysledkoch vietkych vysetreni.

Institicia a Hlavny skiSajici budf tiez spracavat Osobné {daje Hlavného
sk03ajiceho a Clenov Timu klinického skiiania v nasledujicom rozsahu, v silade
s Prislu$nymi predpismi:

1) Identifikaéné udaje (titul, meno a priezvisko)
2) Datum narodenia

3) Kontaktné Gdaje

4) Poskytnuté Platby a in¢ finanén¢ nahrady.

V pripade, Ze Indtiticia a/alebo Hlavany skia3ajuci v sulade s Zmluvou a Prisluinymi
predpismi poskytnd Spolocnosti Osobné tidaje Hlavného skisajiceho a ¢lenov Timu
klinického skGsania, musia byt tieto osoby vopred dostatotne informované a/alebo
inak zaistit’ stlad s viami Prislu$nymi predpismi (napr. ziskanie sthlasu); Zmluvné
strany si na tento ucel poskytna potrebna stcinnost’.

13.3. Spracavanie Osobaych Gdajov bude prebiehat’ po dobu Géinnosti Zmluvy. Tymto

nie s dotknuté povinnosti Indtitiicie a Hlavného skidajiceho uchovavat spractvané
Osobné adaje podla Prislusnych predpisov, ako pripadaych Prevadzkovatelov.
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13.4. Zmluvné strany sa zavdzuju dodrZiavat’ zasady lekarske] mlc¢anlivosti vo vzt'ahu

13.5.

13.6.

1347,

13.8.

13.9.

k Utastnikom skii§ania podla Prislusnych predpisov v suvislosti so Zmluvou a
ochranou Osobnych tdajov, pri¢om v ramei klinického skiSania Spolo¢nost’ bude
spracuvat’ osobné Udaje ako Prevadzkovatel’ a Intiticia ako Sprostredkovatel
a v ramci poskytovania zdravotnej starostlivosti Intitacia bude konat’ ako nezavisly
Prevadzkovatel.

Spolotnost’ aj [ndtiticia zabezpe¢i dodrziavanie vhodnych technickych a
organiza¢nych bezpecnostnych opatreni pre ochranu Osobnych idajov Dotknutych
0sdb, ktoré spractivaju v sivislosti so Zmluvou. Osobné tidaje Ugastnikov skadania
budi  Spolo¢nosti ako prevadzkovatelovi odovzdané v  kédovanej, t.j.
pseudonymizovanej forme. Spolo¢nost’ vyhlasuje, ze ako prevadzkovatel’ Osobnych
udajov zabezpeéi primerani Grovei ochrany Osobnych tdajov pri kaZdom prenose
Osobuych udajov do tretej krajiny, a to najméi takym spdsobom, aby bol prijemca
Osobnych tdajov v tretej krajine, ak je to moZné a vhodné, viazany standardnymi
zmluvnymi dolozkami EU o ochrane Osobnych Gdajov.

Institheia vymenuje kontaktni osobu, ktord bude odpovedat’ na vietky poziadavky
Ugastnikov skii§ania a ¢lenov Timu klinického skigania uplatnené v savislosti so
spracuvanim ich Osobnych tdajov v sivislosti so Zmluvou (,,PoZiadavky
Dotknutych 0s6b*). Injtithcia informuje Spolognost’ a poziada ju o asistenciu pri
odpovedani na Poziadavku Dotknutej osoby iba v pripade, Z¢ nebude schopna
zodpovedat’ Poziadavku Dotknutej osoby bez informacii, ktoré méze poskytnut’ iba
Spolo¢nost’. Pokial je potrebné, aby Spolotnost’ poskytla informéacie Indtiticii,
Indtithcia informuje Spolo¢nost’ do 3 dni od prijatia PoZziadavky Dotknutej osoby.
Spolo¢nost’ poskytne na tento icel vSetku potrebnli pomoc.

V pripade Poruenia vyzadujiceho oznamenie, Indtitucia bez zbytoéného odkladu,
a to najneskdr do 72 hodin po tom, Co sa o tejto skutoénosti dozvedela, oznami
porusenie ochrany Osobnych tdajov prislu$nému dozornému orginu. Pokial toto
Porusenie vyZadujice ozndmenie predstavuje pre Dotknuté osoby vysoké riziko,
potom Inititicia informuje tieZ tieto Dotknuté osoby, aviak iba v pripade, Ze
Initithcia neprijala GCinné technické a organizacné bezpecnostné opatrenia, ktoré by
zabezpe€ili, Ze riziko pravdepodobne uz nebude mat’ dosledky. Ingtitacia oznamu
Spolo¢nosti akékol'vek Porudenie vyZadujice oznamenie najneskdr do 24 hodin po
tom, ¢o sa o takom Poruseni vyZaduj(icom oznamenie dozvedela.

Osobn¢ Gdaje budd Spolo¢nostiou a Spolocnosti poskytované iba zabezpedenym
sposobomn,

Spolotnost’ ma pravo od Instithicie a Hlavného skusajiiceho Ziadat' informicie o
stave ochrany Osobnych 0dajov, najmd o zmenich v procesoch a systémoch
spracuvania Osobnych Udajov a o bezpednostnych incidentoch tykajhcich sa
Osobnych udajov. Spolo¢nost’ tieZ mdze vykondvat’ pravidelné kontroly u Intiticie
a Hlavného skuSajiceho. Na tieto kontroly sa primerane vztahuji ustanovenia
¢lanku 8.
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13.10. InStitGeia a Hlavny skiSajioci buda pri spracivani Osobnych udajov dodrziavat

13.

postupy a sposoby spractvania stanovené Zmluvou a v silade s fiou a Prisludnymi
predpismi viest' zaznamy o ¢innostiach spractuvania Osobnych Udajov v salade so
Zmluvou a Prislu$nymi predpismi.

11, Instithcia a Hlavny skugajiei budi informovat’ Spolo¢nost, Ze nie je mozné splnit’
¥ 3] p J P

je} Ziadost' o spracuvani Osobnych udajov, ak by bola v rozpore s ustanovenim
Zmluvy alebo Prislu$nymi predpismi.

13.12. Indtiticia a Hlavny skii§ajici sa bez predchddzajiceho sihlasu Spolocnosti nezapoja

do spractivania Osobnych udajov Ziadneho d'al§ieho spracovatel’a.

13.13. Indtitiicia a Hlavny skasajlici prijmi najmé ticto bezpednostné opatrenia pn

spracovani Osobnych tdajov: zabezpetit' priestory, v ktorych sa spracivaju a
uchovavaji Osobné udaje, chranit’ pristup do informaénych systémov, v ktorych si
spracavané Osobné udaje, ur€it poverenych zamestnancov na spracuvanie
Osobnych udajov, iba tito zamestnanci su opravneni na pristup a spraclivanie
Osobnych udajov, poufit’ o povinnosti zachovavat miCanlivost’ o Osobnych
udajoch a o bezpeénostnych opatreniach svojich zamestnancov a d’al$ie osoby,
ktoré v rdmci plnenia Prislusnych predpisov stanovenych oprivneni a povinnosti
prichddzaja do styku s Osobnymi 0dajmi, pravidelne 8kolit' svojich zamestnancov v
oblasti ochrany Osobnych utdajov a testovat ich znalosti, v pripade Ze ich
zamestnanci porudia povinnosti pri spractivani Osobnych udajov, vySetrit’ vietky
okolnosti, pravidelne testovat’ a hodnotit’ u¢innost’ zavedenych technickych a
organiza¢nych opatreni pre zaistenie bezpecnosti spracivania Osobnych Gdajov.

13.14. IndtitGcia zabezpeéi, aby bol akykol'vek zber, nakladanie, presun a drzanie

Biologickych materidlov v ramci Klinického skdsanmia vykondvany v silade s
Protokolom, informovanymi sGhlasmi Uastnikov skiifania a Prislugnymi
predpismi a takym spdsobom, aby bola po celd dobu zaistend bezpecnost,
integrita, kvalita a identita Biologickych materialov.

14. PRAVA NA PUBLIKACIU

14.1.

Indtiticia a Hlavny skG3ajaci st opravneni zverejnit (v akejkol'vek forme vratane
prezentacie) vysledky tykajuce sa Klinického skuSania spésobom a za podmienok
ako je uveden¢ viomto odsecku 14. Ak je Klinické skofaniec sucastou
multicentrického Klinického skifania, Indtitiicia a Ska3ajiici nezverejnia vysledky
Klinického ski$ania pokym nebude splnend jedna z nasledovnych podmienok: (i)
bude zverejnend primama publikacia z multicentrického Kliinického skdsania, (i)
nebude podana Ziadna primarna publikicia z multicentrického Klinického ska$ania
do dvoch rokov od uzatvorenia, zanechania alebo ukoncéenia Klinického sk(i8ania
vo vietkych Centrach klinického skuania, alebo (iii) Spolodnost’ pisomne potvrdi,
Ze nebude publikovat’ Ziadnu primarnu publikiciu z multicentrického Klinického
skufania. Vsetky takéto zverejnenia (i) musia byt v silade s akademickymi
Standardami a pokynmi Intemational Committee of Medical Journal Editors
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14.3.

14.4,

14.5.

14.6.

(ICMJE), (il) nesmi byt nepravdivé alebo zavadzajlce, (iii) musia byt v shiade
s PrisluSnymi predpismi a (iv} nesmi byt uréené na komeréné Gcely.

Institicia a/alebo Hlavny skiiSajici poskytne Spoloénosti kdpie vietkych materidlov
vztahujucich sa ku Klinickému skiianiu alebo Vyvinutym technologiam, ktoré bud’
ma v umysle zvergjnit’ (alebo predlozit’ na zvergjnenie), a to najmenej tridsat’ (30)
dni pred zverejnenim (vratane prezenticie) alebo predloZenim na publikaciu.

Na Ziadost’ Spolo¢nosti Institacia a/alebo Hiavny skdsajici:

14.3.1. nebude uvadzat alebo odstrini znavrhovanej publikicie vietky Ddverné
informdcie, chyby a nepresnosti; a

14.3.2. pozdrzi publikaciu, predloZenie materidlu na zverejnenie (vratane
prezentdcie) na dobu devitdesiatich dni od datumu, kedy Spolocnost’
dostane materidl urCeny na zverejnenie, aby umoznil Spolo¢nosti prijatie
takych opatreni, ktoré povazuje za nevyhnutné pre zachovanie svojich prav a
ochranu svojich Dévernych informacii.

InstitGeia a Hlavay sko8ajuci budi uvadzat’ vo vetkych publikaciach a prezenticiach
vztahujucich sa ku Klinickému skG$aniu, Zakladnému dokumentu klinického
skuSania alebo Vyvinutym technologiam, rovnako ako pri spristupneni finanénych
informacii tykajacich sa Klinického sk(3ania, toto oznamenie: ,Toto klinické
skudanie sponzorovala spolofnost AstraZeneca™ Kopie vsetkych publikécit
a prezentacii tykajicich sa Klinického sktania, Zakladny dokument klinického
skuSania a/alebo Vyvinutych technolégii musi byt poskytnuty Spoloénosti pri
zverejneni (vratane prezenticie) a SpoloCnost’ bude opravnenda podla vlastného
uvazenia obstaravat’ ich kdpie a distribuovat’ ich.

S vyhradou ustanovenia ¢lanku 14.4 nesmie Ziadna Zmluvna strana uvadzat’ alebo
inak pouzivat’ nazov, ochrannii znamku, obchodné meno alebo logo akejkol'vek
druhej Zmluvnej strany v Ziadnej publikécii, tlagovej sprave alebo propagaénych
materidloch tykajocich sa Klinického sktSania bez predchadzajiceho pisomného
suhlasu dotknutej Zmluvnej strany; Spoloénost ma pravo uvadzat Institiciv,
Hlavneho skusajuceho a ¢lenov Timu klinického skii$ania (vratane ochrannej znamky
a loga) pri zaradovani Utastnikov skiigania alebo inych konaniach stvisiacich
s Klintckym skuSanim.

Spolofnost’ ma trvaly zavézok ohladne transparentnosti a InStiticia a Hlavny
skuSajuci sihlasia, Ze Spoloénost’ zverejni Klinické skuanie v registroch klinickych
skO3ani a v databdzach vysledkov klinickych skidgani v prislunom formate (okrem
in¢ho na www.astrazenecaclinicaltrials.com a http://clinicaltrialsregister.eu) a/alebo
poskytne tieto vysledky Regulacénému twadu v stlade s Prisludnymi predpismi.

15. POISTENIE A ODSKODNENIE

15.1.

Spoloénost’ vyhlasuje, Ze ma a bude mat’ pocas celého trvania Klinického skusania
poistenie, ktoré sa vyzaduje podla Prislusnych predpisov ako podmienka pre
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15.2.

15.3.

15.4.

vykonavanie Klinického skoSania (poistenie zaddvatel'a). Na fento el Spolotnost’
vyhlasuje, ze zabezpedila poistenie svojej zodpovednosti a zodpovednosti Institiicie za
Skodu. prostrednictvom ktorého je zabezpecené aj odSkodnenie v pripade smirti
Utastnika skG$ania alebo v pripade $kody vzniknutej na jeho zdravi v désledku
vykonavania Klinického skii$ania v siillade s § 43 pism. h) bod 3 zdkona &. 362/2011 Z,
z. 0 liekoch a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon o liekoch™). Spolocnost’ d'alg
vyhlasuje, Ze zabezpedila poistenic zodpovednosti Institicie za Skodu, ktora méze byt
sposobena Ugastnikovi skiifania v silade s § 43 pism. h) bod 4. zékona o liekoch.
Intitiicia je v zmysle zdkona ¢ 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti,  zdravotnickych  pracovnikoch, stavovskych  organizacidch v
zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskordich predpisov
povinna uzatvorit' vlastné poistenie zodpovednosti za Skodu, ktoré bude kryt' jej
zodpovednost’ za §kodu spdsobenti osobim v sivislosti s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti, a to s poistnym krytim spliajucim poziadavky pravnych predpisov.
Hlavny skfSajuci sa mdze rozhodnut uzavriet dodatocné poistenie stkromne;
profesnej zodpovednosti za uskutoc€iiovanie klinickych skGSani.

Spolo¢nost’ sa zavizuje, Ze od$kodni Institiciu a Hlavného skudajiceho za vietky
priame naklady, naroky, zavizky. ujmy, pokuty alebo vydavky (vratane primeranych
vydavkov na pravne zastipenie), ktoré budh trpief’ alebo niest v dosledku
vykonavania Klinického skiiSania podl'a tejto Zmluvy (spoloéne ,,Straty™).

Povinnost’ Spolo¢nosti k odskodneniu podla Elanku 15.1 neplati, ak Straty vznikli v
dosledku porusenia tejto Zmluvy, PrisluSnych predpisov alebo pisomnych pokynov
Spolo¢nosti zo strany Indtitlicie, Hlavného skusajaceho, alebo ¢lenov Timu
klinického skiSania.

Ak vznesie akdkolvek tretia osoba narok alebo ak oznimi svoj zdmer vzniest’ narok
voéi Institucii a/alebo Hlavnému skasajicemu v sivislosti s Klinickym skisanim,
o ktorom sa moZno rozumne domnievat, Ze zneho pravdepodobne vznikne
povinnost Spolo¢nosti na kompenzaciu Straty (dalej len ,Narok®™), Insiitucia a
Hlavny skiSajuci:

15.4.1.  budid Spolo¢nost” bez zbyto¢ného odkladu pisomne informovat’ o Naroku,
pri¢om jej oznadmia victky dostupné Gdaje o povahe Naroku a poskytnu jej
kopie prislu§nych dokumentov;

15.4.2. neuznaju vo vzt'ahu k Naroku Ziadnu zodpovednost, Ziadne zo Zmluvnych
strin ani neuzatvori dohodu alebo urovnanie bez predchadzajiceho
pisomného sdhlasu Spolocnosti, pricom takyto sithlas nebude bezddvodne
odoprety; a

15.4.3. urobia kroky, ktoré mdze Spolo¢nost’ rozumne pozadovat’ na ucely obrany
vo¢i Néaroku (vratane udelenia prava Spolocnosti riadit’ a kontrolovat
obranu proti Naroku
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155!

Okrem toho sa zodpovednost’ Zmluvnych strdn za $kody (vratane $kodd spdsobenych
Ucastnikov skt8ania) riadi Prislusnymi predpismi.

16. PRAVIDLA SPRA\{ANIA, TRANSPARENTNOST, ’PROTII'JPLATKARSKE
A PROTIKORUPCNE USTANOVENIA A KONFLIKT ZAUJMOV

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

Zmluvné strany zabezpeCia, ze ony samy ani nikto z ¢lenov ich manazmentu alebo
zamestnancov, priamo ani nepriamo, neponiknu, nevykonaji, neprijma ani nebudil
pozadovat’ Ziadne Platby alebo Prevody hodndt & uz v prospech alebo od Ziadnej
tiradnej €t akejkol'vek inej osoby, s imyslom nezakonne (i) ovplyvnit’ akékolvek
rozhodnutie pre ziskanie alebo udrzanie si obchodu, alebo ziskat' neopravnené
vyhody alebo (ii) pdsobif, aby takato tiradna alebo ina osoba vykonavala funkciu
v rozpore s akymkol'vek Prisluénym predpisom.

Institicia a Hlavny skusajici zarucuja, ze sa Indtitucia ani Hlavny skasajici a podla
ich vedomosti ani Ziaden z élenov Timu klinického skiifania nedopustili Ziadneho
konania, ktoré malo alebo by mohlo mat’ za nasledok odsidenie za trestny ¢in alebo
ktoré by mohlo viest’ k ich vyliceniu z Géasti na Klinickom sko$ani, ani nie st
v siiCasnosti vyli¢eni z i€asti na Klinickom skdSani, nie je im pozastavené pravo
ncasti na Klinickom sktSani a ani inak nie st nespdsobili zaéastnit’ sa Klinického
skiiSania a/alebo vladnych zdravotnickych programov v akomkol'vek $tite. InStitlicia
a Hlavny skuSajici budil Spolo¢nost’ okamzite informovat’ v pripade, Ze sa dozvedia
o tom, ze InStitheia, Hlavny skuSajuci alebo niektory €len Timu klinického skuania
su vySetrovani akymkolvek prisluinym organom, ak by vysledkom mohol byt
niektory z vysSie uvedenych.

Instithcia potvrdzuje a suhlasi (2 je zodpovedna za to, Ze ziska sthlas od vsetkych
¢lenov Timu klinického skiifania), ze Spolo¢nost’ a/alebo jej Pri€lenené osoby mézu
uchovavat’, pouzivat’ a zvergjiiovat’ informécie (vratane osobnych tdajov) o Hlavnom
skiifajucom a €lenoch Timu skiSania a o ur€itych Platbach alebo Prevodoch hodndt,
ktoré im boli poskytnuté v shavislosti s Klinickym skt$anim, tak ako to je
pozadované PrisluSnymi predpismi. Institicia a Hlavny skdgajuci vyhlasuji, ze
Hlavny skuSajici a podla ich vedomosti ani akykol'vek ¢len Timu klinického
ski(Sania nema protichodné zavizky alebo zakonné prekazky a nema Ziadne financné
ani in¢ zaujmy na vysledku Klinického sk(sania, ktoré by mohli ovplyvnit’
vykonavania Klinického skiiSania alebo jeho objektivnost’ alebo ktoré by miohli mat’
vplyv na spolahlivost, spravnost aucelenost udajov vytvorenych v Klinickom
sktSani. Hlavny sk(Sajuci bude informovat’ Spoloénost’ okamzite, ako sa dozvie o
existencii akejkol'vek finanénej dohody alebo zdujmu medzi Hlavnym ska$ajacim
a Spolo¢nost'ou.

Ak poéas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej ukoncenia Hlavny
skG8ajici (1) sa pripoji k alebo bude mat G¢ast’ v akomkol'vek organe, ktory stanovuje
liekopisy alebo pripravuje klinické smernice alebo (ii) ma alebo bude mat’ G¢ast na
akomkol'vek rozhodnuti alebo odporGi¢ani tykajicom sa prijatia akychkolvek
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produktov Spolo¢nosti alebo jej Pri¢lenenych o0s6b ku klinickému pouZitiu
v akomkol'vek zdravotnickom zariadeni, zavdzuje sa Hlavny skG8apici informovat
takyto organ o existencii a charaktere tejto Zmluvy abude dodrZiavat' povinnosti
a postupy tykajlice sa poskytnutia informacii stanovené takymto organom.

17. TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

17.1.

17.2.

17.3.

Tato Zmluva zostdva v Ginnosti do (a) Uzavretia Centra klinického skOSania a
konednej platby odmeny podla ¢lanku 10, alebo (b) predcasného ukoncenia v stilade
s touto Zmluvou.

Ktordkol'vek Zmluvna strana méze kedykolvek ukonéit’ pisomnou vypoved'ou tejto
Zmluvy s okamzitym O¢inkom dorucenou vietkym ostatnym Zmluvnym stranam, ak:

17.2.1. sa z rozumnych, vo vypovedi pisomne uvedenych dévodov domnieva, Ze by
Klinické skudanie malo byt ukoncené v zaujme zdravia, bezpecnosti a blaha
Ucastnikov skiiSania;

17.2.2. sa ktorakol'vek Zmluvna strana alebo ktorykol'vek zjej zamestnancov,
zastupcov alebo subdodavatelov dopusti akéhokol'vek konania uvedeného
v ¢lanku 16.1 alebo akéhokol'vek priestupku podla platnych predpisov
regulujicich transparentnost’ a zdkaz protikorupéncho jednania vo vztahu
ktejto Zmluve alebo Klinickému skifaniu alebo akéhokol'vek porudenia
zaruky poskytnutej v ¢lanku 16.1;

17.2.3. sa ktordkol'vek Zmluvna strana dopusti podstatného porusenia akychkol'vek
svojich povinnosti vyplyvajiicich ztejtoc Zmluvy a nezabezpedi napravu
takéhoto porusenia (pokial je to mozné)} do tridsiatich (30} dni od pisomnej
vyzvy Zmluvnej strany, ktora sa porusenia nedopustila;

17.2.4. druba Zmtuvna strana uZ nie je schopnd riadne plnit’ tito zmluvu alebo

17.2.5. druba Zmluvna strana sa stane platobne neschopnou podla osobitného
zakona alebo je na fiu vedend exekicia (s vynimkou Sikanéznych navrhov).

Spolo¢nost’ moéze okamzite ukoncit’ alebo pozastavit' Klinické sktSanie a/alebo
ukonéit’ tito Zmluvu zakéhokol'vek ddévodu na zaklade pisomnej vypovede s
okamzitou platnost'ou lehoty danej Indtitucii a Hlavnému skidajicemu. SpoloCnost’
mdze tato Zmluvu vkoncit’ spésobom uvedenym v predchadzajucej vete aj vo vzt'ahu
k Hlavnému skisajucemu, pricom tato Zmluva zostiva v plnej platnosti a (i€innosti
medzi Spolo¢nostiou a Indtitiiciou; tento postup je Spolo€nost’ opravnend pouZit’ v
pripade, ak Hlavay skadajuci neplni alebo nic je schopny plnit' svoje povinnosti
vyplyvajiice z tejto Zmluvy, neposkytuje potrebnu su€innost’ pre riadne plnenie tejto
Zmluvy a/alebo pre UspeSny a riadny priebeh Klinického skaSania, neposkytuje
potrebndl  suéinnost’ pri vymene Hlavného skuSajicehoe za nového Hlavného
skiifajiiceho, nekomunikuje so Spoloénostou afalebo Institdciou v potrebnom
rozsahu alebo podla posidenia Spolofnosti nevytvara novému Hlavnému
skiisajucemu potrebné podmienky na vykon jeho Cinnosti. V pripade ukonéenia tejto
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Zmluvy zo strany Spolo¢nosti podl'a predchadzajiicej vety sa v takom pripade ukonéi
tato Zmluva aj vo vztahu medzi Hlavnym ska$ajicim a InstitGciou.

17.4. Zmluvna strana nebude zodpovedna vocéi ostatnym Zmluvnym stranam k Ziadnej
d’alSej dhrade alebo ndhrade v dosledku ukoncenia tejto Zmluvy v silade s jej
ustanoveniami, pokial' nie je vo Zmluve uvedené inak. V pripade, Ze Spoloénost’
ukonéi tito Zmluvu nie z dévodu poruSenia tejto Zmluvy zo strany Institicie alebo
Hlavného skisajiceho, Spoloc¢nost’ po prijati prislusnych faktur a inych podkladov
uhradi InStitdcii a/alebo Hlavnému skiidajicemu vSetky nezruitelné naklady, ku
ktorym sa dand Zmluvnd strana zaviazala pred ukoneniam Zmluvy zo strany
Spolo¢nosti, ato za podmienky, Ze takéto naklady si primerané a Ze nevyhnuine
vznikli Institacii a/alebo Hlavnému skiSajucemu pri vykondvani Kiinického ski3ania
pred datumom ukoncenia Zmluvy a Ze boli dohodnuté so Spoloénostou.

17.5. Po tkone smerujiicom k ukondeniu tejto Zmluvy:

17.5.1. Zmhluvné strany podnikni vietky rozumné kroky pre minimalizaciu
akychkolvek tazkosti alebo ujmy Ucastnikov skiisania; a

17.5.2. Institiceia a Hlavny skuSajici:

17.5.2.1. okamzZite ukoncia zarad’ovanie Utastnikov skiiSania
do Klinického skuSania; a

17.5.2.2. okamzZite poskytmd Spoloénosti Zakladny dokument klinického
skiiSania a vSetku dalSiu prislu§ni dokumentdciu tykajiicu sa
Klinického ski3ania (s vynimkou tej, ktori s povinni uchovavat’
podla Prisluinych predpisov a/alebo tejto Zmluvy aj po jej
ukonéeni), Doverné informdcie Spolo¢nosti a vetky Materidly
poskytnuté Spolo¢nost'ou v stivislosti s Klinickym skiianim.

17.6. Ustanovenia tejto Zmluvy zostavajil v platnosti aj po jej ukondeni v rozsahu
potrebnom na zachovanie prav a povinnosti, ktoré si v nej stanovené alebo ktoré
majil zostat’ v platnosti aj po jej ukonceni. Toto ustanovenie zostava v platnosti aj po
ukonceni tejto Zmluvy.

17.7. Indtiticia a Hlavny skaSajuci si povinni poskyin(t’ Indtitdcii, Pri¢lenenej osobe
a/alebo Splnomocnencovi potrebni sudinnost’ v suvislosti s Klinickym sktiSanim a
Jeho vysledkami aj po ukonCeni Zmluvy a aj po ukonceni Klinického skisania;
pripadna odmena za tito su¢innost’ je uz zahrnutd v odmene podl'a élanku 10.

18. VSEOBECNE USTANOVENIA

18.1. Vy&8ia moe - Ziadna Zmluvna strana nebude zodpovednd za akékolvek neplnenie
svojich povinnosti podla tejto Zmluvy riadne alebo véas, ktoré je spdsobené
Udalost'ou vysej moci. V pripade, Ze takému neplneniu povinnosti u Zmluvnej strany
do6jde alebo jej bezprostredne hrozi. tato Zmluvna strana: (i) o tomto bude pisomne
informovat’ ostatné Zmluvné strany hned’, ako to bude mozné, pri¢om uvedie datum,
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18.2.

18.3.

kedy saneplnenia vyskytli alebo sa moézu vyskytndt, pri¢inu a predpokladany Cas
trvania; (ii) vynalozi primerané usilie na zmiernenie nasledkov neplnenia ; a (iii) bude
pokracovat’ v plneni svojich povinnosti hned’ ako to bude mozné po odstraneni alebo
odpadnutie pric¢iny neplnenia.

Postipenie, subdodavky — Hlavny skiSajlici a [nStiticia nesmie postupit, poverit’
subkontrahovat’, udelovat’ sublicencie alebo inak prevadzat’ a postupovat’ Ziadne svoje
prava apovinnosti vyplyvajice ztejto Zmluvy bez predchadzajiceho pisomncho
shlasu Spoloénosti. Spolocnost’ je opravnena postipit, poverit, subkontrahovar,
poskytnif sublicencie alebo inak previest a postupovat’ svoje ptava a povinnosti
vyplyvajice z tejto Zmluvy na akikol'vek Priclenent osobu, externych poskytovatelov
sluzieb, napr. zmluvné vyskumné organizacie, ktoré¢ Spolo¢nosti pomahaju pri vedeni
a monitorovani Klinického skii§ania, a na akéhokolvek nastupcu, ktory ma podiel
na vietky alebo podstatné c¢asti podnikatel'skej Cinnosti, na ktori sa tato Zmluva
vztahuje. Spolotnost mé prive vykonavat uniektoré alebo vietky svoje zavézky
a uplatitovat’ niektoré alebo vsetky svoje prava podla tejto Zmluvy prostrednictvom
akejkol'vek z jej Priclenenych os6b. Akékol'vek postiipenie v rozpore s touto Zmluvou
bude neplatné.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze svoje pefiazné vzajomné pohladavky nepostipia (ani s
nimi nebudi inak obchodovat’) tretej strane bez predchadzajiuceho pisomného sithlasu
druhej Zmluvne) strany (pisomny sihlas Institicie je podmieneny predchadzajicim
pisomnym suhlasom Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, inak je tento
suhlas neplatny). Takyto suhlas Institicie nebude bezddvodne odmietany ani
odkladany. Pre vylucenie akychkol'vek pochybnosti postipenie petiaznej pohladavky
bez predchiddzajiceho pisomného suhlasu druhej strany spdsobuje neplatnost’ takéhoto
tkonu, Ustanovenie &lanku 18.2 tymto nie je dotknuté.

18.4. Neexistencia spolofenstva — Ziadna skuto¢nost’ uvedena v tejto Zmluve nevytvara

I18.5.

18.6.

ani sa nema za to, e vytvara spolodenstvo, spoloény podnik, spolok, spolocnost’,
vztah zamestnavatela/zamestnanca, ani akykolvek iny vztah medzi Zmluvnymi
stranami okrem zmluvného vzt'ahu vyslovne zakotveného v tejto Zmluve; Pripadny
vztah medzi Hlavnym skiSajicim a InStiticiou na zaklade pracovne] zmluvy nie je
tymto ustanovenim dotknuty.

Vzdanie sa/zrieknutie sa — Ziadna neéinnost’ alebo omeskanie akejkol'vek Zmluvnej
strany pri uplatfiovani akéhokol'vek priva alebo naroku v silade stouto Zmluvou
alebo zo zakona nezakladd vzdanie sa/zrieknutie sa tohto (alebo akéhokol'vek iného)
prava alebo naroku, ani nebrani alebo neobmedzuje jeho d'alste uplatfiovanie. Okrem
toho, jednorazové alebo Ciastoéné uplatnenie takéhoto prava alebo naroku nebude
branit' alebo obmedzovat’ jeho d'alsie uplatiiovanie alebo uplatiiovanie akéhokol'vek
iného prava alebo naroku.

Vyklad — Zmluvné strany uznavaji a potvrdzujt, Ze posudili, prerokovali a spolocne

vypracovali navrh tejto Zmluvy azZe tadto Zmluva bude vykladana bez ohladu
na Zmluvnu stranu alebo Zmluvneé strany zodpovedneé za jej vyhotovenie.
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18.6. Neplatnost’ — Jednotlivé ustanovenia tejto Zmluvy s oddelitelné v tom zmysle, Ze
neplatnost’ jedného z tychto ustanoveni nema za nasledok neplatnost’ Zmluvy ako
celku. Ak niektoré ustanovenie tejto Zmluvy je alebo sa stane neplatnym alebo
nevymahatelnym, zahija Zmluvné strany na Ziadost ktorejkolvek z nich rokovania s
cielom upravit' svoje vztahy tak, aby sa zachoval pOvodny zamer takéhoto
ustanovenia, najmé aby sa zabezpeCilo, Ze nové ustanovenie bude v o najvicse)
moznej miere redpektovat’ jeho pdvodné hospodarsky a pravny vyznam, a urobia tato
zimenu bez zbytoéného odkladu na Ziadost Zmluvnej strany.

18.7. Rozpornost’ — V pripade akéhokol'vek rozporu medzi touto Zmluvou a Protokolom
budi mat’ podmienky Protokolu prednost’ vo veci vykonavania Klinického skasania
astym spojeného zaobchddzania s Utastnikmi skdania; vo vietkych ostatnych
ohladoch budi rozhodujice podmienky tejto Zmluvy.

18.8. Ozndmenia — V3etky oznamenia dané ktoroukol'vek Zmluvnou stranou podla tejto
Zmluvy alebo v stuvislosti s fiou musia byt v pisomnej forme, ak nie je v Zmluve
uvedené inak.

18.9. Uplna zmluva — Tato Zmluva spolu s prilohami (ktoré si uvedené v odkazoch)
predstavuje  Gplni  dohodu medzi Zmluvnymi stranami ojej predmete.
Zmluva nahradza vietky prechadzajice zmluvy a dojednania Zmluvnych stran
tykajiice sa rovnakého predmetu. Uzatvorenie a plnenie dodatoénych dokumentov a
zmliv v sGvislosti s touto Zmluvou alebo po nej nie je dotknuté. Zmluvné strany
vyhlasujl, Ze si navzdjom oznamili vietky informacie, ktoré povazuji za ddlezité a
podstatné pre uzavretie tejto Zmluvy.

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

18.11. Rovnopisy — Tato Zmluva je vyhotovena v troch rovnopisoch a kazdd Zmluvna
strana dostane jednu. Tato Zmluva modze byt podpisana elektronicky s pouZitim
clektronického podpisu, najimi zaruéencho alebo kvalifikovaného podpisu.

18.12. Rozhadné priave a riefenie sporov — Tato Zmiuva a vietky spory alebo naroky
vzniknuté na zaklade alebo v stvislosti siiou alebo jej predmetom (vratane
mimozmluvnych sporov alebo narokov) sa budi nadit’ a budd vykladané v sGlade s
pravanym poriadkom Slovenskej republiky, s vyhradou koliznych noriem. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze akékol'vek spory vyplyvajuce z tejto Zmluvy alebo v suvislosti s
fiou (vratane mimozmluynych sporov alebo narokov) s kone¢nou platnost'ou rozhodni
vecne a miestne prisluiné sudy Slovenskej republiky.

18.13. Oznamenie zmien - Zmluvné strany si bezodkladne pisomne oznamia zmeny
svojich zdkladnych Gdajov (napr. obchodného mena, sidla, pravnej formy, bankového
Gty atd’.), priSom sa riadia obsahovymi a formalnymi poziadavkami Zmluvnej strany,
ktora ma byt informovana.

18.14. OkamZité opatrenia na ochranu Ufastnikov pred bezprostrednym
nebezpecenstvom (,,OkamZité opatrenia") - aby sa prediSlo pripadnym sporom,
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Zmluvné strany sa tymio vyslovne dohodli (za predpokladu dodrzania platnych
predpisov), Ze

(i) ak sa v sOvislosti s vykondvanim Klinického skiifania objavi nova skuto€nost),
ktord méze mat’ vplyv na bezpetnost Uastnikov skii$ania, Zmluvné strany mézu
prijat’ Okamzité opatrenia, a to aj prostrednictvom dohody zaznamenanej v beznom
e-maile alebo podobnej elektronicke] komunikacii, ktord sa povaZzuje za pisomna
formu;

(i1} ak ma prislu$né OkamZité opatrenia charakter ad hoc jednorazového opatrenia
a/alebo charakter opatrenia Casovo obmedzeného na obdobie trvania
bezprostredného nebezpeCenstva, potom Ziadna zo Zmluvnych stran nebude
vyzadovat’ Standardny formalny dodatok k tejto Zmluve.
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ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE

UVEDENE.

AstraZeneca AB, organizacna zlozka

Fakultna nemocRica Trnava

Podpis ' Datum
Meno: PharmDr. Zdenko Nouzovsky
Funkcia: Director, Site Management &

Monitoring, Slovakia (na zaklade
plnej moci)

Hlavny skiajici

Podpis Lvam

Meno: MUDr. Rastislav Hust'ak

Funkcia: Hlavny skisajici

Za spravnost: Datumn: ............... .. Podpis: ..

Simona Kohutovd
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PRILOHA A — DEFINICIE

.Biologické materiily” znamena akékol'vek humanne biologické materialy vratane, avSak
nielen, krv, telesné tkanivd, plazma a iny material obsahujtci l'udské bunky.

»Centrum klinického skiiSania* sii priestory InStiticie, kde prebiehajii ¢innosti vztahujtce
sa ku Klinickému skiSaniu. Adresa Centra klinického skuSania je uvedena v Prilohe C/
Vybavenie, zdznamy a zdroje (Clanok 1. Plinované zarad'ovanic Uastnikov skii§ania).
Centrum klinického skusania sliZi tiez ako konzultaéné miesto, kde Hlavny skusajlci
poskytne Utastnikom skiania vietky podrobné informécie o Klinickom skagani.

,DuSevnym vlastnictvom* sa rozumej vietky prava vztahujice sa k myslienkam, vzorcom,
vynalezom, objavom, know-how, datam, databazam, dokumentacii, sprdvam, materidlom,
zapisom, vzorom, pocitatovému softvéru, procesom, principom, metédam, technikdm a inym
informaciam, vratane patentov, ochrannych znamok, servisnych znaciek, obchodnych nazvov,
zapisanych priemyselnych vzorov, prav k priemyselnym vzorom, autorskych prav
a akychkol'vek prav alebo vlastnictvu podobnych niektorému z vySSie uvedenych, ato
v akejkolvek casti sveta, ¢i uz s0 rtegistrované alebo nie, spolotne s pravom Ziadat
o registraciu tychto prav.

~Dbverné informacie” znamenajit (i) podmienky tejto Zmluvy; a (i) vSetky obchodné,
zamestnanecke, pacientske alebo zakaznicke informacie alebo 0daje v akejkofvek forme,
ktoré st oznamené alebo inak vstipia do drZania Zmluvnej strany, priamo alebo nepriamo, v
stivislosti s touto Zmluvou, a ktor¢ su dévernej povahy (vratane, nie vSak vyhradne, Zakladny
dokument klinického sktfania, vietkych informacii tykajacich sa obchodnych zaleZitosti,
¢innosti, vyrobkov a ich zloZenie a zloZziek, technickych procesov postupov, metodiky,
vzorcov, planov, zamerov, projekcie, know-how, Dusevného vlastnictva, obchodného
tajomstva, trhovych prilezitosti, dodavatel'ov, ziakaznikov, marketingove] ¢innosti, predaja,
sottvéru, pocitatovych a telekomunikaénych systémov, nakladov a cien, miezd, Gétovnictva,
financii a persondlu). Déverné informacie mézu mat’ akakofvek formu.

HEtickda komisia“ je organ., ktory vykondva eticky dohl'ad nad klinickym skSanim a
vykonéva etické posudzovanie vratane etickych, medicinskych a vedeckych aspektov ziadosti
o povolenie klinického ska3ania, Ziadosti o povolenie podstatnej zmeny klinického skii3ama a
vydava stanoviskd v rozsahu a spdsobom stanovenym v prislusnych predpisoch.

~Hlavny skisajici® je osoba uvedena v tejto Zmluve, ktorej Glohou je viest’ a koordinovat’
Klinické sktiSanie v mene Intiticie, alebo ina osoba, ktort ako nahradu za Hlavného
skasajuceho na zadklade vzajomnej dohody ustanovia na tento acel Zmluvne strany.

.Institlicia® je InStiticia vratane vSetkych jej zamestnancov, ¢lenov Timu klinického
skisaniam $tatutarov, zastupcov, €lenov riadiacich organov, zmluvnych partnerov a zastupcov
Inititiicie.

»Klinické skdsanie™ je klinické skuSanie Specifikované na prednej strane tejto Zmluvy a

podrobnej$ie popisané v Protokole.
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~Materialy® si akékolvek pomécky, zdravotnicke pomdcky, zariadenia, materidly
a spotrebné materidly (s vymimkou Ski$aného produktu), dokumenty, data, softvér
a informacie poskytnuté v siladu so Zmluvou Indtiticii a/alebo Hlavnému skiifajucemu
v stvislosti s Klinickym ska$anim.

»NeZiaduca udalest™ a ,ZavaZna neZiaduca udalost™ maju vyznam uvedeny v Protokole.

»Osobné idaje” st akékol'vek informacie tykajice sa identifikovanej alebo identifikovatelne;
fyzickej osoby (,,Dotknuta oseba"); identifikovatel'na fyzicka osoba je osoba, kiorii je mozZné
identifikovat, priamo alebo nepriamo najmé odkazom na identifikator, ako je meno,
identifikaéné ¢islo, lokalizaéné Gdaje, online identifikator alebo odkazom na jeden &i viaceré
prvky, ktoré st Specifické pre fyzicku, fyziologicki, genetickil, mentilnu, ekonomick,
kultdrnu alebo socialnu identitu tejto fyzickej osoby.

~Platbou alebo Inom finanénou ndhradou™ sa rozumie priamy alebo
nepriamy/sprostredkovany prenos ¢ohokol'vek hodnotného, ¢i uz pehazi, veci alebo inych
majetkovych hodnét v stvislosti s vyvojom alebo predajom lie¢ivych pripravkov.

.Porusenie ochrany osobnych nidajov* je porulenie bezpeénosti pri nakladani s Osobnymi
Gdajmi, ktoré vedie knahodnému alebo nezdkomnému znifeniu, strate, zmene alebo
neopravnenému poskytnutin Osobnych udajov, ktoré sa prenadaji, uchovavaji alebo inak
spracivajl, alebo neopravneny pristup k nim.

»Poruienie vyZadujlice oznimenie“ je Porulenic ochrany osobnych idajov v stivislosti
s akymikol'vek Osobnymi tdajmi Ugastnikov skidania, Hlavého skisajiiceho alebo &lenov
Timu klinického skitSania, ktoré si spracivané v sivislosti so Zmluvou a je pravdepodobné,
Ze toto poruSenie predstavuje ohrozenie prav a slobdd Dotknutej osoby.

wPoZiadavka Dotknutej osoby“ znameni poZiadavku Uastnikov skiifania, Hlavného
skiifajiceho a/alebo clenov Timu klinického skG¥ania uplatnenu v savislosti so spractivanim
ich Osobnych (idajov v stvislosti s touto Zmluvou.

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

Prevadzkovatel™ je fyzicka alebo pravnickéa osoba, vereny urad, agentira alebo iny orgén,
ktory samostatne alebo spologne s inymi stanovuje ¢ely, spdsoby a prostriedky spraciivania
osobnych udajov.

~Priflenena osoba™ je podnikatel'sky subjekt, ktory priamo alebo nepriamo kontroluje
Zmluvn( stranu, je flou kontrolovany alebo je pod spolo¢nou kontrolou s flow, pri¢om vyraz
»kontrola® znamena priame alebo nepriame drzanie 50% alebo vidsieho podielu na
hlasovacich pravach alebo na zisku &i majetku takéhoto subjektu.

»Prislu§né predpisy” znamenaji vietky prisludné vicobecne zavizné medzinarodné, narodné,

regiondlne a miestne predpisy, vratane, nie viak vyhradne, Nariadenie EU &. 536/2014, zdkon
o lickoch, pravidiel Regula¢ného tradu ako aj vieobecne ptijaté alebo zavizné kédexy
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a zasady spravne} laboratome) praxe, spravne) klinicke) praxe a spravne] lekarenskej praxe
tykajice sa Klinického skifania a/alebo Cinnosti alebo vzt'ahov, prav a povinnosti podla tejto
Zmluvy alebo s fou suvisiacim, vratane, ale nielen, pravnych predpisov upravujucich
spractvanie osobnych Gdajov (najmi, ale nielen, nariadenie EU 2016/679); uvedené predpisy
vzdy v zneni neskorsich zmien alebo nahradeng.

~Regulaénym dradom* sa rozumie akykol'vek medzinarodny, narodny, regionalny alebo
miestny organ, trad, alebo in$pekcia akejkol'vek krajiny alebo nadnirodnej skupiny, ktord ma
jurisdikciu nad ktoroukolvek z Cinnosti zamy$§lanou touto Zmluvou, Klinickym sksanim
alebo Zmluvnou stranou.

LSkusanym produktom® sa rozumie skiimany(é} liecivy(€) pripravok(y), akékol'vek placebo
a akékol'vek referenéné vzorky skimané a testované vrameci Klinického skisania, ako je
§pecifikované v Protokole.

»Splnomocnenec* je osoba, pisomne poverena Spolocnost'ou, ktora vykonava vo vztahu ku
Klinickému skaS$aniu ¢innosti v mene Spolo¢nosti a ktord moéze zahthat' Priclenena osobu.
Splnomocnencom je aj monitor.

~spravaa klinickd prax® mi vyznam definovany v pokynoch pre spravnu klinickd prax
podl'a ICH (Intemational Conference on Harmonisation) v aktualnom zneni.

"Sprostredkovatel™ je tyzickd alebo pravnicka osoba, orgdn veregjne] moci, agentQra alebo
iny subjekt, ktory spraciva osobué udaje v mene Prevadzkovatela.

,Tim klinického skufania“ zahfiia vietky fyzické osoby, ktoré Indtiticia a/alebo Hlavay
skuSajuci zapojil so sihlasom Indtiticic do vykonavania Klinického skuSania v Centre
klinického skiisania.

»~Ucastnik skusania“ je fyzickd osoba zaradena Hlavnym skii§ajicim alebo inym poverenym
¢lenom Timu klinického skinSanie do Klinického sk@sania v silade s Protokolom
a Prislu§nymi predpismi.

»Udalost'ou vy$Sej moci” sa rozumic akdkol'vek okolnost’ mimo rozumni kontrolu Zmluvne;j
strany, vratane vojny alebo iného poésobenia vojenskych sil, terorizmu, vzbury, povstania,
sabotaze, vandalizmu, havirie, poziaru, povodne, inej vy$Sej moci, 5trajku, blokady alebo
inych pracovnych sporov (¢i uz budl alebo nebudi zahifiat’ zamestnancov prislusnej
Zmluvnej strany) alebo legislativneho alebo administrativneho zasahovania, ktorej nebolo
mozné zabranit' alebo ju zmiernit’ uplatnenim primeranej starostlivosti tejto Zmluvnej strany.
Za Udalost’ vy§8ej moci sa nepovaZuje niektorad z vyS$iie uvedenych udalosti, ktora nastala
predtym, ako prisluSnd Zmluvna strana s vedomim takejto udalosti prevzala zavizok, ktorého
plnenie je takouto udalost'ou ovplyvnene.

,Ukontenim Klinického ska$ania® sa rozumie celosvetovo poslednad navsteva posledného
ucastnika skisania v Klinickom skusani alebo ina skutoénost’, ak je tak uvedené v Protokole.
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~Uzavretim Centra klinického skinSania“ sa rozumie dorucenie spravy Spolocnosti a
Hlavnéemu skuSajucemu, Ze Spolocnost’ uzatvorila Centrum klinického skuSania pre
vykonavanie Klinického skiidania.

~Vyvinuta technolégia“ zahina vSetky vynalezy, objavy, zlepsenia alebo vyvoj na strane
Indtiticie, Hlavného skusajuceho alebo Timu klinického skdSania (¢i uz jednotlivo alebo
v spoluprdci s ostatnymi), v priebchu alebo ako vysledok Klinického skifania a ktoré sa
priamo vzahuji ku SkaSanému produktu alebo jeho pouzitiu.

~Laznamy o pacientovi® alebo ,,CRF* znamenaji tladeny dokument (,,pCRF®), opticky alebo
elektronicky dokument (,,eCRF*) alebo databazu urent na zaznamendvanie vsetkych
informacii, ktoré s hlisené Spolocnosti o kazdom Ucastnikovi sktSania, ako vyZaduje
Protokol.

w~Zakladny dokument klinického ska§ania" je subor dokumentov tykajiicich sa Klinického
skiSania, ktoré umoziuju overit' vykonavanie Klinického skiiania a kvalitu ziskanych udajov
s chl'adom na vietky charakteristiky Klinického skiSania, najmé vratane toho, ¢i je Klinické
skiiSanie nizkointervenénym klinickym skisanim. Zakladny dokument klinického sku3ania
musi byt’ na poZiadanie 'ahko dostupny a priamo pristupny Regulaénym organom.

HLavainé poruSenie” znameni akékolvek mnedodrzanie Protokolu alebo Prisluinych
predpisov, ktoré by mohlo podstatne ohrozit’ bezpecnost’ a prava Ulastnikov skiSania alebo
spolahlivost a robustnost Udajov  ziskanych v ramci Klinického skuSania.
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PRILOHA C — VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE

1. PLANOVANE ZARADOVANIE UCASTNIKOV SKUSANIA

Adresa Centra klinického ski3ania FAKULTNA NEMOCNICA TRNAVA

Planovany pocet Udastnikov
skiifania zaradenych do
Klinickeho skuifania:

Predpokladany podet
randomizovanych Ugastnikov
skii§ania zaradeuych do
Klinickeého skiania:

Predpokladany datum zaradenia
prvého Ucastnika skiSania do
Klinického skadania:

Predpokladany datum zaradenia
prvého Uéastnika skii§ania do
Klinického skt3ania:

Predpokladany datum dokonéenia

Klinického sktsania poslednym
U€astnikom skusania:

Materiély - vybavenie:

1(8)

Gastroenterologické oddelenie, Klinika
vnutorneho lekarstva
A. Zarnova 11

OL7 75 Trnava

3

Plinovany poget zaradenych Utastnikov
skiSania méZe byt prekroéeny, pokym
Spolacnost’ podia ¢lanku 4.2.7 nerozhodne
inak.

2

Pldnovany podet randomizovanych Ugastnikov
skugania méZe byt prekroéeny, pokym
Spoloc¢nost podl'a ¢lanku 4.2.6 nerozhodne
inak.

do 60 dni potom, o Hlavny skidajici dostane
pisomny suhlas Spolo€nosti k zaradeniu prvého
Utastnika skisania do Klinického skd$ania.

Q2/2024

Q1/2025

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU

» Bioimpedancny analyzator InBody 770
* EKG
* Viha pre doméace meranie telesnej hmotnosti

» Handheld — ePROV/elektronicky pristroj na
vyplianie dotaznikov kvality Zivota
U&astnikom vratane manudlu

» Glukomer pre doméce meranie giykémie
= Tonometer pre domice meranie tlaku
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* Tester na meranie pritomnosti alkoholu

Dalsie Materialy: » Teplomer na meranie teploty v mieste
uchovania biologického materialu, kalibrovany
teplomer na meranie teploty v mieste
skladovania Hodnoten¢ho lielai.

» Formulare Informacii pre Ucastnikov a
informovaného sthlasu

» Dalsie pisomné informa¢né materidly pre
pacientov

= Malerial na odber, spracovanie a odoslanic
biotogického  materidlu  do  centrdlneho
laboratéria vritane manualu

3. MATERIALY POSKYTNUTE INSTITUCIOU

Vybavenie: * VCTE/Fibroscan
* ECHO
+ Tonometer
* Teplomer na meranie telesnej teploty
*» Osobnd vaha
* Vyskomer
= Oddelena chladnicka 2-8°C s obmedzenym
pristupom pre uchovanie biologickych vzoriek
s clektronickym systémom monitorovania
teploty s platnou kalibraciou alebo aspoii s
dennou monitoraciou teploty pomocou
min/max teplomera s platnou kalibriciou
= Mraznicka na teplotu -20°C a/alebo -70°C pre
uchovanie biologického materialu s platnou
kalibraciou a elektronickyin systémom
mouitorovania teplofy alebo minimalne s
dennou monttoriciou teploty pomocou
min/max teplomera
« Centrifiiga podla poZiadaviek laboratorneho
manudlu
» Kalibrovany min/max teplemer alebo
elektronicky systém moniforovania teploty na
meranie teploty v mieste skladovania
Hodnotené¢ho Lieku
= Poditac s pripojenim k vysokorychlostnému
internetu, tlaciarei a skener
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Zmiluva o vykonani klinického skisaia humanneho skifanéhe produktu s Indtiticion a Hlavaym skidajicim — Priloha C
Kéd klinického skidania: D4326CH0004
C'isto Centra klinického skigania: 6701

Dalgie materidly: Dezinfekéné Stvordeky a vatové tampony a
d'al3i spotrebny material

4. ZDROJOVE DATA, ZAZNAMY A UCHOVANIE

4.1. Elektronicky zéznam dat z Klinického skasania do internetového formuldra
(- WBDC*) a elektronicky systém pre zdznam dat pacientom (ePRO)

Dita pre kazdého Utastnika budi vloZené do elektronického formuldra "Case Report
Form’ (,,eCRF*) do 3 pracovnych dni.

Otéazky na data budu zodpovedané do 3 pracovnych dui.

V obdobi cistenia dat, alebo v pripade otazok tykajucich sa bezpetnosti je termin pre
vkladanie dat a odpovedanie otazok 48 hodin.

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

Pristup k elektronickym systémom pouZivanym v Klinickom sk3ani bude striktne
obmedzeny na tie osoby (Tim klinického skasania, zamestnanci Spolo¢nosti, zamestnanci
centra pre spracovanie dat, Uastnikov sktidania - v zivislosti od systému), ktoré boli
adekvatne vySkolen¢. Kazdy pouZivatel’ bude mat’ prideleny pristup k systému iba pre
vlastné potreby. Pristupové kody/tokeny ahesld si urCené len pre osobné vyuzitie
anemozno tch zdielat' s ostatnymi. Elektronicky podpis, pokial’ je pouZity, je pravne
zavdzny ekvivalent vlastnoruéného podpisu.

4.1.2. ePRO 3kolenie pre Uastnikov skiifania

Hlavny skuSajuci a/alebo Tim klinického skdSania je zodpovedny za vyskolenie
Utastnikov ski$ania pre ponzivanie systému ePRO. Skolenie bude zdokumentované
nav zdravotnej dokumenticii Uastnika skii§ania a persondl centra klinického skugania
zodpoveda za to, Ze pacient vie zariadenie pohodine pouzivat'.

Hlavni sktisajuci a &lenovia Studijného timu budd riadne vykonavat’ $kolenia Subjektov
hodnotenia, kontrolovat’ dedrZiavanie predpisov a poziadaviek na preskiimanie dat.

4.1.3. Postup zalghovania pri nedostupnosti systému

Interactive Web Response System (IWRS) je. systém, ktory pridel'uje zarad'ovaci E-kod,
randomizuje pacienta a prideluje mu medikiciu v Klinickom skusani.Pokial' nie je
Interactive Web Response System (IWRS) k dispozicii, bude Tim klinického skiSania
kontaktovat’ zastupcu Spolotnosti (monitora) alebo prevadzkovatela IWRS.
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Pokial' nie je Aplikacia podla élanku 4.2.4 pre Uéastnikov skisania k dispozicii, Tim
klinického skusania bude kontaktovat’ =zastupcu Spolo¢nosti  (monitora) alebo
prevédzkovatel'a aplikacie.

Pokial' nie je WBDC (elektronické Case Report Forms) k dispozicii, data bud( dalej
zaznamendvané do zdravotnickej dokumenticie Ugastnika skifania. Tim klinického
skiiSania bude kontaktovat’ zodpovedného monitora, aby zistil, ¢i je problém na miestne;
alebo globalnej Grovni. Akonahle je systém WBDC opit’ dostupny, data budi zapisané do
WBDC.

Pokial' nie je systtm WBDC k dispozicii pre véasné hlasenie zdvaznych neZiaducich
udalosti (SAE), bude Tim klinického skiSania kontaktovat’ monitora a zaisti hlasenie SAE
e-mailom alebo v papierove] podobe. Vyplneny formular SAE a daldie relevantné
dopliwjice dokumenty budil zaslané/faxované Spolocnosti v rovnaky deii, kedy sa o SAE
ktokol'vek z ¢lenov Timu klinického sktsania dozvedel. Toto je iba zdloZny postup a SAE
musi byt zadané do WBDC, akondhle je systém dostupny.

4.2. Zaznamy a dokumenty

4.2.1. Zdravotna dokumentacia
Zdravotna dokumentacia (nemoeniénd/ambulantnd) kazdého Ubastnika sktgania by mala
obsahovat’ informacie, ktoré si dbleZité pre bezpeCnost’ Ucastnika skiania a pokradujiicu
zdravotna starostlivost, a d’alej by mala umoZiiovat, aby boli data délezité pre Klinické

skiidanie overitelné. Pre dosiahnutie tohto ciel'a bude zdravotna dokumentacia kazdého
Ueastnika skii$ania jasne opisovat’ aspofi:

e 7¢ sa Ucastnik skiiSania ziiastiiuje Klinického skuSania, t.j. vratane uvedenia
zarad'wjuceho a/alebo randomizaéného kodu a kodu Klinického skiiania alebo inej

identifikacie Klinického skiiSania;

» 7¢ boli prakticky/rodinny lekar azdravotnd poistoviia Ucastnika skuSania
informovani o G¢asti UZastnika skaSania v Klinickom skfifani;

e datum ziskania informovaného suhlasu;
¢ splnenie kritérii pre Gcast’ v Klinickom skasani;

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

* ukoncené oSetrenie/lieCenie z dévodu Gcasti na Klinickom sknsani;

e poskytnutd starostlivost’ vratane SkuSaného produktu, zmeny v lietbe v priebehu
Klinického skasania a datumov tychto zmien
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e vietky navitevy v zdrav. zarniadeni pocas Klinického skisania, vratane navitev iba
na ucely Klinick¢ho skisania;

e klinicky vyznamne vysledky fyzikalnych vySetreni a pozorovani;

o zavazné Neziaduce udalosti a Zavazne neziaduce udalosti vratane hodnotenia
pric¢innej suvislosti;

datum a dovod predcasného ukoncéenia uZivania SkuSaného produktu alebo datum
ukoncenta uzivania Skiisaného produktu;

* informacie o predavkovani, ak sa vyskytlo;

datum a dévod, ak je znamy, v pripade odvolania informovaného stthlasu;

datum a dévod vyradenia Ucastnika sktsania;

<<datum u divod odslepenia liechy, ak sa vyskytlo>>

<<informdcia o tehotenstve, ak sa vyskytlo>>

datum, kedy bola zdravotnd poistoviia Udastnika informovana o ukonéeni jeho
ucast v Klinickom hodnoteni;

d'alsie informécie podla lokalnych poZiadaviek a praxe; napr. ideatitikacné ndaje
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Spolo¢nost ma pravo zhodnotit’ platnost’ elektronického systému pouZivaného pre
zdravotn¢ zdznamy s ciel'om zaistit’ riadne overenie zdrojovych dat (,,SDV*).

Pokial’ je zdravotnicka dokumentacia vedena elekironicky:

» Nic je treba vytladit’ zdravotnicku dokumentaciu, pokial’ je tato vedena v shlade s
poziadavkami spravnej klinickej praxe. Monitor sku$ania, auditor a inSpektor
spravnej klinickej praxe SUKL musi mat do elektronickej zdravotnickej
dokumentacie pristup, ktory Spolo¢nost’ zabezpedéi v zmysle ustanovenia § 25, ods.
1, pism. c.} a ods. 2 zdkona &. 576/2004 Z.z., o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
siivisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zékonov.

s V pripade nevalidovanej elektronickej zdravotnickej dokumenticie, ktord umoziuje
retrospektivne zmeny a nespliiuje poziadavky spravnej klinickej praxe, budua
vietky navitevy v priebehu Klinického skiifania vytladené, datované a podpisane.
Saéastou dokumentacie budh aj relevantné Casti zdravotnickej dokumentacie pred
zacatim Klinického sku8ania, aby bolo moZné overit’ splnenie vietkych vstupaych
a vylu€ovacich kritérii.
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4.2.2. Zaznamy o Utastnikovi skitSania ako zdrojovy dokument

Nasledujuce ndaje mdézu byt priamo zaznamenané v CRF anemusia byt uvedené
v zdravotnickej dokumentdcii Utastnika ska3ania (elektronicky/papierovy CRF =
zdrojovy dokument) za predpokladu, Ze si diata zaznamenané do CRF okamzite.
Specifikujte prosim v tejto Gasti alebo pridajte prilohu, kde budi uvedené zdrojové data.,
napr. :

. Demografické udaje pacienta (pohlavie, rasa, etnicka prislusnost’)

4.2.3. Miesto uchovania zdrejovych dokumentov

Najneskdr pri iniciacnej navsteve bude vyplneny dokument ,.Source Data
Agreement”, kde bude uvedené, kde st zaznamenané zdrojové data a kde su
ulozené.

4.2.4, Aplikicia pre Ulastnikov (zdznamy v ePRO, telesnd hmotaost’
Uc¢astnika)

Zdrojové data su zaznamenané elektronicky v centralnej databaze poskytovatela
sluzicb ePRO asa dostupné pre kontrolu audrZiavanie pocas Klinickeého
sklifania.

4.3. Uchovanie Zakladného dokumentu klinického skiSania

Zikladny dokument klinického skiifania sa bude udrZiavat’ pocas Klinického skisania
a nasledne po Ukonceni klinického skisania sa bude archivovat podla ¢l. 7.2 v sulade
s touto Zmluvou.

Ak bude pre Klinické skiiSanie pouzivany systém WBDC, poskytne Spolo&nost’ Hlavnému
skil$ajucemu kopie elektronickych CRF/Case Report Forms Centra klinického skGsania
adata stym spojené (,End of Study Data™). Hlavny skd8ajici je zodpovedny za
uchovavanie dat v sulade s Prisludnymi predpismi a internymi postupmi pre archivaciu
elektronickej dokumentécie, priCom pristup k datam a ich itatelnost’ sa bude pravidelne
kontrolovat. Rovnako ako pri inej dokumentacii klinického skiSania sa data buda
uchovavat’ na bezpefnom mieste, aby sa zabranilo predéasnému alebo ndhodnému
zni¢eniu. Data bud(i povaZzované za sicast’ dokumentacie Hlavného skasajiceho ku
Klinickému skuganiu (ISF), ale mdzu byt uchovavané oddelene.

4.4. Zaobchadzanie so SkiiSanym produktom

Skifané produkty sa musia uskladiovat’ na vhodnom, bezpecnom mieste s obmedzenym
pristupom za podmienok uvedenych Protokole, v Priru¢ke pre skiifajuceho a na etiketach
Skudaného produktu. Akékol'vek odchylenie sa od odporicani, ako skiadovat’ Skasané
produkty, by malo byt zdokumentované spolu s odévodnenim a popisom vykonanych
opatreni.
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Zmluva o vykonant klinickeho skisania humanneho skidaného produktu s Indtituciou a Hlavoym skidsjicim — Priloha C
Kod klinického skitfania: D4326C00004
Cisto Centra klinického skigania: 6761

Hlavny skasajuci alebo nim povereny ¢len Timu klinického skiSania zodpoveda za
sledovanie a zaznamenavanie teploty kontinualnym min./max. teplomerom s frekvenciou
kazdy pracovny defi na mieste, kde sa skladuje Skusany produkt s pouzitim Tabulky
sledovanych tepldt (,, Temperature Monitoring Log*).

Nespotrebované a uz vratené Skiisané produkty musia byt skladované osobitne.

Hlavay skdsajuci zodpoveda za vedenie presnych zdznamov o vydani a vrateni Skasanych
produktov a Spoloc¢nost poskytne na tento ucel vhodné formulare. Vydaj Skdsanych
produktov Utastnikom ské§ania sa musi zaznamenat' v (elektronickom) Z4znamovom
formulart pacienta. Kazdy nahodne alebo umyselne zni¢eny SkiSany produkt musi byt
zaevidovany a vhodnym spdsobom zdokumentovany. Nezrovnalosti medzi vydanymi a
vratenymi mnoZstvami by sa mali vysvetlif.

Dodrziavanie tejto povinnosti by mal Hlavny skasajici/povereny c¢len Timu klinického
skii3ania pravidelne kontrolovat’ a diskutovat’ o fiom s Uéastnikom sku$ania.

Hlavny Skasajici si ponecha nespotrebovangé SkuSané produkty a prazdne balenia vratené
Utastnikmi do momentu ich kontroly monitorom. Monitor zodpovedd za kontrolu
mnoZstiev vydanych, vratenych a nespotrebovanych Skasanych produktov u jednotlivych
Uéastnikov predtym, ako st skiifané produkty vritené Spolo&nosti.

4.5. Odslepenie liecby v naliechavych pripadoch
Postupy pre odslepenie skutoénej lieéby st k dispozicii podl'a Protokolu.
4.6. Nahrada poskytovana Utastnikom skiaSania

Hotovost’:

Hlavny skisajici bude vyplacaf Ugastnikom skisania finanénli ndhradu cestovaych
vydavkov spojeného sucastou na Klinickom skGsani. Na kazde] naviteve vykonanej
podla Protokolu, na ktori pride Uastnik skiSania osobne, vyplati Hlavny skudajict
Utastnikovi skofania sumu 40 EUR (za kaidi osobmii ndvstevy pri planovanych
a neplanovanych navstevach podla rozvrhu protokolu klinického skusania).

Vinimkou st navstevy VI a V2, na ktorvch vyplati Hlavny skisajici Ucastnikovi skisania
sumu 80,- EUR a navsteva V6, na ktorej vyplati Hlavny skiisajiici Ulastnikovi skusania
sumu 60,- EUR.

Vyplacanie kompenzicie Uastnikom skusania bude Hlavny skiSajici zaznamendvat
sposobom avo formate, ktory ur¢i Spolo¢nost’; zaznam o vyplatenych kompenziciach
Hlavny skuSajuci predlozi kedykol'vek o to Spolo¢nost’ poZiada.

Spoloénost’ preplati Hlavnému ski3ajicemu kompenzicie vyplatené Ugastnikom skugania
vo vyplatnych terminoch apodla platobnych podmienok Prilohy B Zmiuvy/ Odmena
Hlavnému skusajicemu Zmluvy na téet Cislo: 1
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Zmiluva o vykonani kiinického skogania humannehe skidaného produkiu s Indtithcion a Hlavoym skii¥ajicim — Priloha €
Kuod klinického skadania: D4326C00004
Cislo Centra klinického skigania: 6701

Spolo¢nost’ a Hlavny skasajuci sa mézu dohodnut, Ze finanné prostriedky na vyplacanie
kompenzacie Uastnikom ska3ania poskytne Spolo¢nost’ Hlavnému skusajicemu vopred
prevodom na bankovy udet tieto finan¢né prostriedky
ostavajli majetkom Spolo¢nosti az do ich poskytnutia U¢astnikom skusania.

Hlavny skusajici vyGétuje prevzaté finanéné prostriedky vzdy k 31.12. kalenddrneho roka
alebo kedykol'vek v priebehu roka na vyzvu Spoloénosti.

V pripade, Ze ddjde k zmenam vy$8ic uvedenych pravidiel pre ndhrady poskytovane
Utastnikom skdsania, ktoré si vyZaduju zahmutie do zmeny a doplnenia informovaného
sithlasu, zmenené a doplaené pravidla sa budi na USastnika skiisania vztahovat od
okamihu schvélenia takejto zmeny a doplnenia informovaného siihlasu Etickou komisiou.
Spolog¢nost’ poskytne tito zmenu informovaného sihlasu (zmeneny informovany sihlas)
Hlavnému skigajicemu a USastnik sktgania podpiSe zmenu informovaného sihlasu
(zmeneny informovany sihias). Prislu§ny dodatok k tejto Zmluve zohladfujuci tato zmenu
sa potom moze vykonat neskor, ale bez zbytocneho odkladu.
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