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Zmluva o vYkonani klinického skúŠania hurnánneho skLršaného produklu s lnštitťrciou a FIlavrrýrn skúšajťrcirn
5ód klinického skúšania: D6972C0O003
Císlo Centra klinického skúšania: 6704

ZI|{LUVA O VYKONANÍ KLINICKBUO SXÚŠaNn
ZMLU\rNÉ STRANY
(1) AstraZenec"lB, j lj 

'_85 
Sódertálje, Švédsko, zapísanáv Obchodnom registri švédsko,

Č, záPisu: 556011-7482, konajúca prostredníctvom: AstraZeneca AB] organizačná
zložka, MlYnské Nivy 1889015, 82I 09 Bratislava - mestská časť nuzin"ou, iEó,
31802877,DIC:2021499480,tČ OPH: SK2021499480, zapisaná v obchodnom registri
Mestského sťrdu BratislavaIII, odd.: Po, v\ožka853/B (,,Spoločnost'''); a

(2) Nemocnica !.p!!!linikou Myjava, Staromyjavská 712159, 9070I, Myjava, IČo
0061072l,DlC:2021039988, tČ OpH: SK2O2i039988 (d,alej len ,,Inštitú 

"Íu,,1; 
o

(3) doc. MUDr, Jana Sirotiaková, PhD., dátrrm narodenia 25,03,1952, trvalý pobyt žitava
1630/36, 952 01Vráble (d'alej len''Hlavný skíršajúci''),

spoločne ako ,,Zmluvné strany" a jednotlivo ako ,,Zmluvná strana'.,

PREAMBULA
(a) Spoločnost'mázáujemvykonaťKlinickéskťršanie.

(b) InŠtitťlcia je PoskYtovatel'om zdravotníckych služieb amázodpovedajúrce vybavenie
a Personál na vykonanie Klinického skúšania a Hlavný skúsajúci 

^á 
nu výkonanie

Klinického skúŠania potrebnú kvalifikáciu, odbomú prípravu, skťtsenosti a odbomé
znalosti.

(c) SPoloČnosť sa dohodla s Inštitúciorr a Hlavným skúšajúrcim na vykonávaní
klinického skúšania v centre klinického skúšania.

(d) InŠtitírcia sa zavázuje zverejniť túto Zmluvu v registri zmlúv alebo na svojej
internetovej stránke bezodkladne po jej uzavretí a o tomto zverejnení informovať
SPoloČnost', V PríPade uverejnenia na internetovej stránke Inititúcie poskytne
InŠtitúcia potvrdenie o tomto zverejnení v súlade s platnou legislatívou,

(e) PoČas Prechodného obdobia (od 31. januára 2022 d,o 31, januára 2025) v zmysle
Nariaclenia 

_Európskeho parlamentu a Rady č. 536/20Ii, zo 76. aptíia 2014, o
klinickom skúŠaní liekov na humánne použitie, je prvotným základ,oÁpre Klinické
skúšanie NARIADENIE EURÓPSKEHO panravBNTu A naĎv (Eo č.
536/2014 zo 16. apríla2074.

DÁTuM účtnxosrr
Dátumom ťrČinnosti tejto Zmluvy je deň nasledrrjírci po dni jej zverejnenia v registri zmlúv
vedenom Úradom vlády Slovenskej republiky alebo na internetovej stránke Inštitúcie.
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Zmluva o vykonaní klinického skúšania humánneho skúšaného produktu s lnštitúciou a Hlavným skúŠalÚcim

Kód klinického skúšania: D6972C00003
Číslo Centra klinického skúšania: 6704

DOHODNUTE PODMIENKY

DEFINÍCIE

Ak nie je v tejto Zmluve výslovne uvedené inak, majú výrazy označené veťkým
písmenom význam,aký je Llvedený v Prílohe A, alebo v ktoromkoťvek inom ustanovení
Zmluvy (vrátane prílohy B a prílohy C),

VYKONANIE KLINICxÉno sxÚŠaNIa

2,I Spoločnosť t}mto poveruje Inštitúciu a Hlavného skúšajúceho vykonaním
klinického skúšania.

2,2 lnštitúcia aHlavný skúšajúci vykonajťr Klinické skúšanie v Centre klinického
skúšania v súlade s touto Zmluvou, Protokolom, Príslušnými predpismi
a písomnými pokynmi Spoločnosti.

Nasledujtice vyšetrenia nie sú zahrntúé v tejto Zmluve:

o Endolcrinologické vyšetrenie - bude vykonóvané v Nemocnicct Ružinov -
(Jniverzitná nemocnica Bratislava, RlLžinovská 48]0/6, 821 01 Bratislava

Za tieto čiastkové vyšetrenia nebude zo strany Spoločnosti poslqltnutá Žiadna
dodatočnó odmena. Spoločnosť pre účely tohto slcušania uzavrie s vyŠšie

uýedenými pracoyiskami samostatné zmluvy.

2.3 Inštitťrcia ani Hlavný skúšajúci sa od Protokolu neodchýlia, pokial' tak neuČinia
s cieťom zamedziť 

'bezprostrednému 
ohrozeniu Účastníkov skúšania. Inštitúcia

alalebo Hlavný skúšajúci bude informovať Spoločnosť okamžite, ako sa o takom
odchýlení od Protokolu dozvie. Spoločnosť alalebo Hlavný skúšajúci br,rde o takomto
odchýlení od Protokolu informovať v súlade s Príslušnými predpismi Etickťr komisiu
a Regulačný úrad.

2.4 Inštitúcia aH|avný skúršajúci súhlasia, aby Centrum klinického skúšania slúžilo ako
konzultačné miesto, kde Hlavný skúšajúci poskytne Učastníkom skúšania všetky
podrobné informácie o Klinickom skúšaní.

2.5 Inštitúcia súhlasí, že ak bude Hlavný skúšajúci alebo člen Tímu klinického skúšania
sútčasne Národným koordinátorom, umožní mll qýkon činnosti Národného
koordinátora v potrebnom rozsahu obdobne, ako mu podfa tejto Zmluvy umoŽní
výkon činnosti Hlavného skúšajúceho alebo člena Tímu klinického skúšania. Na
výkon funkcie Národného koordinátora vzatvotí Spoločnosť s Národným
koordinátorom osobitnú zmluvu, ktorá okrem iného stanoví aj podmienky odmeny
za výkon činnosti Národného koordinátora,

ZODPOVEDNOSŤ SPOLOČNOSTI

3.1 Spoločnosť je zadávateťom Klinického skúšania abude zodpovedná za vedenie
Klinického skúšania v sillade s tottto Zmluvott, Protokolom a Príslušnými predpismi.
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Zmluva o vykonani klinického skúšania humánneho skúšaného produktu s .Inštitúciou a Hlavným skúšajúcim
Kód klinického skúšania: D6972C00003
Číslo Centra klinického skúšania: 6704

4. ZoDPovEDNoSŤ HLA\rNÉHO sKÚŠAJÚcBrro

4.I Hlavný skúšajúci bude zodpovedný za wkonávanie Klinického skúšania v súlad,e s
touto Zmluvou, Protokolom, Platnými predpismi a písomnými pokynmi Spoločnosti,
vrátane odborného vyškolenia, vedenia a dohl'adu nad Tímom klinického skúršania.

4,2 Hlavný skúšajúci:

4,2,1 zabezpeóí, že on i členovia Tímu klinického skťršania majú a budú mať
prísltrŠnťr kvalifikáciu, odbornú prípravu, skťrsenosti aže majú všetky súhlasy
vYPlývajťrce zo zm7tlvnÝch dohovorov, Príslušných predpisov, etických
Pravidiel a povolenia (vrátane súhlasu svojho zamestnávatela) na to, aby s
Členmi Tímu klinického skúšania vykonal Klinické skúšanie (o čom poskytne
navyŽiadanie Spoločnosti doklady). Akékol'vek zmeny vo vzťahuk Hlavnému
skúŠajúcemu alebo čIenovi Tímu klinického skťršania Hlavný skúšajúci
bezodkladne oznámi Spoločnosti ;

4.2.2 poskytne alebo zabezpeěi, aby Inštitúcia poskytla Tím klinického skúšania
s prísluŠnou kvalifikáciou a zabezpečí, aby členovia Tímtr klinického skťršania
pracovali pod jeho dohl'adom, boli si vedomí podmienok tejto Zmluvy,
Protokolu, formulárov informovaných súrhlasov, Príslušných predpisov a
písomných pokynov Spoločnosti a dodržiavali ich;

4.2.3 pridelí Úlohy v rámci Klinického skúšania členom Tímrr klinického skúšania
spósobom, ktorý neohrozíbezpečnosť Účastníkov skúšania alebo spol'ahlivosť
a robustnosť získaných ťldajov z Klinického skúšania;

4.2.4 bude menovať členov Tímu klinického skúšania iba s predchádzajúcim
súhlasom SpoloČnosti azabezpeěí, aby členovia Tímu klinického skúšania
postupovali v súlade s touto Zmluvott v častiach, ktoré sa vzťahujú k ich
povinnostiam v rámci Klinického skťršania;

4.2.5 Poskytne Spoločnosti potrebnú súčinnosť pri získaní súhlasného stanoviska
Etickej komisie nevyhnutného pre vykonanie Klinického skúšania;

4.2,6 poskytne Spoločnosti potrebnťr súčinnosť pri získaní súhlasného
stanoviska/povolenia Etickej komisie a/alebo Regulačného úradu a pri
zabezpeČení udržiavania platnosti všetkých povolení a rozhodnutí vydaných
Regulačným úradom, pokial' Spoločnosť neurčí inak;

4.2,7 hned' ako budú vykonané príslr"ršné oznámenia v súlade s Platnými predpismi
a Protokolom a získané všetky potrebné rozhodnutia, sťthlasné stanoviská a
Povolenia Regulačného úrradu a Etickej komisie, vyvinie potrebné úsilie
k získaniu ciel'ového počtu Účastníkov skúšania clo Klinického skúšania
v dobe náboru, Spoločnosť ,móže podl'a vlastného uváženia pred_ižiť alebo
skrátiť dobu zarad'ovania Učastníkov skúšania a zmenit' počet Účastníkov
skúŠania, ktorých móže Fllavný skúšajúci zaradiť do Klinického skúšania.
Hlavný skúšajúci umožní monitorovi Klinického skúšania určenému
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Zmluva o lykonaní klinického skúšania humánneho skušaného produktu s Inštitúciou a Hlavným skúŠajúcim
Kód klinického skúšania: D6972C00003
Číslo Centra klinického slrušania: 6704

Spoločnosťou následnú kontrolu zarudenia prvého Účastníka skúšania za
účelom overenia, či Účastník klinického skúšania spíňavšetky vstupné |§itéíiá
a naopak nespiňa žiadne vylučovacie klitérium podl'a Protokolu, Hlavný
skúšajúci splní úlohy dohodnuté s monitorom Klinického skúšania pri
monitorovacej návšteve v čase dohodnutom s monitorom Klinického skúšania,
inak do budťrcej monitorovacej návštevy;

4,2.8 zabezpeóí, aby zarad'ovanie Účastníkov skúšania do Klinického skúšania
nezaěalo b ez pr edchádzaj úceho p ísomného p ovo len ia Spo l o ěno sti ;

4.2.9 získa informovaný sťrhlas podťa vzoru schváleného Spoločnosťou od každého
Účastníka skúšania pred jeho zaradením do Klinického skúšania;

4,2.I0 bude informovať Spoloěnosť o všetkých Nežiaducich udalostiach,Závažných
nežiaducich udalostiach a Iných bezpečnostných hlásení podl'a Protokolu v
zmysle Príslušných predpisov;

4,2,11 zabezpečí, aby bolo zdravotnej poisťovni poslané oznámenie o zaradeni
poistenca, Účastníka skúšania, do Klinického skúšania, ato bezodkladne po
jeho zaradení do Klinického skúšania; pre tento účel sa príslušnosť poistenca,
Učastníka skúšania, k zdravotnej poisťovni riadi stavom k dátumu zaruďenta
poistenca, Účastníka skúšania, do Klinického skúšania;

4.2.12 brrde so Spoločnosťou v mene Inštitúcie jednať o záIežítostiach !ýkajúcich sa
plnenia tejto Zmluvy wátane poskytovania Materiálov a Skúšaného produktu
Spoločnosťou a odchýlok od procesu/parametrov uvedených v článku 1
(Plánované zaraďovanie Účastníkov skúršania) a článku 4 (Zdrojové dáta,
záznamy a uchovávanie) Prílohy C;

4.2.13 bude bezodkladne informovať Spoločnosť v prípade,, že si zdravolná
poisťovňa, ktorá vykonáva verejné zdravotné poistenie Učastníka skúšania,
vyžíada akúkol'vek dokumentáciu alebo informácie týkajúce sa Klinického
skúšania;

4.2.14 zabezpečí, aby každý Účastník skúšania (i) dostal Príslušné materiály o
Klinickom skúšaní hned', ako ich Hlavný skúšajúci clostane od Spoločnosti
alebo Splnomocnenca a (ii) dostal Informácie o výsledkoch Klinického
skúšania potom, čo ich Hlavný skúšajúci dostane od Spoločnosti alebo
Splnomocnenca (Spoločnosť alebo Splnomocnenec oznámi tieto informácie
Hlavnému skúšajúcemu do 12 mesiacov od vyhotovenia správy Spoločnosti
o klinickej štúdii, ktorej predmetom je Klinické skúšanie, v zmysle čl. 2, ods.
2. bodu 35) Nariadenia EÚ fi6/20l4, pokial'nie je v Príslušných predpisoch
stanovená dlhšia lehota); aby sa predišlo pochybnostiam, Zmluvné strany
potvrdzujú, že tieto činnosti sú zahrnuté aj v odmene podťa článku 10;

4.2,15 zabezpečí, aby počítačové systémy používané v Centre klinického skúšania
spÍňali požiadavky Správnej klinickej praxe. V prípade, že databáza
s elektronickými zdravotnými záznamami nie je primerane validovaná,
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Zmluva o vykonaní klinického skúšania humánneho skušaného produktu s lnštitúciou a Hlavným skúšajúcim
Kód klinického skúšania: D69'72C00003
Číslo Centra klinického skúšania: 6704

skťršajúci zabezpečí papiefové kópie, ktoré cioplní svojim podpisorn
a dátlrmom;

4.2.16 birde hlásiť Spoločnosti všetky odchýlky a nezrovnalosti pri vykonávaní
Klinického skúšania od Protokolu a Príslušných predpisov vrátane hlásenia
ZávaŽných porr,tšení, a tým r,rmožniť Spoločnosti splnit' požiadavky na
príslušné lrrýchlené hlásenie, ak sa vyžaclrrje, alebo iné opatrenia; a

4.Z.l7 PoskYtovat' d'alšiu pomoc v súvislosti s Kliniclc}m skútšaniam, o ktorťr móže
Spoločnosť čas od času odóvoclnene požiadať,

Hlavný skťrŠa.iúci alalebo čien Tímr.r klinického skťršania móžr.r byt' prizvani k úrčasti
na stretnlttiach/konferenciách |ýkajírcich sa Klinického skťršania. Zmluvné strany sa
dohodli, Že zaťrčasť alebo zapojenie sa do takýoh stretntltí/konferencií nebtrde
Hiavnému skťrŠajírcemu ani členom Tímtr klinického skúšania poskytnutá žjadna
dodatoČná oclmena. Ak to bude podl'a názoru Spoločnosti ťrčelné, Spoločnost'
PoskYtne Hlavnénrrr skťršajťlcemu a členom Tímr"r klinickélio skúšania primerané
hotelové ubytovanie, občerstvenie a dopravu na a zo stretnrrtí/konferencie alebo im
PoskYtne primerané náhrady na záklaďe preukázaných výclavkov za hote\ové
ubytovanie a dopravu.

Povinnosti Hlavného skúšajťrceho nemožno previesť na inít osobu (nový Hlavný
skúrŠajťrci) bez predchádzajťrceho písomného súhlasr.r Spoločnosti. V prípade zmeny
v osobe Hlavného skúršajúceho je zánik zodpovednosti bývalélro Hlavrrého
skírŠajťrceho zavykonávanie Klinického skťršania a vznik tejto zoclpovednosti nového
Hlavného skúšajúrceho účinný okamihom zápisrr tejto zmeny do Základného
clokumentu klinického skťršania, ak sa Zmluvné strany s novým Hlavným skúšajťrcim
nedohoclnťr inak. Hlavný skúšajťrci a Inštitťrcia poskytnú všetkr,r potrebnťl sťrčinnosť
Pri odovzdávaní fr"rnkcie Hlavného skúršajťrceho novémrt Hlavnému skťršajúcemu.

Hlavný skúšajúci bucle zoclpovedný za to, že Účastník skťršania clostane číslo
rnobilného telefonu na Hlavného skťršajťrceho pre prípacl riešenie nežiaducich príhod.
V PríPade kontaktu na pevnút linkrr bucle zabezpečená možnost' kontakiovania
Hlavného skúšajťrceho alebo iného lekára z Tímu klinickélro skíršania pre potrebu
konzultáci e zdr av otný ch ťažkostí.

Ak SPoloČnosť požaduj e, aby Hlavný skťršajúrci alalebo členovia l'ímu klinického
skúŠania vYkonávali d'alšie ťrlohy nad rámec irloh potrebných na vykonávanie
Klinického skílšania podl'a tejto Zmlllvy (napr. prezentácie na školeniach a
kongresoch), podmienky a povinnosti týkajúce sa poskytovania takýchto služieb
budú predmetom samostatnej zmluvy.

ZoDPovEDNosŤ rnŠrrrÚcrr
5.1 Inštitúcia:

4.3

4.4

4.5

4.6

5.
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Zmluva o vykonani klinického skúšania humánneho skušaného produktu s Inštitúciou a Hlavným skúšajúcim
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5,1.1 poskytne vhodné priestory, zaíiaďenie avybavenie na účely Klinického
skúšania, víátane Centra klinického skťršania, a poskytne taló súčinnosť,
zdroje a spoluprácu, akú móže Spoločnosť rozumne v súvislosti s Klinick}m
skúšaním požadovať;

5.L2 poskytne alebo zabezpeěi, aby Hlavný skíršajťrci poskytol náIežite
kvalifikovaný Tím klinického skúšania azabezpeóí, aby si členovia Tímu
klinického skúšania boli vedomí podmienok tejto Zmluvy, Protokolu,
Príslušrrých predpisov a písomných pokynov Spoločnosti a dodržiavali ich; a

5.1.3 bude Spoločnosť okamžite informovať, ak má pracovný pomer Hlavného
skúšajúceho u Inštitúcie skončiť (vrátane predpokladaného dátumu jeho
zánlku) alebo ak Hlavný skúšajúci nebude inak schopný alebo spósobilý plniť
funkciu alebo povinnosti Hlavného skúšajúceho. inštitúcia po konzultácii so

Spoločnosťou vyvinie primerané úsilie, aby mohol byť z radov jeho
zamestnancov menovaný nový Hlavný skúšajúci, alebo podl'a rozhodnutia
Spoloěnosti tak, aby sa Klinické skúšanie mohlo plynule dokončiť s Hlavným
skúšaj úcim v inom zdrav otníckom zariadení.

6. sxÚŠaNÝ pRoDUKT A MATERtÁr,y

6.I Spoloěnosť na svoje vlastné náklady zabezpeěí poskytnutie takého mnoŽstva
Skúšaného prodttktu, ktoré brrde potrebné na vykonanie Klinického skúšania,
Spoločnosť zabezpeči, aby bol vonkajší a vnútorný obal Skúšaného produktu
označený v súlade s Protokolom a Príslušnými predpismi.

6,2 lnštitúcia a Hlavný skúšajúci zabezpečia, aby bol Skťršaný prodrrkt uskladnený,
prepravovaný, vydávartý apodávaný za riadnych podmienok a v súlade
s Protokolom, Príslušnými predpismi, rozhodnutím Regulačného úradu a podl'a
písomných pokynov Spoločnosti.

6.3 Inštitúcia alalebo Hlavný skúšajúci bude Spoločnosť okamžite informovať
o všetkých nežiaducich nálezoch ohl'adne poslqrtnutého Skúšaného produktu;
Spoločnosť v takom prípade prijme potrebné opatrenia, ktoré sú za daných okolností
rozumne vykonateťné, na nahradenie Skúšaného produktu, príp. prijme iné opatrenia
na minimalizácíu dopadov na Klinické skúšanie, Pokiať bude Spoločnosť a/alebo
Regulačný útad považovať za nutné stiahnuť Skúšaný produkt z procesu Klinického
skúšania, stratégiu jeho stiahnutia zabezpečí Spoločnosť. Inštitúcia, H7avný
skúšajúci a Tím klinického skúšania budú zvolenú stratégiu rešpektovať a budú
ďo držíav ať pokTny Sp o ločnosti al aleb o Regulačného úradu.

6,4 Skušaný produkt nemožno použiť inak než na účely uvedené v tejto Zmluve a
v Protokole. Inštitúcia, Hlavný skúšajúci ani Tím klinického skúšania nesmú
povžívať aposkytovať alebo inak sprístupňovať Skúšaný produkt na akékoťvek iné
účely alebo sa zapojit' do akejkoťvek propagácie alebo obchodného využttia
Skušaného produkttr v akejkoťvek neschválenej indikácii.
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6.5

6.6

6.7

Hlavný skťršajťlci musí viesť ťrplné a presné záznamy o zaobchádzaní so Skíršaným
prodllktom v súlade s Protokolom, Príslušnýrni preclpismi a písomnými pokyny
Spoločnosti. Všetky nespotrebované Skiršané produkty a vrátené obaly budú podl'a
Llváženia Spoločnosti a podl'a jej pokynoy vtáíené Spoločnosti (na náklady
Spoločnosti) alebo s nimi bucle pocll'a rozhodnutia Spoločnosti inak naložené
v sťrlade s Príslrršnými predpismi.

Spoločnosť br-rde Inštitúcii a/alebo Hlavnémtr skťršajťrcemr"r dodávať Materiály
spotrebného charakteru potrebné na vykonanie Klinického skťršania, Spoločnosť si
vyhradzr"rje vlastnícke právo k !ýmto Materiálom, pokial'nebude medzi Zmluvnými
stranami písomne dohoclnuté inak. Tieto Materiály rnóže porržiť iba Inštitúcia,
Hlavný skťtšajúci a Tím klinického skúšania v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie
Klinického skútšania, pokiai' nie je písomne dohodnirté inak. Inštitílcia a Hlavný
skiršajírci sú zoclpovednízaudržiavanie týclrto Materiálov v použitel'nom stave. Tieto
MateriáIy musia byť sklaclované vo vhodnom prostreclí a povžívané len na ťtčely, na
ktoré súr lirčetré, odborne vyškoleným personálom v súlade s pokynmi Spoločnosti,

Pokial'by Klinické skúršanie vyžadovalo Materiály typrr špeciálneho r,lrbavenia,bez
ohl'adu na to, či sťr alebo nie sú zdravotníckou pomóckou v zmysle Príslušrrých
predpisov (napr. centriftrga, notebook), je možno tieto Materiály Spoločnosťou
požičať Inštitúcii (Hlavný skťršajťlci bude v tejto záIežitosti zastupovať Inštihrciu),
príp. Hlavnému skúršajúcemLl, Poclrobné podmienky poskytntrtia t}chto Materiálov
a ich udržiavania budťt predmetom samostatnej zmluvy o póžičke alaLebo protokolu
o odovzclaní, podl'a dohody Zmlvvných strán. Tieto Materiály m6žu využiť iba
Inštitťrcia. Hlavný skíršajúci a Tínr klinického skílšania v rozsahtt potrebnom na
vykonanie Klinického skítšania, pokiať nebude písomne špecifikované inak.
InštitťrciaiHlavný skťtšajťrci je zoclpovedný za ríadnu starostlivosť o tieto Materiály
a za škocly spósobené ich poškoclením alebo stratou. Ak bLrde týmito Materiálmi
počítačové/elektronické zariadenie, rnóže cloň Inštitťlcia nainštalovať iba softvér
schválený Spoločnosťorr. Inštitťrci a sa zavázrtje inštalovat' , potlžívat' a udržiavať tieto
Materiály v sťrlade s Príslušnými predpismi a návoclmi a doďržiavať dobu platnosti
certifikátov vzťahujťtcich sa na ne. Ak bude počas ich por"ržívarria v Klinickom
skúšaní nevyhnr,ttné obnovit' certifikáty alebo vykonať predpísané revízie alebo
kalibrácie t}chto Materiálov (mimo príp. kalibrácitr Materiálov pri jeho vlastnom
používaní), zabezpečí tieto čirrnosti Spoločnosť na svoje náklacly. Ak bude Inštitúcia
v rámci Klinického skúšania potlžívat' vlastné vybavenie, zodpovedá na vlastné
náklady za platnosť relevantných cer-tifikátov a včasné vykorranie preclpísaných
revizií alebo kalibrácií a údržby, pričonr na požiadanie umožní Spoločnosti
skontrolovať platnosť príslušných certifikátov a záznamov o revíziách, úďržbe
a kalibrácii vlastného lybavenia.

Pri uzatvorení Centra klinického skúšania alebo na základe predchádzajťtceho
pokynu Spoločrrosti Inštitúcia a Hlavný skťršajúci bezodkladrie vtátia Spoločnosti
Materiály, ktoré si Spoločnosť vyžíadala, pokial' sa Spoločrrosť nedohodne s
Inštitítcior"l alebo Fllavným skťršajúcim na ich kťrpe za ich reálnu trhovúr hodnotu
pocll'a osobitnej dohody medzí príslušnými Zmlvvnýmí stranami.

6.8
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7. zÁxlalxÝ pot<unrENT KLINIcKEHo sKúŠANIA

7,I Inštitťrcia a Hlavný skúšajúci budú viesť Zák\adný doktrment klinického skúŠania,

vrátane, ale nie výlučne, ISF (lnvestigator Study File - dokumentácia skúšajúceho),

kópií CRF, otázok t}kajúrcich sa zadaných ťldajov ahlásenia Nežiaclucich udalostí,
Závažných nežiaducich udalostí,Iných bezpečnostných hlásení a všetky ostatné

dokumenty požadované podl'a tejto Zmluvy v siilade s touto Zmluvott, Protokolom,
Prísltršnými predpismi a písomnými pokynmi Spoločnosti.

7.2 lnštitúrcia a Hlavný skťršajírci sprístupnia Základný dokument klinického skúŠania
Spoločnosti, Regr.rlačnému ťtradu a Etickej komisii v sťrlade s Príslr"ršnými predpismi.
Po Ukončení klinického skúšania Irrštitírcia v spolupráci s Hlavnýrn skúŠajúcim
zabezpečí uchovanie Základného dokttmentu klinického skťršania po dobu najmenej
dvadsaťpáť (25) rokov alebo po cllhšiu dobrr v súlade s Príslušnými predpismi.
Inštitťrcia v spolrrpráci s Hlavným sKršajťrcim zabezpečí, že Základný dokument
klinického skúšania nebude premiestnený ani zníčený bez predcháďzajiceho
písomného súhlasu Spoločnosti,

7.3 Spoiočnosť, Inštitúcia a Hlavný skúšajťrci vyhlasujťi, že ich zamestnanci, veclťrci

pracovníci, spolupracovníci alebo zásttrpcovia, vrátane členov Tímu klinického
skúšania, ktorí sa zúčastňLijťr Kliniokého skťršania a ktorých ťrloha v Klinickom
skúšaní je relevantná, majú clostatočrríl znalosť českého, slovenského a anglického
jazyka, ktorá im umožní komunikovať a prijímať akírkol'vek korešpondenciu,
dokrrmentácir.r alebo iné písomnosti v ktoromkol'vek ztychto troch jazykov pri plnení
tejto Zmluvy; to isté Hlavný skťršajúci týmto vyhlasrrje sám za seba. V prípade
možného neporozllmenia konkrétnej časti textrr je trebabez zbytočného oclkladu tťrto

skutočnosť odosielatel'ovi oznámiť, aby mohol byť význam nezrozumitel'ného textu

b ez zbytočného odkladr,r obj asnený. Korešponclenc ia, dokum entácia či iná písomnosť
v ktoromkol'vek z vyššie uvedených troch jazykov brrde považovaná za doruČenú
okamihom jej faktického doručenia, a to bez ohl'adu rra prípadné vyššie uvedené

riešenie neporozumenia časti textu.

8. MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLOČNOSTI

8.1 Inštitúcia aHlavný skúšajúci umožnia Spoločnosti alebo jej Splnomocnencovi
prístup do Centra klinického skúšania počas bežného pracovného času aumoŽnia
Spoločnosti sledovať a kontrolovat', či bolo a či je Klinické skíršanie vykonávané
v súlade s touto Zmluvott, Protokolom, Príslrršnými predpismi a písomnými po§nmi
Spoločnosti, a umožní Spoločnosti vykonať audit Klinického skťršania. Hlavný
skúšajúci určí člena Tímu klinického skúšania, ktory bude dosttrpný pre pravidelné
telefónne kontakty v priebehu Klinického skťršania.

8.2 Inštitúrcia a Hlavný skťlšajúci budú pri monitorovaní a audite Klinického skúšania
plne spolupracovať, vrátane poskytnutia celého Záklaďného dokumentu Klinického
skúšarria na preskúmanie zo strany Spoločnosti alebo jej Splnomocnenca (pri
príslušnom zabezpečení ochrany Osobných údajov a lekárskeho tajomstva v sirlade
s Príslušnými predpismi).
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8,3 Inštitúcia aHlavný skíršajťrci zabezpečia, aby boli zodpovedané všetky otázky
a vyrieŠené všetky potrebné úlohy vyplývajťrce z monitorovania a allditll
v píimeranej lehote, príp. v lehote dohodnrrtej medziZmluvnými stranami.

8.4 Aby sa predišlo pochybnostiam, monitorovanie a audit Spoločnosti podl'a tohto
článku Zmluvy zahíňa aj sledovanie a kontrolu Klinického skťršania.

9. INŠpEKcI Azo sTRANy REGuLAčNÉHo únaou

9.I Inštitúcia a Hlavný skrišajúrci oznámia Spoloěnosti bezodkladne:

9.1.1 prijatie akéhokoťvek oznámenia Regulačného úradu o plánovanom vykonaní
inšpekcie Klinického skúšania alebo Centra klinického skťršania (rovnako ako
začiatok a vykonanie inšpekcie bez predchádzajúcebo oznámenia) a

9.I.2 prijatie akejkoťvek otazky zo strany Regulačného úradu ohl'adne akéhokol'vek
aspektu Činnosti vykonávanej na základe tejto Zmluvy alebo ohl'adne
vykonávania Klinického skúšania,

a poskytnú kópie všetkej súvisiacej korešpondencie s Regulačným útradom, vrátane
záv er ečnej kontro lnej správy Regul ačného ťtradu.

9.2 Inštitúcia a Hlavný skúšajúci umožnia Spoločnosti alebo jej Splnomocnencovi úěasť
pri inšpekcii vykonávanej Regulačným úradom, Ak sa Spoločnosť alebo jej
Splnomocnenec nebudťr mócť zúčastniť takej inšpekcie, poskytne potom Inštitúcia
a/a\ebo Hlavný skúšajťrci Spoločnosti v primeranej lehote podrobnú informáciu
o vykonanej inšpekcii, vrátane príslušnej dokumentácie.

9.3 Inštitucia a Hlavný skúšajúci budú Spoločnosť informovať o všetkých porušeniach
alebo nedostatkoch, ktoré Regulačný úrad v súvislosti s Klinickým skúšaním alebo
Centrom klinického skúšania a poskytnú Spoločnosti akúkol'vek dokumentáciu,
ktorú v tejto sťrvislosti získajú od Regulačného ťrradu. Zmluvné strany budú
vzájomne spolupracovať v súvislosti s prípravorr prípadnej oclpovede.

10. ODMENA

l0.1 Ako protiplnenie za riadne a včas poskytované plnenie podťa tejto Zmluw
InŠtitúciou a/alebo Hlavným skťršajťroim, zap\atí Spoločnosť Inštitúoii
alalebo Hlavnému skúšajúcemu odmenu v súlade so špecifikáciou v samostatnej
Prílohe B pre Inštitúciu (Príloha B / Odmena Inštitírcii) a v samostatnej Prílohe B pre
Hlavného skťršajúceho (Príloha B / Odmena Hlavnému Skúšajírcemu).

l0.2 Spoločnosť uhradí (spravidla na podklade riadne a včas vystavenej faktúry) Inštitúcii
alalebo Hlavnému skúšajúcemu za plnenie podťa tejto Zmluvy odmenu, ako je
Špecifikované v samostatnej Prílohe B pre Inštitúciu (Príloha B / Odmena Inštitúcii)
a/alebo pre Hlavného skúšajúceho (Príloha B / Odmena Hlavnému skúšajúcemu) za
kalendárny polrok odmenu spátne za plnenie, ktoré tlž bolo v danom kalendárnom
polroku skutoČne a riadne poskytnuté, Do plnenia poskytnutého v kalendárnom
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polroku sa započítavajír aj následné dokončovacie a iné práce a sťrčinnosť, ktoré

Inštitúcia a Hlavný skúšajúci poskytli v súvislosti s týmto plnením. Spoločnosť zašle
Inštitťrcii a prípadne Hlavnému skúšajúcemu na schválenie súhm plnení
poskytnuqých za daný kalendárny polrok do 1 5. allgusta za pívý kalendámy polrok a

do 15. febrrrára za drvhý kalendámy polrok na schválenie. Za dátum zdanitelného
plnenia sa na ťrčely DPH považuje dátum prijatia súhrnu Poskytovateťom a prípadne
Hlavným skúšajúcim od Spoločnosti;v tento deň je Poskytovatel'a prípadne Hlavný
skúšajúci oprávnený vystaviť faktúru na príslušnú stlmu odmeny; ak je
Poskytovatel'ftllavný skúšajúci platitel'om DPH, faktúra musí mat'fotmu daňového
dokladu v sťrlade s platnými predpismi. Odmena/faktura sa vypláca v súlade s
dohodou uvedenou v prílohe B. Splatnosť faktúry je do šesťdesiatich dní (60) odo
clňa doručenia faktťrry Spoločnosti. V prípade, že bude akákol'vek suma zahrnutá do
faktúry sporná, Spoločnosť nie je povinná túto spornú časť sumy uhradiť, kým
nebude spor vyriešený v súlade s toltto Zmluvott.

10.3 Zmluvné strany prehlasujťr a svojim podpisom potvrdzujťr, že sumy, ktoré má
Spoločnosť zaplatiť v súlade s touto Zmluvotl, predstavujú primeranú trhovú
hodnotu_ poskytnutého plnenia a že ani Inštitťrcia, Hlavný skúšajúci ani Tím
klinického skúšania nedostali ani nedostanú od Spoločnosti za svoju ťrčasť

v Klinickom skúšaní žiadnu inú náhradu alebo kompenzáciu; ustanovenia článku 4.6
týmto nie sú dotknuté.

I0.4 lnštitúrcia, prípadne i Hlavný skúšajúci a členovia Tímu klinického skúšania budťr

zodpovední zaplnenie svojich daňových a odvodových povinností v súvislosti s ich
odmeňovan ím na zákIade tej to Zmluvy .

10.5 Sumy odmien uvedené v prílohe B sú bez DPH, Ak sa má ťrčtovať DPH v súlade s
platnými predpismi, faktura - daňový doklad bude obsahovať DPH. Ak je Inštitúcia
a prípadne Hlavný skúšajťrci platitel'om DPH registrovaným vo Slovenskej republike,
Spoločnosť uhradí odmenu a DPH výlučne na bankové ítčty zverejnené podťa
Príslušných predpisov.

10.6 V prípade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo jej predčasného skončenia sú
Inštitúcia, Hlavný Skúšajúci a členovia Tímu klinického skúšania povinní urychlene
vrátiť Spoločnosti všetky sumy, ktoré boli vyplatené Spoločnosťou Inštitúcii
a Hlavnému Skťršajúcemu a členovia Tímu klinického skúšania podl'a teito Zm7uvy
ako úhrada nákladov, ktoré nevznikli.

10.7 Inštitúcia a Hlavný Skúšajúci sú povirurí viesť a uchovávať počas trvania tejto
Zmluvy a najmenej desať rokov po jej ukončení presné a primerane podrobné
finaněné/účtovné záznamy v súvislosti s činnosťami vykonávanými na základe tejto
Zmluvy a prijatými odmenami. Spoločnosť má právo na základe predchádzajúcej
žiadosti preskúmať tieto finančné/účtovné záznamy a overiť, či sú v súlade s touto
Zmluvou.

10.8 Spoločnosť si vyhradzuje právo odpočítať od konečnej platby skutočnú trhovú
hodnotu Materiálov nespotrebovaných alebo nevrátených Spoločnosti priUzavretí
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centra klinického skťršania alebo na skoršiu žiadosť Spoločnosti. Ak clójcle
k takémuto odpočítaniu, a ak Inštitťrcia alebo Hlavný Skťršajúrci následne Materiály
víátia, SpoloČnosť zaplaíi Inštitúcii a Filavriémrr Skťršajťrcemrr skutočnťt trhovťr
hodnotu vrátených Materiálov ku dňu ichprevzatia Spoločnosťou.

10.9 SpoloČnosť je oprávnen á znížit' alebo zadržať akúrkol'vek platbu podl'a tejto Zmluvy
(vrátanie Prílohy B) alebo jej čast', ak Hlavný skťršajúrci alalebo Inštitťlcia porušia
svoj e p ov i nnosti vyp lývaj ílce z tejto Zmlttvy .

10,10 Náklacly spojené s Klinickým skťtšaním, vrátane nákladov na ťtstavnút zdravotnit
starostlivost', ktorá bola poskytnlttá v rámci l(lirrického skíršania a náklacly spojené s
lieČbor,r zdravotných komplikácií a prípadných trvalých násiedkov na zďraví
účastníka skúšania, ktoré vžnikii v clósiedku klinického skťršania, hradí Účastníkom
skúŠania v sťrlacle s Príslušnými predpismi Spoločnost'. Hlavný skťršajúci alalebo
InŠtitťrcia sú povinní Spoločnost' voprecl informovat' o všetkých prípadoch, kedy je
potrebné Účastníkom skúšania trhraclit' tieto náklacly v strviilosti s Klinickým
skúšaním alalebo v dósleclkir Klinického skíršania.

1 1. DUŠEVNE vlAsTnÍcrvo

1 1.1 Pokial' táto Zmllva nettstanovrtje inak, žladna Zmluvná strana nezíska akékol'vek
Právo, nárok alebo pocliel na Dttševnom vlastníctve druhých Zmluvných strán.

lt,2 Spoločnost' brrde mat' všetky práva a právtre tituly k všetkérnu Duševnému
vlastníctvt-t, ktoré vzniknťr v clósleclkrr Klinického skúšania alebo ktoré sa vzťahujú
ku SkúŠanému prodttktit, Vyvinutej technológii a Základnému clokttmentu
klinickélro skúšarria. Inštitúcia a Hlavný skúšajťrci brrdťl o vytvorení alebo
Predpokladanom vytvorení Dttševného vlastníctva okamžite in[ormovať Spoločnosť
PÍsomne alebo inotr fotmott, na ktorej saZm\uvné strany preukázatel'ne clohodnú.

1 1.3 inŠtitúcia a l,Ilavný skúršajúci trvale, rreodvolatel'ne a bezodplatne, v neobmeclzenom
Územnonr rozsahu a bez ohl'aclu tra rozsah porržívarria postuptrjúr aprevádzajtt
SPoloČnosti (alebo pocll'a pokynov Spoločnosti jej Spinomocnencovi alebo
PriČienenej osobe) všetky svoje práva, pl,ávne tituly a podiely na celkovom
DuŠevnom vlastníctve v rámci vyššie uvedeného článku 1L2, vrátane práva
umoŽňujúcom Spoločnosti uclel'ovat' Iicencie. V rozsahu, v akom sťl práva
DuŠevného vlastníctva neprevoditel'né alebo neprenosné, rrdel'rr.iťr Inštitťlcia a Hlavný
skírŠajúci Spoločnosti (alebo, podl'a pokynov Spoločrrosti, jej Splnomocnenci alebo
PriČlenenej osobe) bezplatne výhraclnír, neodvolatel'nít, trvalťt, časovo neobmeclzenú
licenciu s právom trdeliť Spoločnosti sublicencie na všetky spósoby potržitia týchto
práv Drrševného vlastníctva,

11.4 InŠtitúcia a Hlavný skúšajúci sa zavázujú vyvinútt' maximálne úrsilie, aby umožnili
sktrtoČným vlastníkom týchto práv dr-rševného vlastníctva, tj. čienom Tímu
klinického skúšania alalebo zainteresovaným tretírn stranátn, ucleliť Spoločnosti
vYŠŠie uvedenú 1icenciu. Spoločnost' nie je povinná tťrto licenciu vytlžívat', Odmena
Podl'a Článkr-r 10 bola clohoclrrutá so zohl'adnením tolrto bezodplatného postťrpenia
a prevodu, resp. rrdelenia licencie.
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l 1.5 Inštitúcia a Hlavný skúšajúci so zavázujúpodniknťrť všetky kroky a zabezpeČia, abý

Tím klinického skúšania podnikol všetky kolcy, ktoré móže Spoločnosť primerane
požadovať, aby Spoločnosť (alebo jej Splnomocnenec alebo Pričlenená osoba)

ziskala plný prospech zpráv postúpených a licencií udelených v súlade s týmto

čláŇom 11.

11.6 Spoločnosť udel'uje lnštitúcii trvalťr neqýhradnú bezodplatnťr licenciu na pouŽÍvanie

svojho Duševného vlastníctva vyplývajúrceho výhradne z Klinického skúšania, a to

iba na vnťrtorný nekomerčný ýskum ayzdelávacie účely bez práva udeťovať
sublicencie, Vo vzťahu k takej licencii sa brrdú aj naďalej aplikovať ustanovenia
článkov 12 a 14.

12. DÓvERNn rilronvrÁcrn

I2.1 S výhradou článkov l2.2 a I23 je každá ZmIuvná strana povinná po celý Čas

zachovávať mlčanlivosť ohl'adne Dóverných informácií. Každá Zmluvná strana je
povinná chrániť Dóverné informácie druhej Zmluvnej strany prinajmenŠom
s rovnakou starostlivosťou, akú poskytuje ochrane svojich vlastných Dóverných
informácií, a nesmie použiť Dóvemé informácie akejkoťvek druhej Zmluvnej strany

na iný účel, než na plnenie svojich záyázkov podl'a tejto Zmluvy, Inštitúcia a Hlavný
skťršajúci zabezpečia, aby všetci členovia Tímu klinického skúršania boli viazaní
povinnosťorr mlčanlivosti aspoň v rozsahu, v akom sú povinnosťou mlČanlivosti
viazani Inštitúcia aHlavný skúšajúci podl'a tejto Zmluvy.

I2.2 Povinnosti každej Zmluvnej strany uvedené v článku I2.I platiapočas trvania tejto

Zmlttvy a počas desiatich (10) rokov po ukončeni tejto Zmluvy, avšak nevzťahujú sa
na informácie:

I2,Z.I ktoré boli podl'a preukázatel'ných písomných záznamov Zmluvnej strane
známe (spolu s plným právom ich využívať) predtým, než ich dostala od druhej

Zmluvnej strany;

I2.Z.2 ktoré sú všeobecne známe inak než porušením tohto článku Zmluvy alebo
podobného článku inej zmluvy medziZmluvnými stranami; alebo

12.2.3 o ktorých m6že ZmLuvná strana preukázať, že boli získané nezávisle bez
odkazu na Dóverné informácie alebo boli prijaté od tretej strany, ktorá mala
právo ich ako nie dóverné zverejniť.

I2.3 Zm|uvná strana móže poskytnúť Dóvemé informácie v rozsahu požadovanom
príslušným oprávneným orgánom verejnej moci alebo inak v súlade s Príslušnými
predpismi, vždy zapredpokladu, že (i) v rozsahu právne prípustnom Zmluvná strana
poskytujúca informácie dotknrrtú Zmluvnú stranu o takomto poskltovaní
bezodkladne informuje a (ii) Zmlrrvná strana poskytujúca informácie plní primerané
pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohl'adne právne príznaných opatrení na

odmietnutie alebo z1ženie takejto požiadavky (na primerané náklady dotknutej

Zmluvnej strany) a v každom prípade obmedzí poskytované informácie iba na tie
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časti Dóverných informácií, ktoré v súlade s Príslušnými predpismi mllsia byť
poskytntrté.

I2.4 Zmltlvné strany L,znáyaiú, že samotná náhracla materiálnej rrjmy nie je adekvátnorr
náhraclotr za porušenie niektorého ustanovenia článku 12, aže v prípacle takéhoto
porllŠenia alebo hroziaceho porušenia, Zmlttvná strana, ktorá póvodne poskytla
Dóverné informácie, bucle oprávnená domáhať sa spravocllivého zadosťrrčinenia,
rovnako ako súdneho predbežného opatrenia olrl'aclne takéhoto hroziaceho alebo
reálneho porušenia (okrem iných práv a prostriedkov, ktoré m6že mať podl'a tejto
Zmluvy alebo inak). Obsah Zmluvy vrátane jej príloh, Protokolu, informačného
súboru Skúšajúceho, Infornračného formulára a písomného informovaného sťihlasrr
Účastrríka skúšania, poistnej zmluvy Spoločnoiti a poistného certifikátu, okrem
irrého, predstavujú obclroclné tajomstvo Spoločnosti alebo Inštitúrcie (a Hlavného
skťršajťrceho pre obsah Zmluvy) a Zm\t,ivné strany ich považujú za D}verné
informácie

13. OCHRANA oSoBNÝcg ÚoaJov A BIOLOGICKE MATERIÁLY

13,1. V rámci Klinického skíršania je Prevádzkovatel'om Osobných irdajov Účastníka
skťršania, Hlavného skúšajťrceho a členov Tímr-r klinického skúšania Spoločnost'. Pre
Spoločnosť br"rdťr d'alej Osobné údaje spracťrvať Inštitúrcia a Hlavný skťršajťrci ako
sprostredkovatelia na ťrčely vykonávania Kiinického skťršarria v sťllade so Zmluvott,
Protokolom a Príslušnými predpismi a na záklaďe zdokttmentovaných pokynov
Spoločnosti (vrátane pokynov v súrvislosti s možným plenosom Osobných údajov do
tretej krajiny), pričom pokyrry Spoločnosti sa vydávajir písomne alebo e-mailom a v
naliehavých prípadoch útstne s následným potvrdením písomne alebo e-mailom.
Spracťtvanie Osobných ťrdajov sa br,tde vykonávať automaticky aj manuálne,Každá
Zmluvná strana br.rde zodpoveclná za svoje vlastnéspracťlvanie Osobných ťldajov a
zabezpečÍ, aby sa Osobné údaje týkajťtce sa Učastníkov skúšania, Hlavného
skťršajúceho alebo členov Tímu klinického skúšania zhromažd'ovali, irchovávali,
prenáŠali a pos§tovali v súlade so všetkými Príslušnými predpismi a Zmluvou.
Zmluvné strany sa zavázujú prijat' také technické a iné opatrenia, aby nemohlo dójsť
k neoprávnenému alebo náhodnému prístr"rpu k Osobným ťrdajom, k ich neoprávnenej
zmene) zničeniu, strate, alebo ich inému spracitvaniu zneužitiu.

13.2. InŠtitúcia aHlavný skúšajúrci budú spracúvat' Osobné úrclaje !ýchto Dotkntr!ých osób:

1) Účastníkov skúšania
2) Hlavného skúšajúceho, členov Tímu klinického skúšania a Vedúceho

Inštitúcie.

Inštitúcia a Hlavný skúšajúci budú spracúvať Osobné údaje Účastníkov skúšania v
nasledujúcom rozsahu, v súlade s platnými Príslušnými predpismi:
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1) Identifikačné údaje (titul, meno a priezvisko)
2) Dátumnarodenia
3) Kontaktné údaje
4) Osobitné kategórie Osobných údajov - írdaje o anamnéze,užívaných liekoch a

výsledkoch všetkých vyšetrení.

Inštitúcia a Hlavný skúšajúci budú tiež spracúvať Osobné ťrdaje Hlavného skúŠajúceho

a členov Tímu klinického skúšania a Vedúceho Inštitúcie v nasledujúcom rozsahu, v
súlade s Príslušnými predpismi:

1) Identifikačné úrdaje (titul, meno a priezvisko)
2) Dátumnarodenia
3) Kontaktné údaje
4) Poskytnuté Platby a iné firrančrré náhrady.

V prípade, že Inštitúcia a/alebo Hlavný skúšajúci v súlade s Zmluvou a PrísluŠnými
predpismi poskytnú Spoločnosti Osobné údaje Hlavného skúšajúceho a členov TÍmu
klinického skúšania, musia byt'tieto osoby vopred dostatočne informované a/alebo

inak zaistiť sťrlad s všami Príslušnými predpismi (napr. získanie súhlasu); Zm|uvné
strany si na tento účel poskytnťr potrebnú sirčinnosť.

13,3. Spracúvanie Osobných údajov bude prebiehať po dobu účinnostíZmluvy, Týmto nie
sú dotknuté povinnosti Inštitúrcie a Hlavného skúšajúceho uchovávať spracúvané
Osobné ťrdaje podl'a Príslušných predpisov, ako prípadných Prevádzkovateťov.

I3.4, Zmluvné strany sa zavázujú dodržiavať zásady lekárskej mlčanlivosti vo vzťahu
k Účastníkom skúšania podťa Príslušných predpisov v súvislosti so Zmluvou a

ochranou Osobných údajov, pričom v rámci klinického skúšania Spoločnosť bude

spracúvať osobné údaje ako Prevádzkovatel alnštitúcia ako Sprostredkovateť
a v rámci poskytovan ia zdrav otnej starostlivosti Inštitúcia bude konať ako nezávislý
Prevádzkovatel'.

13.5. Spoločnosť aj Inštitúcia zabezpeči dodržiavanie vhodných technických a

organizaěných bezpeěnostných opatrení pre ochranu Osobných údajov Dotknutých
osób, ktorá spracúvajú v súvislosii so Zmluvou, Osobné údaje Účastníkov skúšania
budú Spoločnosti ako prevádzkovatel'ovi odovzdané v kódovanej, tj,
pseudonymizovanej forme. Spoločnosť vyhlasuje, že ako prevádzkovateť Osobných
ťrdajov zabezpeči primeranú úroveň ochrany Osobných údajov pri každom prenose
Osobných údajov do tretej krajiny, a to najmá takým spósobom, aby bol príjemca
Osobných údajov v tretej. krajine, ak je to možné a vhodné, viazaný štandardnými
zmluvnými doložkami EU o ochrane Osobných údajov.

13.6, Inštitúcia vymenuje kontaktnú osobu, ktorá bude odpovedať na všetky poŽiadavky
Účastníkov skušania a členov Tímu klinického skúšania uplatnené v sťrvislosti so
spracúvaním ich Osobných údajov v súvislosti so Zmluvou (,,Požiadavky
Dotknutých osób"), Inštitúcia informuje Spoločnosť apožíadaju o asistenciu pri
odpovedaní na Požiadavku Dotknutej osoby iba v prípade, že nebude schopná
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zodPovedať PoŽiadavku Dotknutej osoby bez informácii, ktoré móže poskytnút' iba
SPoloČnost', Pokial' je potrebné, aby Spoločnosť poskytla informácie inštittrcii,
inŠtitťrcia informuje Spoločnost' clo 3 clni oct prijatiá požiadavky Dotknutej osoby.
spoločrrost'poskytne na tento ťrčel všetku potrebnúr pomoc.

13.7. V PríPade PoruŠenia vyŽadujťrceho oznámenie, Inštitúrcia bez zbytočného odkiadu,
a to najnesklr do 72 hodírr po tom, čo sa o tejto skutočnosti áozvedela, oznámi
PoruŠenie ochranY Osobných údajov príslr"ršnému dozornému orgánu. Pokial' toto
PoruŠenie vYŽadu.jťrce oznámenie preclstavuje pre Dotknr.tté osoňy vysoké riziko,
Potom InŠtitúcia informtrje tiež tieto Dotknuté osoby, avšak iúa v prípade, že
InŠtitúcia nePrijala ÍrČinné teclinické a organlzačné bezpečnostné opatrenia, ktoré by
zabezPeČili, Že riziko pravclepoclobne už nebucle mati clósleclky. inštitúc ia oznání
SPoloČnosti akékol'vek Porušenie vyžadujúce oznámenie na.lneskór clo 24 hoclín po
tom, čo sa o takom porr"ršení vyžaclujúcom oznátnenie clozveclela.

13,B, Osobné Údaje budú Spoločnost'ou a Spoločnosti poskytované iba zabezpečeným
spósobom.

13,9, SPoloČnosť má Právo od Inštitťrcie a Fllavného skúršajírceho žíadat'inťormácie o stave
ochranY Osobných úrdajov, najmá o zmenách v proóesoch a systémoch spracútvania
Osobných Údajov a o bezpečnostných incidentoih týkajúrcicli sa osobn/ch úrclajov.
SPoloČnosť tieŽ m6Že vykonávat' pravidelné koniroly u Inštitúrcie á Hlavného
skúŠajúceho. Na tieto kontroly sa primerane vzt'ahujťl ustanovenia článkrr 8.

13,10, InŠtitťrcia a Hlavný skťršajťrci budúr pri spracúvaní Osobných údajov dodržiavať
PostuPY a sPÓsobY spracúvania stanovené Zmluvou a v súlacle s rioň a príslušnými
PredPismi viesť záznamy o činnostiach spracúvania Osobných ťrclajov v súlade so
Zmluvou a Príslušnými preclpismi.

13,11, IrrŠtitťrcia a Hlavný skúšajúci budú informovat' Spoločnost', že nie je možné splniť jej
Žiadosť o sPracťlvaní Osobných ťrdajov, ak by bóla v rozpore s ustanoven ím Zmluvy
alebo Príslušnými predpismi.

13,12, InŠtitúcia a Hlavný skťršajúci sabezpted,cháclzajťrceho sírhlastl Spoločnosti nezapoja
do spracťtvania osobných údajov žiadneho cl'alšleho spracovatei'a.

l3,13, InŠtitťrcia a 
_Hlavný. skúšajúci prrjmťi najmá tieto bezpečnostné opatrenia pri

sPracovaní Osobných údajov: zabezpečiť priestory, v ktorých sa spracírvajťi a
uchovávajťr Osobné Údaje, chrániť prístup dó informačných systémov, v ktorých sú
sPracťtvané Osobné ťrdaje, určiť poverených zamestnancov na spracťtvanie osobných
Úrdajov, iba títo Zamestnanci sťr oprávnení na prístup a spracílvanie osobných údajov,
PouČit' o Povinnost i zachov áv at' mlčanl ivo sť Ó Oso Ůných ťrda.j o ch a o bezp ečnostných
oPatreniach svojich zamestnancov a cl'alšie osoby, ktoré v rámci plnenia rríslusnych
PredPisov stanovených oprávnení a povinnost i prichádzajúr clo styku s osobnými
ťrdajmi, Pravidelne školit' svojich zatnestnancov v oblasti Óchrany Ósobných ťrdajov
a testovať iclr znalosti, v prípade že ich zamestnanci porr-ršia povirrnosti pri spracúvaní
Osobných Úclajov, vyŠetriť vŠetky okolnosti, pravidólne testovat'a hoclnotit,účinnosť
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zavedených technických a organízačných opatrení pre zaistenie bezpeČnosti
spracťlvania Osobných údaj ov,

I3,I{.Inštitúcia zabezpečí, aby bol akýkoťvek zbet, nakladanie, presun a držanie
Biologic\ých materiálov v rámci Klinického skúšania vykonávaný v súlade s
Protokolom, informov anými súhlasmi Účastníkov skúšania a Príslušnými
predpismi a takým spósobom, aby bola po celú dobu zaistená bezpečnosť, integrita,
kvalita a identita Biologických materiálov.

14. PRÁVA NA PUBLIxÁcru

14.I. Inštitťrcia a Hlavný skťršajúci sít oprávneni zverejnit' (v akejkol'vek forme vrátane
prezentácie) v}sledky t}kajúce sa Klinického skíršania spósobom a za podmienok
ako je uvedené v tomto odseku 14. Ak je Klinické skúšanie súčasťorr
nrltlticentrického Klinického skiršania, Inštitťrcia a Skťršajúci nezverejnia ýsledky
Klinického skťršania pokým nebude splnená jedna z nasleclovných podrnienok: (i)
bude zverejnená primáma publikácia z multicentrického Klinického skťršania, (ii)
nebude poclaná žiadna primárna publikácia z multicentrického Klinického skťršania
clo dvoch rokov od rizatvorenia, zanechania alebo ukončenia Klinického skťlšania vo
všetkých Centrách klinického skúršania, alebo (iii) Spoločnosť písomne potvrdí, že
nebude publikovať žiacinu primárnu publikáciu z multicentrického Klinického
skťršania. Všetky takéto zverejnenia (D musia byť v súrlade s akademickými
štandardami a pokynmi International Committee of Meclical Journal Editors
(ICMJE), (ii) nesmi byť nepravdivé alebo zavádzalúce, (iii) musia byť v súlade
s Prísltršnými preclpismi a (iv) nesnrťr byt'určené na komerčné ťrčely.

14.2. Inštitírcia alalebo Hlavný skťršajťrci poskytne Spoločnosti kópie všetkých materiálov
vzťahujťrcich sa ku Klinickému skťršaniu alebo Vyvinut}m technológiám, ktoré brrd'

má v úrmysle zverejniť (alebo predložiť na zverejnenie), a to najmenej tridsať (30) dní
pred zverejnením (vrátane prezentácie) alebo predložením na publikáciu.

14.3. Na žiadost' Spoločnosti Inštitúrcia alalebo Hlavný skúršajírci:

14.3.1.nebude lvádzať alebo oclstrání znavrhovanej publikácie všetky Dóverné
informácie, chyby a nepresnosti; a

14.3.2.pozdrži publikáciu, predloženie materiálu na zverejnenie (vrátane
prezentácie) na dobu deváťdesiatich dní od dátr,tmu, kecly Spoločnosť dostane
materiál rrrčený na zverejnenie, aby umožnil Spoločnosti prijatie takých
opatrení, ktoré považuje za nevyhnrrtné pre zachovanie svojich práv a ochrantt
svoj ich Dóverných informácií,

I4.4. Inštitúcia a Hlavný skúšajúci budťr uvádzat' vo všetkých publikáctách aprezentáciách
vzťahuiúcich sa krr I(linickému skúšaniu, Základnému dokumentu klinického skúšania
alebo Vyvinutým technológiám, rovnako ako pri sprístupnení finančných informácií
ť}kajťrcich sa Klinického skúšania, toto oznámenie: ,,Toto klinické skúšanie
sponzorovala spoločnosť AstraZeneca." Kópie všetkých prrblikácií aprezentácíí
ť,ýkajúrcich sa Klinického skúšania, Základný dokument klinického skúšania a/alebo
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VYvinutých techrrológií musí byť poskytnlltý Spoločnosti pri zverejnení (vrátane
Prezentácie) a Spoločnosť br"rde oprávnená podl'a vlastnélro uváženia obstarávať ich
kópie a distribuovat' ich.

14.5. S výhradou ustanovenia článku 14.4 nesmie žiadnaZmluvnástrana uvádzaí' alebo inak
PoUŽÍVať náZoY, ochrannút znátnkv, obclrodné meno alebo logo akejkol'vek clruhej
Zmluvnej strany v žiadnej publikácii, tlačovej správe alebo propagačných materiáloch
f}kajťtcich sa Klirrického skťršania bez predchádzajúrceho písomného súrhlastr dotknutej
Zmlrrvnej Strany; Spoločnosť má právo uvádzat' lnštitťtcitl, Fllavného skúšajírcelro
a Členov TÍmr-r kiinického skúlšania (vrátane ochrannej znám§ a loga) pri zaraďovaní
ÚČastníkov skúršania alebo iných konaniach sťrvisiacich s Klinic§m skúšaním.

14.6. SPoloČnost' má trvalý závázok ohl'aclne transparentnosti a Inštitúlcia a{Iavný
skťrŠajťrci súhlasia, že Spoločnosť zverejní Klinické skúršanie v registroch klinických
skúrŠaní a v databázach výsledkov klinických skúšaní v príslr.ršnom formáte (okrem
iného na r,wvr,v,astrazenecaclinicaltrials.com a http:llclínicaltrialsregister,eu) a/alebo
PoskYtne tieto výsledky Regr"rlačnému ťlradu v súrlade s Príslrršnými preclpismi.

15. POISTENIE A ODŠKODNENTE

15.1. SPoloČnost'vyhlastrje, že má a btrde mat'počas celého trvania Klinického skúšania
Poistenie, ktoré sa vyžaduje podl'a Príslušných predpisov ako podmienka pre
vYkonávanie l(linického skúšania (poistenie zadávatel'a). Inštitúrcia vyhlasuje, že má a
bude mať poČas celého trvania Klinického skúršania poistenie zoclpovednosti za škodu
požadované Príslušnými predpismi.

15.2. SPoloČnost' sa zavázuje, že oclškodní Inštitúicitr aHlavného skúšajťrceho za všetky
Priame náklacly, nároky, závázlq, r-ijmy, pokrrty alebo výclav§ (vrátane primeranýcir
výdavkov na právne zastúpenie), ktoré budťr trpiet' alebo niest' v
dÓsledku vykonávania Klinického skúšania pocll'a tejto Zmlrrvy (spoločne ,,Straty").

15,3. Povinnosť Spoločnosti k odškodnenir.r podl'a článku 15.1 neplatí, ak Straty vzrrikli v
dÓsledku porušenia tejto Zmluvy, Príshršrrých predpisov alebo písomných pokynov
SPoloČnosti zo strany Inštitúcie, Hlavného skťršajťlceho, alebo členov Tímr"r klinického
skúšania.

15.4, Ak vznesie akákol'vek tretia osoba nárok alebo ak oznámi svoj zámer vzniesť nárok
voČi InŠtitúcii a/alebo Hlavnému skúšajúcemu v sítvislosti s I(linickýrn skúšaním,
o ktorom sa moŽno rozu[lne domnievat', že z neho pravdepodobne vznikne povinnosť
SPoloČnosti na kompenzáciu Straty (d'alej len,,Nárok"), Inštitťrcia a Hlavný skúšajúci:

15.4.1. buclťr Spoločnost' bez zbytočného oclklaclrr písomne informovať o Nároku,
PriČom jej oznámia všetky dostupné ťrdaje o povahe Nároku a poskytnťr je.j
kópie príslušných dokumentov;

15,4.2. ner,rznajú vo vzťahu k Nárokr-r žiadnu zodpovednosť, žiaclne zo Zm|uvných
strán anj neuzatvorí dohoclrr alebo urovnanie bez predcháďzajílceho
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písomného súhlasu Spoločnosti, pričom takýto súlrlas nebr.rcle bezdóvoclne
oclopre!ý; a

15,4.3, Llrobia kroky, ktoré móže Spoločnosť roztlmne požadovať na ťlčely obrany
voči Nároku (vrátane rrclelenia práva Spoločnosti riacliť a kontrolovať obranri
protiNároku

15.5, Oklem toho sa zodpovednost'Zmluvných strán za škody (vrátane škód spósobených
Účastníkov skúšania) riadi Príslušnýrni predpismi.

16. PRAVIDLÁ SPRÁVANIA, TRANSPARENTNOSŤ, PROTIÚPLATKÁRSKE
A PROTIKORUPČNE USTANOVENIA A KONFLIKT ZÁUJMOV

16.1. Zmlvvné strany zabezpečia, že ony samy ani nikto z členov ich manažmentu alebo
zamestnancov, priamo ani nepriamo, neponilknu, nevykonajťr, neprijmír ani nebrrdú
požadovať žiadne Platby alebo Prevody hodnót či ttž v prospech alebo od žiadnej
ťrraclnej či akejkol'vek inej osoby, s útmysiom nezákonne (i) ovplyvnit' akékol'vek
rozhodnutie pre získanie alebo r,rdržanie si obchoclu, alebo získat'neoprávnené ýhody
alebo (ii) pósobiť, aby takáto úrraclná alebo iná osoba rykonávala funkciu v rozpore
s akýmkofvek Prísltršným predpisom.

16.2. hrštitťrcia a Hlavný skúršajúrci zaručujir, že sa Inštitúrcia ani Hlavriý skťršajťrci a podl'a
ich veclomostí ani žiaden z členov Tímtr klinického skúšania neclopustili žiadneho
konania, ktoré malo alebo by moh1o mať za násleclok oclsúrclenie zatrestný čin alebo
ktoré by mohlo viesť k ich vylúčeniu z účasti na l(linickom skťtšaní, ani nie sťr

v súčasnosti vylťrčení z úrčasti na Klinickom skílšaní, nie je im pozastavené právo ílčasti
na Klinickom skúšaní a ani inak nie sú nespósobilí zúrčastniť sa Klinického skúšania
a/alebo vládnych zdravotníc§ch programov v akomkol'vek štáte. Inštitúcia a Hlavný
skúšajťrci brrdúr Spoloěnosť okamžite informovať v prípade,že sa dozvedia o tom, že
Inštitúcia, Hlavný skúršajúci alebo niektorý člen Tímrr klinického skúršania sú
vyšetrovaní akýmkol'vek príslušným orgánom, ak by výsledkom moho1 byť niektory z
vyššie uvedených.

16.3. Inštitúcia potvrdzuje a sťrhlasí (a je zodpoveďná za to, že získa súhlas od všetkých
členov Tímu klinického skúlšania), že Spoločrrosť alalebo jej Pričlenené osoby móžu
uchovávať, potržívať a zverejňovať informácie (vrátane osobných ťtdajov) o Hlavnom
skúšajúcom a členoch Tímu skúšania a o určidch Platbách alebo Prevodoch hodnót,
ktoré im boli poskytnr"rté v sťrvislosti s Klinickým skúšaním, tak ako to je
požadované Príslušnými predpismi, Irrštitťrcia a Fllavný skílšajírci vyhlasujťr, že
Hlavný skúšajúci a podfa ich vedomostí ani akýkol'vek člen Tírnrr klinického skúšania
nemá protichodné závázky alebo zákonné prekážky a nemá žiadne finančné ani iné
závjmy na výsledku Klinického skťršania, ktoré by mohli ovplyvniť vykonávania
Klinického skúšania alebo jeho objektívnosť alebo ktoré by mohli mať vplyv na
spol'ahlivosť, správnosť a ucelenosť írdajov vytvorených v Klinickom skíršaní.
Hlavný skúršajťrci blrcle informovat' Spoločnosť okamžite, ako sa dozvie o existencii

19(z5)



Zmluva o vykonaní klinickélro skúšania humánrreho skúšaného produktu s lnštitúciou a lllavným skúšajúcim
Kód klinického skúšania, D6972C00003
Číslo Centra klinického skúšania: 6704

akejkol'vek finančnej dohody alebo záujmu medzi Hlavným skúšajúcim
a Spoločnosťou.

16.4. Ak počas trvania tejto Zmluvy alebo clo clvoch (2) rokov od jej ukončenia Hlavný
skťršajúci (i) sa pripojí k alebo bucle mať účasť v akomkol'vek orgáne, ktory stanovuje
liekopisy alebo pripravuje klinické smernice alebo (ii) má alebo bude mať ťrčasť na
akomkol'vek rozhodntrtí alebo oclporťrčarrí |ýkajťrcom sa prijatia akýchkol'vek
produktov Spoločnosti alebo jej Pričlenenýclr osób kr,r klinickému por"ržitir"r

v akomkol'vek zdravotníckom zariadení, zavázuje sa Hlavný skťršajťrci informovať
ta§to orgán o existencii a charaktere tejto Zmluvy a brrde dodržiavať povinnosti
a postrrpy !ýkajírce sa poskytnlrtia informácií stanovené takýmto orgánom.

17. TRVANIE A UKončBNtB ZI'/,LUYY

I7.1. Táto Zmluva zostáva v ťrěinrrosti c1o (a) Uzavretia Centra klinického skúšania a
konečnej platby odmeny podl'a článku 10, alebo (b) predčasného trkončenia v sťtlade
s tollto Ztn]uvolt.

17.2. Ktorákol'vek Zmluvná strana móže kedykol'vek r,rkorrčiť písomnor"t výpoved'ou tejto
Zmluvy s okamžiqým ťlčinkom doručenou všetkým ostatným Zmltrvným stranám, ak:

17.2.1. sa z rozlllnných, vo qýpovedi písomne trvedených dóvodov domnieva, že by
Klinické skúšanie malo byť ukončené v záujme zdravía, bezpečnosti a blaha
Účastníkov skťršania;

17.2.2. sa ktorákol'vek Zmluvná strana alebo ktorýkol'vek zjej zamestnancov,
zástttpcov alebo subdodávatel'ov dopustí akélrokol'vek kotrania rivedeného
včlánkLr 16.1 alebo akéhokol'vek priesttrpku podl'a platných predpisov
regulujťrcich transparentnost' a zákaz protikorupčného jednania vo vzťahu
k tejto Zm7uve alebo Klinickémrr skúršaniu alebo a]<éhokol'vek porušenia
záruky poskytnutej v čiánku 16.1;

17 ,2.3, sa ktorákol'vek Zmluvná strana dopustí podstatného porušenia akýchkol'vek
svojich povinností vyplývajúcich z tejto Zmlvvy anezabezpečí nápravu
takéhoto porušenia (pokial' je to možné) clo tridsiatich (30) dní od písomnej
výzw Zmltrvnej strany, ktorá sa porrršenia nedopustila;

17.Z,4. druhá Zrnluvná strana už nie je schopná riadne plrriť tírto zmiuvu alebo

17.2,5. drr"rhá Zmlr,rvná strana sa stane platobne neschopnou podl'a osobitného
zákona alebo je na ňu veclená exekťrcia (s výnimkor"r šikanóznych návrhov).

l7.3. Spoločnost' móže okamžite Lrkončiť alebo pozastavíť Klinické skťršanie alalebo
ukončiť túto Zmluvu z akéhokol'vek dóvodu na základe písomnej výpovede s
okamžitou platnost'ott lehoty danej Inštitúcii a Hlavnému skťršajťrcemu. Spoločnosť
móže túto Zmluvu ukorrčiť spósobom ttvedeným v predchádzajťrcej vete aj vo vzťahu
k Hlavnému skúšajúcemu, pričom táto dohoda zostáva v plnej platnosti a ťrčinnosti
medzi Spoločnosťou a lrrštitúciou; tento postup je Spoločnosť oprávnená potlžiť v
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prípade, ak Hlavný skťršajúci neplní alebo nie je schopný plniť svoje poviímosti
vyplývajúce ztejto Zmluvy, neposkytuje potrebnú súčinnosť pre riaclne plnenie tejto
Zm|uvy alalebo pre úspešný a riadny priebeh Klinického skťtšania, neposkytuje
potrebnú súčinnosť pli výmene Hlavného skúšajúceho za nového Hlavného
skúršajúceho, nekomunikuje so Spoločnosťou a/alebo Inštitúciotr v potrebnom rozsahu
alebo podl'a posúdenia Spoločnosti nevytvára Hlavnému skúšajťrcemu potrebné
podmienky na výkon jeho činnosti. V prípade ukončenia tejto Zmluvy zo strany
Spoločnosti podl'a predchádzajúci vety sa v takom prípade rrkončí aj vzťah medzi
Hlavným skúšajúrcim a Inštitťrciou.

17,4. Zmluvná strana nebttde zodpovedná voči ostatným Zmluvným stranám k žiadnej
d'alšej ťrhrade alebo náhrade v dósledku ukončenia tejto Zm|uvy v súlade s jej
ustanoveniami, pokiaf nie je vo Zmluve uvedené inak. V prípade, že Spoločnosť
rrkončí túto Zmluvu nie z dóvodu porušenia tejto Zmluvy zo strany Inštitucie alebo
Hlavného skťršajúceho, Spoločnosť po prijatí príslrršných faktúrr a iných podkladov
uhradí Inštitúcii alďrebo Hlavnému skúšajírcemu všetky nezrušitel'né náklady, ku
ktoným sa daná Zm|uvná strana zaviazala pred ukončeniam Zmluvy zo strany
Spoločnosti, ato za podmienky, že takéto náklady sťt primerané aže nevyhnutne
vznikli Inštitircii alalebo Hlavnému skúšajúcemu pri vykonávaní Klinického skúšania
pred dátumom ukončeniaZmluvy ažebolí dohodnuté so Spoločnosťou.

17.5. Po úkone smerujťtcom k ukončeniu tejto Zmluvy:

I7,s.LZmhxné strany podniknú všetky rozumné kroky pre minimalízáciu
akýchkolVek ťažkostí alebo ujmy Učastníkov skúšania; a

17 .5,2. Inštitúcia a Hlavný skťršajúci:

17 .5.2.I.

17.5.2.2.

okamžite ukončia zarad'ovanie Účastníkov skťlšania clo klinického
skúšania; a

okamžite poskytnťr Spoločnosti Záklaďný dokument klinického
skúršania a všetktr d'alšiu príslušnú dokumentácir.r týkajťrcu sa
Klinického skúšania (s výnimkou tej, ktorír súl povinní uchovávať
podl'a Príslušných predpisov alalebo tejto Zmluvy aj po jej
ukončení), Dóverné informácie Spoločnosti a všetky Materiály
poskytrruté Spoločnosťou v sťtvislosti s Klinickým skúšaním,

I7 .6. Ustanovenia tejto Zmluvy zostávajťr v platrrosti aj po jej ukončení v rozsahlt potrebnom
na zachovanie práv a povinností, ktoré sú v nej stanovené alebo ktoré majťr zostať v
platnosti aj po jej ukončení. Toto ustanovenie zostáva v platnosti aj po ukončení tejto
Zm7uvy.

17 .7. Inštitúcia a l-ilavný skúšajťrci sú povinrrí poskytnúrť Inštitťlcii, Pričlerrenej osobe a/alebo
Splnomocnencovi potrebnúr sírčinrrosť v súrvislosti s Klinickýrn skúišaním a jeho
výsledkami aj po ukončení Zm7uvy a aj po ukončení Klinického skúšania; prípadná
odmena zatúto sťrčinnost' je užzabrnutá v odmene podl'a článku 10.
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18. VŠEOBECNÉ USTANOVENIA

18.1. VYŠŠia moc - Žiaďna Zmluvná strana nebltde zoclpoveclná za akékol'vek neplnenie
svojich Povinností podi'a tejto Zmlr.rvy riadne alebo včas, ktoré je spósobené Událost'otr
vYŠŠej moci. V prípade, že takému neplneniu povinností rr Zmluvnej stťany dójde alebo
jej bezprostredne hrozí, táto Zmluvná straná: (i) o tornto bude pisomná iniormovat,
ostatné Zmluvné strany hned', ako to bude možné, pričom uveclie dátum, kedy
sa nePlnenia vyskytli alebo sa móžr"r vyskytnúť, príčinu a preclpokladaný čas trvania; (ii)
vYnaloŽÍ Primerané ťlsilie na zmiernenie následkov neplnenia ; a (iii) br_rde pokračovať
vPlnerrí svojich povinností hned'ako to br,rde možné po odstránení alebo odpadnutie
príčiny neplnenia.

1B.2. PostúPenieo subcloclávky - Hlavný skťršajťrci a Inštitrrcia nesmie postťrpiť, poveriť
subkontrahovat', udel'ovat' sublicencie alebo inak preváclzat' a postupóvať iiaclne svole
Práva apovinnosti ryplývajúrce ztejto Zmluvy bez predcúádzajťrceho písomného
sírhlasu SPoloČnosti. Spoločnosť je oprávnená postťrpiť, poverit', srtbkontrahovať,
PoskYtnťrt' sublicencie alebo inak previest' a postupovať svoje práva apovinnosti
vYPlývajúrce z íejto Zmlwy na akúkol'vek Pričlenenťr Ósoblr, externých poskýtovatel'ov
slr"rŽieb, napr. zmluvné výskumné organizácie, ktoré Spoločnosti pomáhajú-pri vedení
amonitorovaní Klinického skťršania, anaakéhokol'vek nástLrpcrr, ktorý má podiel
na vŠeikY alebo podstatné časti podnikatel'skej činnosti, na ktorťr sa táto Zmluva
vzťal^nje, SpoloČnosť má právo lykonávať niektoré alebo všetky svoje závázky
a uPlatňovať niektoré alebo všetky svoje práva podl'a tejto Zmlrrvy prostr-edníctvom
akejkol'vek z jej Pričlenených osób. Akékol'vek postťrpenie v rozpore i touto Zmluvott
brrde neplatné.

18.3, Neexistencia spoloČenstv a - Žiadna skutočnosť uvedená v tejto Zmluve nevyÝfua ani
sa nemá za to, Že vYtvára spoločenstvo, spoločný podnik, spolok, spoločnosť, vzťah
zamestnávatel'alzamestnanca, ani akýkol'vek iný vzťah medzi Zmluvnými stranami
okrem zmluvného vzt'aÍtuvýslovne zakotveného v tejto Zmluve; Prípadný vzťahmedzi
Hlavným skúŠajúcim a Inštitťlciou na základe pracovnej zmlivy nie je {ýmtoustanovením dotknut}.

1B.4. Vzdanie sa/zrieknutie sa - Žiadna nečinnost' alebo orneškanie akejkol'vek Zmluvnei
stranY Pri uPlatňovaní akéhokol'vek práva alebo nároku v sútlade s toŮto Zmluvou alebo
zo zákona nezakladá vzdaníe sa/zrieknutie sa tohto (alebo akéhokol'vek iného) práva
alebo nároku, ani nebráni alebo neobmedzuje jeho cl'alšie i.rplatňovanie. okrem toho,
jednorazové alebo Čiastočné uplatnerrie takéhoto práva alebo nároku nebude bránit'a]ebo
obmedzovať jeho d'alŠie uplatňovanie alebo uplatňovanie akéhokol'vek iného práva
alebo nárokrr.

l8.5, Výklad - Zmluvné strany uznávajú apotvrdzujú, že posírdili, prerokovali a spoločne
vYPracovali návrh tejto Zmluvy aže táto Zmluva bude výklad,aná bez ohl'adrt
na zmluvnú strantt alebo zmluvné strany zodpovedné za jej vyhotovenie,

18.6. NePlatnost'- Jednotlivé ustanovenia tejto Zmluvy sťr ocldelitel'né v tom zmysle, že
nePlatnost' jedného ztýchto ustanovení nemázanásledok neplatnosť Zmluvy ako celku.
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Ak niektoré ustanovenie tejto Zmllvy je alebo sa stane neplatným alebo
nevymáhatel'ným, zahája Zmluvné strany na žiadosť ktorejkofvek z nich rokovania s

ciel'om upraviť svoje vzťahy tak, aby sa zachoval póvodný zámer takéhoto tlstanovenia,
najmá aby sa zabezpečilo, že nové ustanovenie bude v čo najváčšej možnej miere
rešpektovať jeho póvodné hospodársky a právny yýznam, a Llrobia túto zmenv bez
zbytočného odkladr"r na žiadosť Zmlvvnej strany,

18.7. Rozporno§t' * Vprípade akéhokol'vek rozporu medzi tortto Zmluvoll aProtokolom
birdťr mať podmienky Protokollr prednosť vo veci vykonávarria Klinického skťršania
a s !ým spojeného zaobcháďzania s Účastníkmi skťršania; vo všetkých ostatriých
ohfadoch br"rdťr rozlrodujúce podmien§ tejto Zmluvy.

1B.8, Oznámenia - Všetky oznámenia dané ktoror.rkol'vek Zmluvnou stranott podl'a tejto
Zmluvy alebo v súrvislosti s ňou musia byť v písomnej forme, ak nie je v Zmlwe
r"rveclené inak.

18.9. Úplná zmluva - Táto Zmluva spolu sprílohami (ktoré sťt uveclené vodkazoch)
predstavr"rje ťrplnťr dohodu medzi Zmluvnými stranami o jej predmete, Zmluva nahráďza
všetky prechádzajťrce zmhtvy a dojednania Zmluvných strán t}kajúrce sa rovnakého
predmetu. Uzatvorenie a plnenie dodatočných dokr"rmentov a zmlútv v sťtvislosti s totito
Zmluvou alebo po rrej nie je dotknuté. Zmluvné strany vyhlasr-rjťr, že si navzájon
oznámili všetky informácie, ktoré považqú za dóležité a podstatné pre ltzavretie iejto
Zmluvy.

18.10. Doclatky - Akýkol'vek dodatok alebo zmena tejto ZmIuvy mrrsí byť v písomnej forme.

1B.1 1 . Rovnopisy - Táto Zmluva je ryhotovená v troch rovnopisoch a každá ZmIuvná strana
dostane j ednu. Táto ZmIw a m6že byť podpísaná elektronicky s poLržitím elektronického
podpisu, najmá zaručenélro alebo kvalifikovaného podpisu.

1B.r2. Roz|toclné právo a riešenie sporov - Táto Zmlltva a všetky spory alebo nároky
vzniknuté na základe alebo v sťtvislosti s ňou alebo jej predmetom (vrátane
minrozmluvných sporov alebo nárokov) sa budťr riadit' a budťl qrkladané v sírlade s
právnym poriadkom Slovenskej republi§, s výhradou kolíznych noriem. Zmluvné
strany sa dohodli, že akékol'vek spory vyplývajúce z tejto Zmluvy alebo v sťrvislosti s
ňou (vrátane mimozmluvných sporov alebo nárokov) s konečnou platnosťor"l rozhodnúr
vecne a miestne príslušné sťrdy Slovenskej republiky.

18.13. Oznámenie zmien - Zm|uvné strany si bezoclkladne písomne oznámia zmeny svojich
základnýchúdajov (napr, obchodného mena, sídla, právnej formy, bankového ťtčtu atd',),
pričorn sa riadia obsahovýrni a formáInymi požiadavkami Zmltrvnej strany, ktorá má
byť informovaná.

1B.14. Okamžité opatrenia na ochranu Účastníkov precl bezprostredným
nebezpečenstvom (,,Okamžité opatrenia") - aby sa prediš1o prípadným sporom,
Zmluvné strany sa !ýmto výslovne dohodli (za predpokladr,r doclržanía platných
preclpisov), že
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(i) ak sa v súvislosti s vykonávaním Klinického skťršania objaví nová skutočnost',
ktorá móŽe mať vplyv na bezpečnosť Účastníkov skúršania, Zmluvné strany móžu
Prijať Okarnžité opatrenia, a to aj prostredníctvom dolrocly zaznamenanej v bežnom
e-maile alebo podobnej elektronickej komurrikácii, ktorá sa považLťe za písomnťt
formu;

(ii) ak má prísltlšné Okamžité opatrenia charakter acl hoc jecínorazového opatrenia
a/alebo charakter opatrenia časovo obmedzeného rra obdobie truaniabezprostredného
nebezPeČenstva, potom žiadna zo Zmluvných strán nebude vyžad.ovat' štandardný
formálny dodatok k tejto Zmlttye,
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Zmluva o vykonaní klinického skúšania humánneho skušaného produktu s lnštitúciou a Hlavným skúšajúcim

Kód klinického skúšania: D6972C00003
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oDsúHLAsENE zMLu\rNÝMI sTRANAMI K lÁtuttlu, AKo JE NIŽŠIE
UvEDENE.

AstraZeneca AB, orgal ť 
' zložka Nemocnica s poliklinikou Myjava

Podpis Ďai..,"{ lPodpis Dátum

Meno: MUDr. aťánaMazgajová Meno: PhDr. Elena Štefíková

Funkcia: Country Hectd CZ&SK Funkcia: Riad,ltel'^---'-NěÍnocniOff 
§ pnlill't;" !lnng

Staromyjavski,l *iť

907 01 MYJAVA

Hlavný skúšajúci

Po, ,9 Dátum
l/

Meno: doc. MUDr. Jana Sirotiaková,
PhD.

Funkcia: Hlavnýshišajúci

Za správnosť : Dátum : .''.'.,.....,.......n.., r,. Podpis :

Mgr, Ale xandra Lednárov á
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"Biologické materiálY" znamená akékol'vek humánne biologické materiály vrátane, avšaknielen, krv, telesné tkanivá, plazmaa iný rnateriál obsahujťrci l'ttdské bLinky.

"Centrum klinického skúŠ_ania" sÚr priestory inštitúrcie, kde prebiehajú činnosti vzťahrrjúce saku Klinickému skťrŠaniu. Adresa Centra klini.r.Orr" ,r.r,slniu;. uu.,r.ná v prílohe C/ Vybavenie,
'?12n^Y 

a zdroje (Článok 1, Plánované zaracl'ovanie úourtnikou skťršania). Centrum klinickéhoskúŠania slÚŽi tíeŽ ako konzultačné miesto, kcle Hlavný skťršajťrci poskytne účastníkomskúšania všetky podrobné informácie o klinickom skťršaní.

"DuŠevným vlastníctYo*" 
'1 

rozumejú všetky práva vzí'ahttjúce sa k myšlienkam, vzorcom,vYnálezom, ob-javom, knor,v-hor,v, dáiam, daiabázam, dokumentácii, správam, materiálom,zápisom, yzoíom, počítačovému soťtvéru,.procesom, princípom, metódam, technikám ainýminformáciám , vrátane Patentov, ochranných známok,'serviri/"r, značíek,obchodných názvov,zapísaných priemyselných vzoroy, práv 
_ k priómysetným vzorom, ar.rtors§ch práva akýchkol'vek Práv alebo vlastníctvtt podobn}ch ni"ktá.e*r, z vyššie uvedených, a tov ake,jkol'vek Časti sveta, Či lrž sťt registrováné alebo nie, spoločne s právotn žiad,at, o registrácirtt/chto práv.

"DÓverné informácie" 
.zna.menajú (i) podmienky tejto Zmluly; a (ii) všetky obchodné,zamestnanecké, Pacientske alebo zákazníóke informácie alebo ťlclaje u uk.jkol,u"k'forme, ktorésťt oznámené alebo inak vstťrpia d,o držania Zmluvnej strany, priamo alebo nepriamo, vsťrvislosti s tot,tto Zmluvou, a kloré sú dóvernej povahy ivrátan'e',,i;;;k 

"vrr,"arŠ, 
Základrýclokument klinického.skúšania, všetkých infá,-a"ii''1rr.r;i[i"r, sa obchodných záležítostí,ČinnostÍ, výrobkov aichzloŽenie azložiek,technických p.o...ou postupov, metodiky, vzorcov,Plánov, zámetov, Projekcie, know-holv, Dr"rševného^ vlastníciva, ob.hodného tajomstva,trhových Príležitostí, doclávatel'ov, zákaznikov, marketing";;j";i;r*;;;;;", softvéru,

PoČÍtaČových atelekomunikaČných systémov, nákladov uii.n, miezď, ťlčtovníctva, financiía personálu). Dóverné inforrnácie móžr-r nrat'akťrkol'vek fonnu.

"Etická komisia"-je orgán,ktorý vykon áva etický dohl'ad naclklinickým skúršaním a vykonávaetické Pos.tdzovan ie vr,átane etictyóh, medicínsllý.h ; ;;J".kých urp.ktou žiadostío povolenieklinického skťtŠania, Žiadostí o pouoleni". podstatnej .^"ny klinlckého skúšania a vydávastanoviská v rozsahu a spósobom ,stanoveným u p.islňný"n-ýedpisoch.

:'-T'1"lý skťrŠajúci" je osoba uvedená v tejto Zmluve, ktorej úrlohou je viesť a koordinovaťklinické skúšanie vmene Inštitúicie, alebo iná oruúu, trári, uto nálrradu za HlavnéhoskťrŠa-júceho na základe vzájomnej dohocly ustanovia na tento ťlčel Zmlrrvné strany.

"Informácie o výsleclkoch Klinického,skúšania" znamenajtt oznámenia pre účastníkovskúšar,ia poskytnuté po ukončení klinického skúšania.

"Inštitúcia" je Inštitúcia vrátane všetkých jej zamestnancov, členov Tímu klinického

i§ť"lir 
Štatutárov, zástupcov, členov .iáaiu"i"ň orgánoi, )^iuvných po.tn..ou a'zástttpcov

Zmluva o vykonani klinického skúŠania humanneho skušaného produktu s lnštitúciou a Hlavným skúšajúcim - Priloha A
5ód kIinického skúšania: D6972C0O003
Císlo Centra klinického skúšania: 6704
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Zmluva o vykonani klinického skúšania humánneho skťršaného produktu s lnštitúciou a 1-1lavnýrn skúŠa.lÚcim - Príloha A
Kód klinického skúšania: D6972C00003
Číslo Centra klinického skúšania: 6704

,,Klinické skúšanie" je klinické skúšanie špecifikované na prednej strane tejto Zmluvy a

podrobnejšie popísané v Protokole,

,,MateriáIy" sťt akéko['vek pomócky, zďravotnicke pomócky , zaríaďenia,materíáIy a spotrebné

materiály (s qýnimkou Skťršaného prodllktu), dokumenfy, dáta, softvér a informácie poskytntrté

v súladlr so Zmlrrvorr Inštitťicii alalebo Hlavnému skílšajťrcemu v sútvislosti s Klinick/m
skúršaním.

,,Nároclný koorclinátotJ' .ie lekár, ktorý bol poverený Spoločnosťou koordinovat' vŠetkých
hlavných skúšajťrcich vo všet\ých Centrách klinického skílšania v rámci Slovenskej republiky.

,,Nežiacluca ud,alost"',,,Závažná nežiacluca udalost"' a,, Illé bezpečnostné hlásenia" majtt
význam trvedený v Protokole.

,,Osobné ítclaje" sú akékol'vek iníbrmácie týkajirce sa identifikovanej alebo iclentifikovatel'nej

fuzickej osoby (,,Dotknrrtá osoba"); identifikovatel'náfyzická osoba je osoba, ktorú je moŽné

iderrtifikovať, priamo alebo nepriamo najmá odkazom rra identifikátor, ako je meno,

identifikačné číslo, lokalizačné údaje, online identifikátor alebo odkazom na jeden Či viaceré
prvky, ktoré sťr špecifické pre fyzickúl, ťyziologickú, genetickú, mentálnu, ekonomickít,
kr"rltťtrntr alebo sociálnu identitu tejto fyzickej osoby.

,,Platbou alebo Inou finančnou náhradort" sa rozttnrie priamy alebo

nepriamy/sprostredkovaný prenos čohokol'vek hodnotného, či už peňazí, vecí alebo iných
majetkoqých hodnót v súvislosti s vývojom alebo predajom liečivých prípravkov.

Preváclzkovatel"' je fyzická alebo právnická osoba, verejný ťtrad, agenhtra alebo iný orgán,
ktorý samostatne alebo spoločne s inými stanovrtje ťrčely, spósoby a prostriedky spracúvania
osobných ťrdajov.

,,Pričlenená osoba" je podnikatel'ský subjekt, ktorý priamo alebo nepriamo kontroluje
Zmluvnú stranu, je ňou kontrolovaný alebo je pod spoločnou kontrolou s ňou, priČomvýraz
,,kontrola" znamenápriame alebo nepriame držanie 50%o alebo váčšieho podielu na hlasovacích
právach alebo na zisku či majetku takéhoto subjektu.

"Príslušné materiály ku Klinickému skúšaniu" znamenajír informačné materiály a sírvisiace
oznámeniapre Účastníkov skťršania poskytnr-rté v priebehu Klinického skúšania.

,,Príslušrré preclpisy" znamenajú všetky príslušné všeobecne závázné medzinárodné, národné,
regionálne a miestne predpisy, vrátane, nie však výhraclne, Nariadenie EÚ č, 536120lr4, zákon
ě. 362120II Z.z., o liekoch a zdravotníckych pomóckach v znení neskorších predpisov,
pravidiel Regulačného ťtraclu ako aj všeobecne prijaté alebo závázné kódexy a zásady správnej
laboratórnej praxe, správnej klinickej praxe a správnej lekárenskej praxe |ýkajťice sa Klinického
skúšania alalebo činností alebo vzťahov, práv a povinností podfa tejto Zmluvy alebo s ňou
súvisiacim, vrátane, ale nielen, právnych predpisov upravujútcich spracúvanie osobných úrdajov
(najmá, ale nielen, nariailenie EÚ 20161679); uvedené preclpisy vždy v znení neskorších zmien
alebo nahradené,
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,,Porušenie ochrany o§obných úclajov" je porušenie bezpečnosti pri nakladaní s Osobnými
úrdajmi, ktoré vedie k nálrodnémr"r alebo nezákonnému zničenill, strate, zmene alebo
neoprávnenému poskytnutitr Osobných ťrclajov, ktoré sa prenášajír, uchovávajťr alebo inak
spracúlvajú, alebo neoprávnený prístltp k nim.

,,PoruŠenie vyžadujírce oznámenie" je Porr,ršenie ochrany osobných ťrclajov v súvislosti
s a§mikol'vek Osobnými ťldajmi Účastníkov skúšania, Hiavého skíršajúceho alebo členov
Tímu klirrického skťršania, ktoré sú spracťrvané v súvislosti so Zmlr_rvou a je pravclepoclobné,
že toto porttšenie predstavtrje ohrozenie práv a slobód Dotknrrtej osoby.

,,PoŽiaclavka Dotknutej osoby" znamená požiadavkrr Účastníkov skútšania, Hlavného
skúšajťrceho alalebo členov Tírnu klirrickélro skúšania uplatnenúr v sťrvislosti so spracťtvaním
ich Osobných úrdajov v sťrvislosti s touto Zmluvou.

,,Protokolom" sa rozumie protokol Klinického skúršania, ktor} opistije ciele, plán, metodiku,
štatistické bilancie a organizáciu Klinického skúšania. Protokol obsahLrje aj násleclné verzie
protokolu Klinického skúšania a jeho zff\eny a cloplnenia,

,,RegulaČným úraclom" sa rozumie akýkol'vek medzinároclný, národný, regionálny alebo
miestny orgán, ťrracl, alebo inšpekcia akejkol'vek krajiny alebo rraclnároclnej sktrpirry, ktorá má
jurisdikcitr nad ktoroukol'vek z činností zamýšl'anou touto Zmlrtvor"r, Klirrickým skťršaním alebo
Zmlrtvnou stranou.

,,SkírŠaným produktom" sa rozllmie skťrmaný(é) liečivý(é) prípravok(y), akékol'vek placebo
a akékol'vek referenčné vzorky skťrmané a testované v rámci Klinického skúšania, a to vrátane
prípadnej zdravotníckej pomócky používanej na ich poclávanie, ako je špecifikované
v Protokole.

,,Splnomocnenec" je osoba, písomne poverená Spoločnosťolt, ktorá vykonáva vo vzťahu ku
Klinickému skúšaniu činriosti v mene Spoločnosti a ktorá m6že zahíňať Pričlenenú osobrt,
Splnomocnencom je aj monitor.

,,Správna klinická pl,ax" má význam definovaný v pokynoch pre správnu klinickú prax
podl'a ICH (International Conference on Hatmonisation) v aktttálnom zneni.

"Sprostredkoyatel"' je fyzická alebo právnická osoba, orgán verejnej moci, agentúra alebo iný
subjekt, ktory spracťrva osobné ťrdaje v mene Prevádzkovatel'a.

,,TÍIn klinického skítšania" zahíÁa všetky fyzické osoby, ktoré Inštitúcia alalebo Hlavný
skúŠajírci zapojil so súthlasom Inštitúcie do r,ykonávania Klinického skúšania v Centre
klinického skťršania.

,,ÚČastník skúŠania" je fyzická osoba zaraďená Hlavným skílšajírcim alebo iným povereným
členom Tímu klinického skúšanie do I(linického skúšania v sťrlade s protokolom a príslušnÝmi
predpismi.

,,Udalost'orr vyššej moci" sa rozumie akákol'vek okolnost'tnitno rozumnú kontt,olu Zmiuvne.j
stranY, vrátane vojny alebo iného pósobenia vojenských síl, terorizmrt, vzbury, povstania,
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sabotáže,vandalizmu, havárie, požiaru,povoclne, inej vyššej moci, štrajku, blokády alebo iných
pracovných spol,ov (či už buctir alebo nebr"rdúzahířrať zamesinancov príslušnej Zmluvnej strany)
alebo legislatívnelro alebo administratívneho zasahoyania, ktorej nebolo možné zabrániť alebo
jr,r zmierniť uplatnenírn primeranej starostlivosti tejto Zmlrrvnej strany. ZaUďalosť vyššej moci
sa nepovažr.rje niektorá z vyššie rrvedených r"tdalostí, ktorá nastala precltým, ako príslrršná
Zmluvná strana s vedomím takejto r"rclalosti ptevza|a závázok, ktorého plnenie je takouto
udalosťou ovplyvnené.

,,Ukončením Klinickélro skúšania" sa roztlmie časový okamih, ktorý je deťrnovaný v
Protokole,

"Vedťtci Inštitítcie" sa rozumie vedúrci kliniky/úrstavir/irrej organizačnej zložkyllnštitúrcie alebo
iná osoba zoclpovedná za podpisovanie zmlťtv v jelro mene.

,,Vyvinutá technológia" zahíňa všetky vynálezy, objavy, zlepšenia alebo vývoj nastrane
Inštitúcie, Hlavného skťršajúceho alebo Tímu klinického skťršania (či už jednotlivo alebo
v spolrrpráci s ostatnými), v priebehll alebo ako výsledok Klinického skťršania a ktoré sa priamo
vzťahujú ku Skúšanémrr produktu alebo jeho použitiu.

,,Záznamy o pacientovi" alebo ,,CRF" znamenajťr tlačený dokr"rment (,,pCRF";, optický alebo
elektrorriclqý dokument (,,eCRF") alebo databázu určenťt na zaznamenávanie všetkých
informácií, ktoré sťr hlásené Spoločnosti o kažclorn Účastníkovi skťtšania, ako vyžaduje
Protoko1.

,,Základný dokument klinického skúšania" je sťrbor dokumentov týkajúrcich sa Klinického
skťršania, ktoré tlmožňtrjír overit'vykonávanie Klinického skúšarria a kvalitrr získaných údajov
s olrl'adonr na všetky charakteristiky Klinického skúršania, najmá vrátane toho, či je Klinické
skťršanie nízkointervenčrlým klinickým skíršarrím. Záklaďný dokument klinického skúršania
musí byť napožtadanie l'ahko dostLrpný a priamo pr,ístupný Regulačným orgátrom.

,,Závažné porušenie" znamenáakékol'vek nedodržanie Protokolu alebo Príslušných predpisov,
ktoré by mohlo poclstatne ohroziť bezpečnosť a práva Účastníkov skťlšania alebo spol'ahlivosť
a robustnosť írdajov získaných v rámci Klinického skíršania,
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Zmluva o r,ykonaní klinického skúšania hrrmánneho skťlšaného procluhu s lnštitúciou a Fllavným skúšajúcim - Pdloha B
Kód klinického skúšania: D6972C00003
číslo centra klinického skúšania: ó7o4

pníLou,l g - opvlnNa rntŠrlrÚcrr

Odmena bude trhradená za jednotlivé ťrplne clokončené, plne zclokirmentované apodl'a
Protoko_ltr vYkonané rrávštevy správne zaradenýcha ranclomizovaných Účastníkov skťršarria. Za
UČastriíkov skúŠania, ktorí boli z Klinického skťršania vyradení preclčasne pred r.ykonaním
Poslednej predpísarrej návštevy, sa oclmena vyplati v pomere ť aízt" doby ich účasti na
Klinickom skťršaní po ukončení jeclnotlivých návštev, akó to vyplýva z nižšie uvedeného.

V sťrlade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spoločnosť bude poskytovať odmenu
Podl'a tejto Zmlttvy len ak sa preukáže, že plnenie, zi ktoré sa má piatiť, bolo skutočne
vykonané.

InŠtitúcia berie na vedomie, Že Spoločnost' bude postt_tpovat' podl'a zákona č. 362/20Il Z,z.,
o liekoch a zdravoíníckych pomóckach v znení neskoiSich preclpisov a podl'a Metodického
g9kYnrr ,,VýdavkY na propagáciu, matketing a na peňažné 

-anepeňažné 
plnenia" vydaného

Ministerstvom zdravotníctva Siovenskej republiky, Spoločnosť bucle iniormovať NCZI o
vŠetkých výdavkoch na propagáciu, marketin g a na peňižné a nepeňažné plnenia poskytnutých
zdravotníckemll pracovníkovi alebo poskytovatel'Óvi zdravotnéj starosilivosti priamo alebo
nePriamo Prostredníctvom tretej osoby. Inštitúrcia sa zavázutje takisto postupovat'podl'a vyššie
lrvedeného metoclicl<ého pokynir a zákona o liekoch a poskytnťrt' Spoločno.ti potrebnú
sírČinnosť a sťtvisiace informácie, a to najmá v prípade, at< Uý tnSiitírcia výstupovala ako tretia
osoba, Prostredníctvom ktorej je zdravotníckemu-pracovníkovi alebo injmrr poskytovatel'ovi
zdravotníckej starostlivosti poskytnuté vyššie r,rvedené peňažné alebo nepeňažné"plnenie od
Spoločrrosti.

1. Odmena za jedného Účastníka skúšania

Návšteva 1/skl,íning: i65 EUR
Návšteva 2 / r andonizácia: 115 EUR
Návšteva 3: 90 EUR
Návšteva 4: 80 EUR
Návšteva 5: 80 EIIR
Návšteva 6: 100 EUR
Návšteva 7: 84 EIIR
Návšteva 8: 100 EI]R
Návšteva 9: 80 EUR
Návšteva 10; 80 EUR
EOTV/PDTV (rikončenie liečby/predčasné ukončenie
1iečby)

97 EUR

EoS Návšteva 12. i/ukončenie skúšania: 54 EUR
EoS Návštev a 72.2/ttkončenie skúšania: 90 EUR

1(4)
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Zmluva o rrykonaní klinického skúšania humánneho skúšaného produktu s lnštitúciou a Hlavným skúšajúcim - Priloha B
Kód klinického skúšania: D6972C00003
Číslo Centra klinického skúšania: 6704

2. Náklady hradené mimo §umy za návštevu

3. Jednorázové odmeny

Start-up poplatok 1000,- EIIR

Archivačný poplatok B00,- EUR

Close-out poplatok 1000,- EUR

4. Zltíženie odmeny, pokuty

Ak Fllavný skťršajťrci/člen Tímu klinického skťršania nedodrží zarad'ovaaie alalebo vylr-rčovacie
klitériá stanovené Protokolom a nesprávne randomizr"tje Účastníka klinickélro skúšania, brrde
takýto Účastník klinického skťlšania zo skúšania vyradený a odmena zatandomizačnú návštevu
bucle znížená na 50Yo clohodnutej odmeny, V prípade, ak Spoločrrosť rozhodne o polo,ačovaní
takéhoto Účastníka klinického skúšania v skťršaní (napr. z clóvoclu bezpečnosti pacienta), bude
odmena za takéhoto Účastníka klinického skilšania 100% póvoclne dohoclnutej odmeny za
kažďú d'alšiu vykonanťt návštevr"r v skúšaní. Rovnaký postup sa trplatrií pri odmene za
Učastníkov klinického skťtšania, r.r ktorých Hlavný skťršajúci/člen Tímu klinického skíršania

2(4)

Preskríningová návšteva (nepovinná - sliži na
vyhladávanie potenciálne vhoclných pacientov na
zaradenie do hlavnej časti skúšania)

(Suma zahiňa platbu za stanovenie laboratómych
hodnót nasledovných parametrov, Kreatinín v sére,
K-, albrrmín v moči, kreatinírr v moči, výpoěet eGFR,
v lokálnom laboratórirt, ktorý inštitťr cía použív a
v bežnej praxi)

62,-EUR

Návšteva 1.1/len u SGLT2i naivných pacientov 12,-EUR

Návšteva I.2llen u SGLT2i naivných pacientov 41,-EUR

Neplánovaná návšteva v odóvodnených prípadoch 68,-EUR

Opakovaný informovaný súhlas l za p acienta B,-EUR

závažné nežiadtrce udalosti a možné cieI'ové
ukazovatele, pri ktorliich je potrebné posťidenie
centrálnou nezávislort komisiorr, )

26,-EUR

Teleťonická návšteva z rlznych clóvodov: zmena FlJ,
COVID19

21,-EUR



Zmluva o vykonaní klinického skúšania humánneho skušaného produktu s lnštitúciou a Hlavným skúšajúcim - pdloha B
Kód klinického skúšania: D6972C00003
číslo Centra klinického skúšania: 6704

nedodrŽal podmienky stanovené Protokolom klinického skútšania, a proto u nich nie je možné
vyhodnotiť primárnrr premennú (,,primary variable''),

V PríPade, Že H|avný skťršajúci/člen Tímu klinického skíršania nedodrží termíny a podmienky
hlásenia závaŽných nežiaducich udalostí (,,Serious Adverse Event") určené-prótokolom a
PrísluŠnými PredPismi, Spoločnosť si móže lplatniť za kažchi nesprávne nahlásent|t závažnti
neŽiaduclt tdalosť zmluvnú pokutu vo výške 150 EUR. Zmlvvná pokuta bude odpočítaná od
v}slednej odmeny.

V PríPacle, Že Hlavný Skťlšajúci/člen Tímu klinického skťršania nedodrží termín zadávania
Úrdajov do elektronického systémtt RAVE, tj. c1o 72 hoďín odo cltia, kedy boli tieto údaje
Hlavnému skťrŠajťlcemu dostt"tpné, móže Spolo čnost' znížit' oclmenu za príslu8nir návštevu až do
výšky 50%o z hodnoty návštevy.

5. Platobné poclmienky

Prij ímatel' platby:

Číslo účtrr a kód banky v tvare IBAN:

Fakturačné údaj e Spoločnosti :

Faktúr,y sa budú zasíelat'Spoločnosti na
adreslt:

Výplatné termíny:

Nemocnica s poliklinikou Myjava, Staromyjavská
7 12/ 59, 907 07, Mylava, IČo 006 1 072 1, DIČ;
2021039988, tč ppH: sK2021039988

SK9 8 8 1 8 000 00001 0005 1 0621

AstraZenecaAB, 151 85 Sódertálje, Sr.veden

lČo:srcozan
DIČ:2021499480
tČ opH; sK202I499480
Bankové spojenie: 20021 l00 I8l 8130
IBAN:SK88 8130 0000 0020 0211 00i8
AstraZeneca AB, o.z,
Mlynské Nivy l8890/5
821 09 Bratislava - mestská čast'Ružinov
kontaktná osoba: simona Červinková

Spoločnosť ulu,adí za riadne a včas poskytnuté plnenie
podťa tejto Zrriuvy odmenu, a to za kalendámy polrok
spátne za plnenie, ktoré bolo v danom kalendárnom
polroku už skutočne a riadne poskytnuté. Odmena bude
ulu,adená so splatnosťou podťa článku 10.
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Zmluva o vykonaní klinického skíršania hurnánneho skLršaného produktu s ]nštitúciou a Hlavným skúšajúcim - Príloha B
Kód klinického skúšania: D6972C00003
Číslo Centra klinického skúšania: 6704

oDSúHLASENE zMLU\rNÝMI STRANAMI K nÁruntu, AKo JE NtŽŠm
UvEDENÉ.

AstraZeneca AB, 3* énázložk

l,I

Nemocnica s poliklinikou Myjava

l, - .a-,a ?I

Podpis

Meno:

Frrnkcia:

l

Zasprávnosť:Dátum: . . .....

Mgr. Alexandra Lednárová

Dáturn

. /IUDr. Tat'ána Mazgajov á

Colmtry Head CZ&SK

Podpis

Meno:

Funkcia:

Dátum

, ' ' ''....

PhDr. ElenaŠtefíková, ,, ,,

l\t;iitOctitca $ [)0lllil !n: :"{iU

Ri adit e lSIArCI ffi ýj avs ká,íl,t'

90701 MYJAVr-t

u\
./

Podpis:.. .,.,.,....,........):.Í
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Zmlavao vYkonaní klinického skúŠania humánneho slaršaného produktu s lnštitúciou a Hlavným skúšajúcim _ priloha B
Kód klinického skúšania: D6972C00003
Čislo Centra klinického skúšania: 6704

pRíLoHA B _ oDMENA HLAvNEMU sKúŠa.rúcnnnu
Odmena brrde uhraclená za jednotlivé úplne dokončené, plne zdoktrmentované apodl,a
l''"],*"1'vYkonané návŠtevy u správne zaiaclených arand,o,mizoyanýchuer-i"ir."" skúšania.
ZaUČastníkov skúŠania, ktorí boli z Klinického sktršania vyradení predčasne pred vykonaním
999t9dlej PredPÍsanej návšievy, sa odmena vyplatí u prrr.." t< oízt<e aouy ictr účasti naKlinickom skúŠaní Po ukončení jednotlivých návšiev, ató to vyplýva z nižšieuvedeného.

V sťrlade s firemnou Politikou skr.lpiny AstraZeneca, Spoločnost' brtde r"rskutočňovať odmenu
Podl'a tejto Zmluvy ien ak .u p.Óuťáž., že plnenie, za ktoré sa má platíť, bolo skutočne
vykonané.

Hlavný skťrŠajťrci berie na veclotnie, že Spoiočnost' bucle postttpovat'pocll'a zákona č.36212011Z,z,, o liekoch a zdravotníckych pomóckach v znání neskorších preclpisov a podl,a
Metodického PokYnrr ,,Výdavky na propagáoiu, marketin g a na peňažné o n"p.rozne plnenia,,
vYclaného Ministerstvom zdravotníctvá Slovenskej ."p,,Ělity. Špoločnost' tr.rde informovaťNCZI o vŠetkých výdavkoch na propagáciu, maiketing o 

"u 
p"rruZre a nepeňažné plnenia

PoskYtnrrtých zdravotníckemtt praoovníkovi alebo posřytovatél'ovi zdravotnej starostlivosti
Priamo alebo nePriamo prostredníctvom tretej osoby. rÍavny skúšajťrci sa závánlje takisto
PostuPovať Podl'a vYŠŠie uvedeného metodického pokyntr a'zákoni o liekoch a poskytnťrt,
SPoloČnosti Potrebnťr sťtčinnost' a sťrvisiace informácie, á to najrna v prípade, ak by rrystrrpoval
ako. tretia osoba, Prostredníctvom ktorej je inémti zďravátnická.u p.u.ounitávi atebo
PoskYtovatel'ovi zdravotníckej starostlivósti poskytnuté vyššie uveclené peňažné alebo
nepeňažné plnenie od Spoločnosti,

1. Odmena za jedného Účastníka skúšania

Návšteva l/skríning: 935 EUR
Návšteva 2 h andomizáci a: 655 EUR
Návšteva 3: 510 EUR
Návšteva 4: 450 EUR
Návšteva 5: 450 EUR
Návšteva 6: 570 EUR
Návšteva 7: 476 EUR
Návšteva 8: 570 EUR
Návšteva 9: 450 EUR
Návšteva 10: 450 EIIR
EOTV/PDTV (rrkončenie liečby/predčasné ukončenie
liečby)

553 EuR

306 EUR

1(4)

EoS Návšteva 12.1/r_rkončenie skťršania:



Zmluva o vykonaní klinického skúšania humánneho skušaného produktu s lnštitúciou a Hlavným skúšajúcim - Pdloha B
Kód klinického skúšania: D6972C00003
Číslo Centra klinického skúšania: 6704

EoS Návštev a I2.Zlukončenie skúšania : 510 EUR

) Náklady hradené mimo sumy za návštevu

3. Zníženie oclmeny, pokuty

Ak Hiavný skťršajťrci/člen Tímu klinického skúršania neclodrží zarad'oyacie ala|ebo vyhrčovacie
kritériá stanovené Protokolom a nesprávne randomizrrje Účastníka skúršania, bude takýto
Účastník skútšania zo skťtšania vyraclen} a odmena za ranclomizačnút návštevu bude znižená na
50% dohodnutej odmeny. V prípade, ak Spoločnosť rozhodne o pokračovaní takéhoto
Učastníka skťršania v skúšaní (napr. z dóvodu bezpečnosti pacienta), brrcle odmenazatakéhoto
Účastníka skúšania 100% póvoclne dohodntrtej odmeny ,iUuZau cl'alširr vykonanú návštevu v
skťršaní. Rovnaký postup sa uplatní pri odrnene za Účastníkov skúšania, u ktorých Hlavný
skťršajírci/člen Tímr.r klinického skúršania nedodržal podmienky stanovené Protokolom
klinického skúšania, a preto u nich nie je možné vyhodnotiť primárntr premennú (primary
variable).

V prípade, že Hlavný skíršajúci/člen Tímu klinického skúšania nedodrží termíny a podmienky
hlásenia závažných nežiaducich udalostí (,,Serious Adverse Event") určené Protokolom a

Preskríningová návšteva (nepovinná- slúží na
lyhladávanie potenciálne vhodných pacientov na
zaradenie do hlavnej časti skíršania)

(Sr,rma zahíňa platbu za stanovenie laboratórrrych
hodnót nasledovných parametrov. Kleatinín v sére,
K*, albumín v moči, kreatinín v moči, výpočet eGFR,
v lokál n orn laboratóri u, ktorý i nšti tír ci a pottžív a
v bežnej praxi)

j49,-EUR

Návšteva 1.1/len u SGLT2inaivných pacientov 6B,-EUR

Návšteva I.2l |en u SGLT2i naivných pacientov 230,-EUR

Neplánovaná návšteva v odóvodnených prípadoch 3B3,-EUR

Opakovaný inťormovaný súhlas l za pacienta 43,-EUR

záv ažné nežiadr_rce rrdalo sti a možné ciel'ové
ukazovatele, pri ktorých je potrebné posťrdenie
centrálnort nezávislort komisiorr,)

145,-EUR

Telefonická návšteva z róznych dóvodov: zmena FIJ,
COVID19

11g,-EUR
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!m|uva o vykonaní klinického skuŠania humánneho skúšaného produktu s ]nštitúciou a Hlavným skúšajúcim _ Pdloha BKód klinického skúšania: D6972C00003
Císlo Centra klinického skrjšania: ó704

Prís.luŠnými PredPismi, SpoloČnost' si nróže uplatniť za každú nesprávne nahlásenú závažnú
neŽiaclucu udalost' zmluvnú pokutr-r vo výške iSO BUn, Zmluvnápokrrta bude odpoč ítaná od,l}slednej odmeny,

v prípade, že Hlavný skúršajúci/člen Tímu klinického skúšania necloclrží termín zaclávania
ťtdajov do elektronického systému RAVE, tj. clo 72hodín odo clňa, kedy boli tieto údajeHlavnému skťrŠajťrcemu.dostupné, móže Spoločnosť znížit' odmenlt za príslrršnir návštevu až dovýšky 50Yo z hodnoty návštevy.

,C,l't' odmenY Hlavného skúŠajťrceho m6že byt' Spoločnosťou uhradená členom Tímuklinického skťrŠania, ak o to Hlavný skúšajťrci pi.ornn" po,žiida, V takom prípad,e na základe
PÍsomne.j Žiadosti Hlavného skúšajúceho poukáže Špoločnosť čast, ÓoÁ"rv HlavnéhoskúŠajÍrceho Podl'a Článku 10 a tejto riitony B na bankovy i,e .t priamo členom Tírntr klinickéhoskťrŠania za PredPokladr-t, Že Hiavný skúšajťrci predloli Spoiočnosti precl vykonarrím tejtoťrhracly:

o informáciu o Presnej výŠke platieb a ťrdaje o bankových ťrčtoch príslušných členov
Tímr-r klinického skúšania,

4. Platobné poclmienky

Prij ímatel' platby:

Číslo ričtir a kód banky v tvare IBAN:
Fakturačné údaj e Spoločnosti :

Korešpondenčná adresa:

Výplatné termíny:

doc. MUDr. Jana Sirotiaková, PhD,, bytom Žitava
1630/36,952 0l Vráble

SK 67 0200 0000 0013 2514 4162

AsttaZenecaAB, 151 85 Sóderlálje, Sr,veden
tČo: :1802877
DIč:2021499480
tČ opH: sK20214gg480
Bankové spojenie: 20021 1001 8/8130
]BAN: SK88 8130 0000 0020 0211 0018

AsttaZeneca AB, o,z.
Mlynské Nivy l8890/5
821 09 Bratislava - mestská čast'Ružinov
kontaktná osoba: simona Červinková

Spoločnost' uhradí za riadne a včas poskytnuté plnenie
podl'a tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendárny polrok
spátne za plnenia, ktoré boli v danom kalendárnom
polroku už skutočne a riadne poskytnuté. Odmena bude
ufuaclená so splatnosťou podťa článku 10.

PÍsomný sťrhlas PrísluŠných členov Tímu klinického skťršania s vykonaním írhrady
a so spracovaním ich osobných úrdajov zatýmto účelom spoločnosťou,
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Zmluva o vykonaní klinického skúšania humánneho skúšaného produhu s ]nštitúciou a Hlavným skúšajúcim - Príloha B
Kód klinického skúšania: D6972C00003
číslo Centra klinického skúšania: ó704

. informáciu členom Tímu klinického skúšania o spracovaní ich Osobných údajov za
týmto účelom Spoločnosťou.

oDsúHLAsENÉ ZMLUvNÝMI sTRANAMI K oÁtuvlu, AKo JE rružšln
UvEDENE.

AstraZenec a AB, or/ / ,tázložka Hlavný skúšajúci

ĚÓapir'^-*-** - ---i -- ' Ďatrlm , poapii- -

Meno: MUDr. TlťánaMazgajová Meno: doc. MUDr. Jana
Sirotiaková, PhD.

Funkcia: Country Head CZ&SK Funkcia: Hlavný skítšcjítci

l

Za správnosť: Dátum: ...,.,,.,!:.:...,(.,,, Podpis:

Mgr. Alexandra Lednárová

Dátum
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Zmluva o vYkonaní klinického sk_ÚŠania humánneho skušaného produktu s lnštitťrciou a Hlavným skúšajúcim _ pdloha C
Kód klinického skušania: D6972C00003
Čislo Centra klinického skúšania: 6704

pRÍLoHA C - vyBAvENIE, zÁzNlvtyA zDRoJE
1. pLÁNovANÉ zanaĎovANln účasrNíxov sKúšANIA

Adresa centra klinického
skúšania

Plánovaný počet Účastníkov
skúšania zaradených do
Klinického skúšania:

Predpokladaný počet
randomizovaných Účastníkov
skúšania zaradených do
klinického skúšania:

Predpokladaný dátlrm zaradenia
prvého Učastníka skťršania do
klinického skúšania:

Predpokladaný dáturn
dokončenia klinickélro skúršania
posledným Účastníkom skťršania:

2. MATERIÁLY POSKYTNUTE §POLOČNOSŤOU

Materiály - vybavenie:

Nemocnica s poliklinikou Myjava,
Staromyj avsk á 7 I2l 59, 9 07 0 1, Myj ava

1]

Plánovaný počet zaradených Účastníkov
skúšania móže byť prekročený, pokým
Spoločnosť podl'a článkrr 4.2.7 nerozhodne
inak.

5

P lánov aný p o č et rarrd om izov aný ch
Učastníkov skúšania móže byť prekročený,
pokým Spoločnosť podl a článku 4,2.6
neroáodne inak,

do 60 dní potom, čo Hlavný skúšajúci dostane
písomný súhlas Spoločnosti k zaradenirr
prvého Učastníka skťršania do Klinického
skúšania,

10 December 2027

. Vybavenie na monitorovanie krvného tlaku
Microlife WatchBP office 2G od Clario
vlátane prísltlšenstva a manuálov,
. Laptop FLrjitstr Lifebook s Windows 10 od
clario vrátane manuálu.

. Materiál na odber a odoslanie biologického
materiálrr do centrálneho laboratória (vrátane
prťržkov tra stanovenie tehotenského testu z
močlt a prúžkov l]a pre-screeningové
stanovenie UACR z moču),
. Manuál ku skúšanému liečivr"l
. Formuláre infornrovaného súhlasu v
slovenskonr jazyku
. kartička účastníka klinického skúšania v
slovenskom jazyku

Ďalšie Materiály:
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3. MATERIÁLY POSKYTNUTE rNŠrrrÚcrou

Vybavenie:

. Ďakovrré kartičky pre pacientov v
slovenskom jazyku
. Protokol klinickélro skťlšania
. l rivestigátorská Bložťrra
. Manuály pro používatel'ov štttdijných
systémov alebo ekvivalentné dokumenty
. Inštrukcie alebo návody k zadávaniu údaiov
do eCRF
. Manr"rál k systémrr RTSM
. Šarrórry doktrmerrtácie skíršania (Irivestigator
Site File)
. Synopsa Správy z Klinického Skúšania na
konci klinického skúršania, (a príp. cl'alší
potrebrrý materiál podla vyhodnotenia
Spoločnosti)
. Kalibrovaný min/max teplomer na meranie
teploty v mieste skladovania Skúšaného
procluktu, ak bude potrebný,
. Kalibrovaný min/max teplomer na meranie
teploty v mieste uchovávania biologického
materiálu, pokial' bude potrebný,
. Kalibrovaný min/max teplomer, pokial'bude
potrebný.
. Mraznička -20oC alebo -'l}'C podťa
požiaclaviek laboratórneho manuálu s

elektronickou monitoráciou teploty, alebo
aspoň s ciennou monitoráciou teploty pomocou
kaiibrovaného min/max teplomera,
. Chladená centriíírga s r}chlost'ou
oclstt,eďovania rnedzi 1 1 0 0g - 200 0 g, oclporťrča
sa, ale nie je povirurá
. Kalibrovaný ýškomer

Mimo iné potrebné vybavenie poskytne
Inštitúcia najmá.
. Štandardný prístroj na meranie krvného tlaku
pre pre-screeningové vyšetrenie,
. 12-zvodové EKG,
. Kalibrovanáváha,
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Ďalšie mateliály;

. Wi-Fi pripojenie alebo dostatočný signál
mobilného operátora (pre odosielanie dát z
merania krvného tlaku),
. Počítač s pripojením k vysokorýchlostnému
internetu.

N/A

4. ZDRoJovB oÁta, zaz\dvrv A UCHOVANIE

4,1, Elektronický záznam clát z k|inického skíršarria clo internetového formulára(,,WBDC") a elektronic§ systém pre záznam clát pacientom (ePRo)

SPoloČnost' móŽe PoŽadovat' vyhodnotenie technickej stránky s ciel'om zistiť, či je počítač
a jeho PriPojený hardvér teclrnicky schopný na použitie pre záznam clát zKliníckého skťršania
priamo clo internetového formr-rlára.

Na záznam dát z klinického skťrŠania sa potrŽije elektronický systém (eCRF) RAVE. Všetky
informácie (vrátane odpoveclí na otáz§ a vrátane komentárov) brrclír zad,ané v anglickomjazYku, lnťormácie vloŽené do eCRF musia byt' konzistentné s infonnáciami v zdrojovej
dokumentácii,Dátapre každého Účastníka klinickélro skíršania brrclú vložené do elektronického
formttlára,,Case Report Form'' (,,eCRF'') clo 5 pracovných dní.

OtázkY na dáta brrdťr zodPovedané do 5 pracovných dní. Hlavný skúšajťrci bude pravidelne
revidovať dátav eCRF a bud,e zaznamenáyat' potvrclenie o revíziiv sťrlade s inštrukciami preeCRF, Časové limitY na zodPovedanie týchto otázoksa móžu v čase itrterim-ana lýzy alebo preduzavretím databázY skrátit', Informácie sťtvisiace s SAEs/AEs alalebo . .napointnri budúhlásené v sťtlade s protokolom klinického skúšania.

4.Ll. WBDC, ePRO a/alebo iné prístupové prv§ systému

Prísfllp k elektronickým systémom používaným v Klinickom skťlšarrí brrde striktneobmedzený na tie osobY (Tírn klinického skťršania, zamestnanci Spoločnosti, zamestnanci
centra Pre sPracovanie dát, ÚČastníkov skúšarria - vzávislosti ád systérnu), ktoré boli
adekvátne vYŠkoiené. KaŽdý používatel' brrcle mat' pridelený prístup k systému iba prevlastné PotrebY. Prístupové kócly/tokeny a heslá sú určené len pre osobné využitie
a nemoŽno ich zdiel'ať s ostatnými. Elektronic§ poclpis, pokial' je použitý, je právne
závázný ekvivalent vlastnorLrčného podpisu

4.t.2. ePRO školenie pre Účastníkov skúšania

N/A
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4.1.3. Postup záIohovania pri nedo§tupnosti systému

Ak nie je systém WBDC dostupný/frrnkčný, všetky údaje budú zaznamenáyané vo forme
papiorových záznamov. Akonáhle bude systém znovu dostupný/funkčný, je následne
potrebné všetky irdaje ihned' zaznamenať do systémir,

V prípade nedostupnosti systémrr WBDC sa na zaznamenanie závažných nežiaducich
rrdalostí (SAE) použije ,,Serious Adverse Event FoIm" uložený v ,,Investigator Study File"
(ISF), pričom časový limit na hlásenie SAE ostáva rovnaký (I{lavný Skúšajúci/Členovia
tímu klinického skúšania hlási/ia SAE príslušnému zástup covi Astrazeneca do 24 hodin od
momentll, kedy sa o danej udalosti dozvedel/i), Všetky vyššie ťrdaje je potrebné následne
zadať do systému, akonáhle bude systém znovll dostupný/ftrnkčný.

V PríPade, Že sa použije formulár ,,Serious Adverse Event Form", kompletne vyplnený
formulár a relevantná dokumentácia sa faxuje príslušnému zástupcovi AstraZeneca ihned',
najneskór do 24hodín.

V prípade nedostupnosti intemetového systému IWRS (Interactive Web Response System)
sa pouŽije telefonický systém IVRS (Interactive Voice Response System). V prípade
nefunkČnosti obidvoch systémov Hlavný skúšajúci/členovia Tímu klinického skúšania
hlási/ia túto skutočnosť príslušnému zástupcovi AstraZeneca.

4,2. Záznamy a dokumenty

4.2.1,. Zdravotná dokumentácia

Zdravotná dokumentácia (nemocnIěnálambulantná) každého Účastníka skťršania by mala
obsahovať informácie, ktoré sú dóležité pre bezpečnosť Účastníka skúšania a pokračujúcu
zdravotnú starostlivosť, a d'alej by mala umožňovať, aby boli dáta dóležité pre Klinické
skúŠanie overitel'né. Pre dosiahnutie tohto ciel'a bude zdravotná dokumentácia (na
papierovom nosiči alebo v elektronickej podobe) každéLto Účastníka skúšania jasne
opisovať aspoň:

o Že sa Účastník skúšania zúěastňuje Klinického skúšania, t, j. vrátane uvedenia
zarud'ujúceho a/alebo randomizaéného kódu a kódu Klinického skúšania alebo inej
identifikácie Klinického skúšania;

' Že boli praktický/rodinný lekár a zdtavotná poisťovňa Účastníka skúšania
informovaní o účasti Účastníka skúšania v Klinickóm skúšaní;

o dátum získania infotmovaného súhlasu;

. splnenie kritérií pre účasť v Klinickom skúšaní;

o ochorenia (prekonané aj súčasné; ako skťrmané ochorenie, tak aj ostatné, pokiať je
to relevantné);
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l ukončené ošetrenie/liečenie z dóvodu účasti na klinickom skúšaní;

o PoskYtnutá starostlivosť vrátane.Skúšaného produktu, zmeny v liečbe v priebehuKlinického skúšania a dátumov t}chto zmien

o vŠetkY návŠtevY v zdrav. zariadení počas Klinického skútšania, vrátane návštev iba
na účely Klinického skúšania;

, klinicky vý znamné výsledky fy zikálny chvyšetrení a pozorov aní;

' závaŽné NeŽiaduce udalosti, Závažne nežiaduce udalosti a Iných bezpečnostných
hlásení vrátane hodnotenia príčinnej súvislosti;

' dátum a dóvod PredČasného ukončenia užívania Skťršaného prodrrktu alebo dáfumukončenia užív ania Skúšaného produktrr;

. informácie o predávkovaní, ak sa vyskytlo;

' dátum a dóvod, ak je známY, v prípade odvolania informovaného sťrhlasrr;

o dátum a dóvod vyradenia Účastníka skúšania;

l <<dátum a dóvod oclslepenia liečby, ak sa vyslcytlo>>

. <<iníormácia o tehotenstve, ak sa vyslEtlo>>

o dátum, kedY bola zdravotná poisťovňa Účastníka infotmovaná o ukončení jeho
účasti v Klinickom hodnotení;

o d'alŠie informácie Podl'a lokálnych požiadaviek a praxe; napr. identifikačné údaje
p oskytovate l' a zdt av otnej staro stl ivosti.

SPoloČnost' má Právo.zhoclnotiť platnost' elektronického systému používaného prezdtavotné záznamy s ciel'om zaistiť riadne overenie z&ojovýchdát (,,SDV''),

Pokial' j e zdt av otnícka dokument ácia v ed enáel ektronicky :

' Nie je treba vYtlaČiť zdravotnícku dokumentáciu, pokial, je táto vedená v súlade s
PoŽiadavka-',_.|11un".i klinickE praxe. Monitoi skťršania, audítor u ins|"r.to,sPrávnej klinickej praxe ŠÚt(t musi mať do elektronickej zdravotníckejdokumentácie PrístuP, ktoý Spoločnosť zabezpečí v zmysle ustanovenia § 25, ods.l, PÍsm, c,) a ods, 2 zákona ě. 5?6/2004 Z,z.,'o zdravoinej starostlivosti, službáchsúvisiacich s PoskYtov anim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneníniektorych zákonov.

o V PríPade nevalidovanej elektronickej. zdravotníckej dokumentácie, ktorá umožňujeretrosPektívn'1T"ly a_!!9n]ňirje poŽiad,avky správnej klinickej praxe, budú všetkynávŠtevY v Priebehr-r Klinickéhó skúšania vytlačáné, aatóvane 
'a 

podpísané.
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SÚčasťou dokr:mentácie budú aj reievantné časti zclravotníckej dokr"lmentácie precl
začatím Klinického skťlšania, aby bolo možné overiť splnenie všetkýclr vsttrprrých
a vylučovacích klitérií,

4.2.2. Záznamy o Účastníkovi skúšania ako zdrojový clokument

Nasledujúce ťrdaje móžu byt' priamo zaznamenané v CRF a nemusia byť uvedené
v zdravotníckej dokumentácii Úěastníka skúšania (elektronichý/papierový CRF : zdrojový
dokrrment) za predpokladu, že sú dáta zaznamenané do CRF okamžite. Špecifikujte prosím
v tejto časti alebo pridajte prílohu, kde brrclú uvedené zcJrojové dáta., napr, :

o Demografické údaje pacienta (pohlavie, rasa, etnická príslušnosť)

4.2.3. Miesto uchovania zd roj ových dokumentov

NajneskÓr pri iniciačnej návšteve br-rde vyplnený dokr-rment ,,Sottrce Data Agreement", kde
bttde uveclené, kde súzaznamenané zdrojové dátaa kcle sťr trložené.

4,2,4. Elektronické informácie o zdravotnom stave získané priamo od Účastníkov
skúšania (ePRO) - zdrojové úclaje

N/A

4.3. uchovanie záklatlného clokumentu klinického skúršania

Základný dokumerrt klinického skťršania sa bude uďržiavat'počas K|inického skúršania
a následne po Ukončer,í klinického skťršania sa bude archivovat' podl'a čL 7.2 v súlade
s tottto Zmluvott.

Ak bricle Pre Klinické skúšanie používaný systém WBDC poskytne Spoločnosť Hlavrrému
skťrŠajťrcemu kópie elektronických CM/Case Report Forms Centra klinického skťršania
adáta sqým spojené (,,End of Strrdy Data"), Hlavný skúšajúrci je zoclpovedný za
uchovávanie dát v sťrlade s Príslušnými predpisrrri a intemými posttrpmi pró archivácirr
elektronickej dokumentácie, pričom prísttrp k clátam a iclr čitatel'rrosť sa bude praviclelne
kontrolovať. Rovnako ako pri inej dokumentácii klinického skúšania sa dáta brrclťr
uchovávať na bezpečnom mieste, aby sa zabrántlo predčasnému alebo náhodnému zničeniu.
Dáta budú povaŽované za sťtčast' dokumentácie Hlavného skťršajťrceho ku Klinickému
skúšarriu (ISF), ale móžu byť uchovávané odclelene.

4.4. Zaobchádzanie so Skúšaným procluktom

SkúŠané Proclukty sa musia r"rskladňovat'na vhoclnom, bezpečnom mieste s obmedzeným
PrístuPom za podmienok uvedených Protokole, v Príručke pre skťršajúceho a na etiketách
SkútŠaného prodtrktu. AkékolVek odchýlenie sa od odporútčaní, ako skladovať Skrršané
ProduktY, bY malo byť zdokumentované spolu s odóvodnením a popisom vykonaných
opatrení.
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Hlavný skťrŠajťrci alebo ním poverený člen Tímrr klinického skúšania zodpoveclá za
sleclovanie a Zaznamenávanje teploty kontinrrálnym min./max. teplomerom s fiekvencioLr
\Ždý Pracovný deň na mieste, kcle sa skladuje Skťršaný proclŮkt s použitím Tabul,ky
sledovaných teplót (,,Temperatllre Monitoring LÓg''),

NesPotrebované auŽvrátené Skťlšané prodLrkty musia byt'sklaclované osobitne.

Hlavný skťlŠajúci zodPovedá za veclenie presných záznamov o vyclaní a vrátení Skťršaných
qloduktov a SPoloČno,st' poskytrle na tento ťičel vhoclné formuláre. Výdaj
SkťrŠaných Produktov Účastníkom skťršania sa mlisí zaznamenat' v (elektronickom)
Záznamovom forrrrr-rlári pacienta, Každý náhodne alebo úmyselne zničený Skrršany proclukt
nrusí bYt' zaevidovaný a vhodným spósobom zdokumerrtovaný. NeŽrovnalosti medzi
vydanými avrátenými množstvami by sa mali vysvetlit',

Do.clrŽiavanie tejto povinnosti by mal Hlavný skťršajúci/poverený člen Tímtr klinického
skúšania pravidelne kontrolovat' a diskutovar ó nom . Úeu.tnit om skťršania.

Ífunr,,Sti'Šajťrci si Ponechá nespotrebované Skťršané proclrrkty a prázdne balerria vrátené
UČastníkmi do momentu ich kontroly monitorom. 

-Monitor 
zodpovedá za kontrolu

mnoŽstiev vYdaných, vrátených a nespotrebovaných Skúršaných prodirktov u jednotlivých
učastníkov predtým, ako sťr skťršané proclukty vrátené spoloůnosti

4.5. OdsIepenie liečby v naliehavých prípacloch

Individuálne kódY skutočnej liečby, pridelené randomizácior.t, buclú dostupné Skťršajúcim
alebo lekárnikovi skťršajťrceho centra cez IWRS. Kócl by netrral byť porrršený okrem
naliehavých meclicínskych prípadov, ktoré by vyžaclovali znalost' ranclomizačne; iieeby na
Pos§tnutie vhoclnej starostlivostí o pacienta, Lekár je povinný odslepenie ihned, hlásiť
spoločnosti Astrazenec a, beztoho, aby oclhalil, akú liečbu pacient clostáva.

postLrpy pre odslepenie skutočnej liečby sú k dispozícii podl'a protokolu.

4.6. Náhrada poskytovaná Účastníkom skúšania

Hotovost':

tllYn! skúrŠajúci bude vYPlácat' Účastníkom skťršania finančnír náhraclrr cestovnýchvýdavkov sPo.jeného s ÚČasťou na klinickom skťršaní. Na kažclej návšteve vykonanej podl,a
Protokolu, na ktorú príde Účastník skťršania osobne, vyplatí Hlavný .r.t s"li,.iúe"itnikoui
skúšarria sumrr 40 EUR.

VYPlácanie komPerrzácie ÚČastníkom skúšania br-rde Hlavný skíršajťrci zaznamenávať
sPÓsobom avo formáte, ktorý určí Spoločnost'; záznam o vyplatených kompenzáciách
Hlavný skúšajúci predloží keclykol'vek Ó to Spoločnost'požiada,
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Spoločnosť preplatí Hlavnému skťršajúrcernu kompenzácie vyplaterró Účastníkom skúšania
vo yýplatných termínoch a podl'a platobných podmienok Prílohy B/ Odmena Hlavnému
skúršajúrcernrr Zmhrvy na účet číslo: SK 67 0200 0000 0013 2514 4162.

V prípacle, že clójcte k zmenám vyššie Llvedených pravidiel pre náhrady poskytované
Účastníkom skúšania, ktoré si vyžadujit zahrnutie clo zmeny a doplnenia informovaného
sťlhlasu, zmenené a doplnerré pravicllá sa br"rdíl na Účastníka skúšania vzt'ahovať od okamihu
schválenia takeito zmeny a doplnenia informovaného sírhlasu Etickor"r komisiou.
Spoločrrosť poskytne tťtto zmenlt informovaného súrhlasu (zmeneirý informovaný sirhlas)
Hlavnému skúšajírcemu a Účastník skťršania podpíše zmenll informovaného sírhlasu
(zmenený informovaný sťrhlas). Príslušný dodatok k tejto Zmluve zohl'adňujťrci tťrto zmenu
sa potom móže vykonat' neskór, ale bez zbytočného odkladLr.
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