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Zmluva o vykonani klinického skiania humanneho skiganého produktu s Indtitticiou a Hlavnym sktsajicim
Kéd klinického skugania: D6972C00003
Cislo Centra klinického skugania: 6704

ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

(D) AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Svédsko, zapisana v Obchodnom registri Svédsko,
C. zépisu: 556011-7482, konajtica prostrednictvom: AstraZeneca AB, organiza&na
zlozka, Mlynské Nivy 18890/5, 821 09 Bratislava — mestskd &ast Ruzinov, ICO:
31802877, DIC: 2021499480, 1C DPH: SK2021499480, zapisana v Obchodnom registri
Mestského stdu Bratislava II1, odd.: Po, vlozka 853/B (,,Spolo¢nost™); a

2) Nemocnica s poliklinikou Myjava, Staromyjavska 712/59, 90701, Myjava, ICO
00610721, DIC: 2021039988, IC DPH: SK2021039988 (dalej len “Institacia“); a

3) doc. MUDr. Jana Sirotiakova, PhD., datum narodenia 25.03.1952, trvaly pobyt Zitava
1630/36, 952 01 Vrable (dalej len “Hlavny skasajtici®),

spolo¢ne ako ,,Zmluvné strany“ a jednotlivo ako ,,Zmluvna strana“.

PREAMBULA
(a) Spolo¢nost’ ma zdujem vykonat’ Klinické skti$anie.
(b) Institdcia je poskytovatel'om zdravotnickych sluzieb a md zodpovedajtice vybavenie

a personal na vykonanie Klinického sktiania a Hlavny skii$ajtici ma na vykonanie
Klinického sktiSania potrebni kvalifikdciu, odborni pripravu, skusenosti a odborné
znalosti.

() Spolo¢nost’ sa dohodla s Intituciou a Hlavnym skdSajucim na vykondvani
Klinického skti§ania v Centre klinického skagania.

(d) Indtitucia sa zavidzuje zverejnit tato Zmluvu v registri zmliv alebo na svojej
internetovej stranke bezodkladne po jej uzavreti a o tomto zverejnen{ informovat
Spolo¢nost. V pripade uverejnenia na internetovej stranke Ingtiticie poskytne
Institucia potvrdenie o tomto zverejneni v stilade s platnou legislativou.

(e) Pocas prechodného obdobia (od 31. Janudra 2022 do 31. janudra 2025) v zmysle
Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 536/2014, zo 16. aprila 2014, o
klinickom skt§ani liekov na humanne pouzitie, je prvotnym zakladom pre Klinické

skusanie NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) &.
536/2014 zo 16. aprila 2014.
DATUM UCINNOSTI

Détumom Géinnosti tejto Zmluvy je det nasledujuci po dni jej zverejnenia v registri zmlav
vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky alebo na internetovej stranke Instittcie.

2(25)




Zmluva o vykonani klinického skugania humanneho skuganého produktu s Intituciou a Hlavnym skugajucim
Kod klinického skugania: D6972C00003
Cislo Centra klinického skiiania: 6704

DOHODNUTE PODMIENKY
1. DEFINICIE

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

2. VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

2.1 Spolo¢nost tymto poveruje Institciu a Hlavného sktSajiceho vykonanim
Klinického skusania.

2.2 Indtitdcia a Hlavny skugajici vykonaju Klinické skusanie v Centre klinického
skGSania vsulade stouto Zmluvou, Protokolom, Prislu$nymi predpismi
a pisomnymi pokynmi Spolo¢nosti.

Nasledujiice vySetrenia nie sii zahrnuté v tejto Zmluve:

o Endokrinologické vysetrenie — bude vykondvané v Nemocnica RuZinov -
Univerzitnd nemocnica Bratislava, RuZinovskd 4810/6, 821 01 Bratislava

Za tieto Ciastkové vySetrenia nebude zo strany Spolocnosti poskytnutd Ziadna
dodatoénd odmena. Spolocnost pre ticely tohto skuSania uzavrie s vySsie
uvedenymi pracoviskami samostatné zmluvy.

2.3 InstitGcia ani Hlavny sk(8ajici sa od Protokolu neodchylia, pokial’ tak neudinia
s cielom zamedzit bezprostrednému ohrozeniu Ugastnikov skdSania. Institacia
a/alebo Hlavny skuSajici bude informovat’ Spolo¢nost okamZite, ako sa o takom
odchyleni od Protokolu dozvie. Spoloénost’ a/alebo Hlavny skiSajuci bude o takomto
odchyleni od Protokolu informovat’ v stlade s Prislusnymi predpismi Eticku komisiu
a Regulaény urad.

2.4  Indtitdcia a Hlavny sk(Sajlci sahlasia, aby Centrum klinického skti$ania sluzilo ako
konzultaéné miesto, kde Hlavny skuSajtci poskytne Ucastnikom skiSania vSetky
podrobné informacie o Klinickom skuSani.

2.5 Institicia suhlasi, Ze ak bude Hlavny sku$ajuci alebo &len Timu klinického skuSania
st¢asne Nérodnym koordindtorom, umozni mu vykon ¢&innosti Narodného
koordinatora v potrebnom rozsahu obdobne, ako mu podla tejto Zmluvy umozni
vykon ¢&innosti Hlavného skugajiceho alebo ¢lena Timu klinického skiSania. Na
vykon funkcie Nérodného koordinatora uzatvori SpoloCnost s Narodnym
koordinatorom osobitnt zmluvu, ktord okrem iného stanovi aj podmienky odmeny
za vykon ¢innosti Narodného koordinétora.

3. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

3.1 Spoloénost’ je zadavatelom Klinického skSania a bude zodpovednd za vedenie
Klinického skti$ania v sulade s touto Zmluvou, Protokolom a Prislu§nymi predpismi.
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Zmluva o vykonani klinického skigania humanneho skiganého produktu s Intittciou a Hlavnym skii$ajicim
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4. ZODPOVEDNOST HLAVNEHO SKUSAJUCEHO

4.1 Hlavny skt8ajici bude zodpovedny za vykondvanie Klinického skgania v sdlade s
touto Zmluvou, Protokolom, Platnymi predpismi a pisomnymi pokynmi Spolo&nosti,
vratane odborného vyskolenia, vedenia a dohl'adu nad Timom klinického skugania.

4.2 Hlavny skdajtci:

42.1

422

423

424

4.2.5

4.2.6

4.2.7

zabezpeli, Ze on i &lenovia Timu klinického skiSania maju a budi mat
prislusnt kvalifikaciu, odbornt pripravu, skusenosti a Ze majti vetky stihlasy
vyplyvajuce zo zmluvnych dohovorov, Prislusnych predpisov, etickych
pravidiel a povolenia (vratane suhlasu svojho zamestnévatela) na to, aby s
¢lenmi Timu klinického skti§ania vykonal Klinické skusanie (o Som poskytne
na vyZiadanie Spolo¢nosti doklady). Akékol'vek zmeny vo vztahu k Hlavnému
skiSajucemu alebo ¢lenovi Timu klinického skaSania Hlavny skusajici
bezodkladne ozndmi Spolo&nosti;

poskytne alebo zabezpedi, aby Institicia poskytla Tim klinického skt3ania
s prislusnou kvalifikaciou a zabezpedi, aby &lenovia Timu klinického skti$ania
pracovali pod jeho dohladom, boli si vedomi podmienok tejto Zmluvy,
Protokolu, formularov informovanych sthlasov, Prislu§nych predpisov a
pisomnych pokynov Spolo¢nosti a dodrziavali ich;

prideli ulohy v rdmci Klinického skaSania ¢lenom Timu klinického skusania
spdsobom, ktory neohrozi bezpeénost’ Uastnikov skusania alebo spolahlivost’
a robustnost’ ziskanych tidajov z Klinického skti$ania;

bude menovat’ ¢lenov Timu klinického skuSania iba s predchadzajucim
suhlasom Spolo¢nosti a zabezpedi, aby &lenovia Timu klinického sktiania
postupovali v stlade s touto Zmluvou v Sastiach, ktoré sa vztahuja k ich
povinnostiam v ramci Klinického sktisania;

poskytne Spolo¢nosti potrebnt stéinnost’ pri ziskani sthlasného stanoviska
Etickej komisie nevyhnutného pre vykonanie Klinického skii$ania;

poskytne  Spolo¢nosti  potrebni  stginnost pri  ziskani stihlasného
stanoviska/povolenia Etickej komisie a/alebo Regulaéného tradu a pri
zabezpedeni udrZiavania platnosti vSetkych povoleni a rozhodnuti vydanych
Regula¢nym tradom, pokial’ Spolo¢nost’ neurdf inak;

hned’ ako budt vykonané prislu§né ozndmenia v stlade s Platnymi predpismi
a Protokolom a ziskané vSetky potrebné rozhodnutia, sihlasné stanoviska a
povolenia Regulaného Gradu a Etickej komisie, vyvinie potrebné usilie
k zfskaniu ciefového podtu Utastnikov skusania do Klinického skagania
v dobe nédboru. Spolo&nost méze podla vlastného uvéZenia pred121t alebo
skratit dobu zarad’ovania Ugastnikov skagania a zmenit polet Utastnikov
skuSania, ktorych moZe Hlavny skuSajici zaradit do Klinického sktfania.
Hlavny sktsajici umoZni monitorovi Klinického skt$ania urdenému

4(25)
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42.8

429

4.2.10

4.2.11

42.12

42.13

4.2.14

4.2.15

Spolognostou naslednt kontrolu zaradenia prvého Ugastnika skugania za
tgelom overenia, & Utastnik klinického skugania spliia vietky vstupné kritéria
a naopak nespltia Ziadne vyluSovacie kritérium podl'a Protokolu. Hlavny
skt$ajici splni Glohy dohodnuté s monitorom Klinického skuSania pri
monitorovacej navsteve v Sase dohodnutom s monitorom Klinického skiiSania,
inak do buduticej monitorovacej navstevy;

zabezpedi, aby zaradovanie UCastnikov skuSania do Klinického skuSania
nezadalo bez predchadzajuceho pisomného povolenia Spolo¢nosti;

ziska informovany stihlas podl'a vzoru schvaleného Spolo¢nost'ou od kazdého
UCastnika ska$ania pred jeho zaradenim do Klinického skdSania,

bude informovat’ Spolo¢nost’ o vietkych NeZiaducich udalostiach,Zdvaznych
neziaducich udalostiach a Inych bezpe¢nostnych hlaseni podla Protokolu v
zmysle Prislusnych predpisov;

zabezpeli, aby bolo zdravotnej poistovni poslané ozndmenie o zaradeni
poistenca, Ugastnika skdgania, do Klinického sktiania, a to bezodkladne po
jeho zaraden{ do Klinického skiiania; pre tento cel sa prisluSnost’ poistenca,
Utastnika skiiania, k zdravotnej poistovni riadi stavom k datumu zaradenia
poistenca, Utastnika skugania, do Klinického skisania;

bude so Spolo¢nostou v mene Institicie jednat’ o zalezitostiach tykajticich sa
plnenia tejto Zmluvy vratane poskytovania Materidlov a SktSaného produktu
Spolo¢nostou a odchylok od procesu/parametrov uvedenych v ¢lanku 1
(Planované zarad’ovanie USastnikov skuSania) a &lanku 4 (Zdrojové data,
zdznamy a uchovavanie) Prilohy C;

bude bezodkladne informovat Spolo¢nost v pripade, Ze si zdravotnd
poistoviia, ktord vykonava verejné zdravotné poistenie Utastnika sk(Sania,
vyZiada akikolvek dokumentaciu alebo informécie tykajtice sa Klinického
skasania;

zabezpeti, aby kazdy Utastnik skufania (i) dostal Prislusné materidly o
Klinickom skt8ani hned’, ako ich Hlavny skusajtci dostane od Spolo¢nosti
alebo Splnomocnenca a (ii) dostal Informécie o vysledkoch Klinického
skusania potom, ¢o ich Hlavny skusajuci dostane od Spolo€nosti alebo
Splnomocnenca (Spolo¢nost” alebo Splnomocnenec ozndmi tieto informécie
Hlavnému skuajucemu do 12 mesiacov od vyhotovenia spravy Spolo¢nosti
o klinickej $tadii, ktorej predmetom je Klinické skisanie, v zmysle ¢l. 2, ods.
2. bodu 35) Nariadenia EU 536/2014, pokial’ nie je v Prislugnych predpisoch
stanovend dlhsia lehota); aby sa predi$lo pochybnostiam, Zmluvné strany
potvrdzujt, Ze tieto Einnosti si zahrnuté aj v odmene podl'a ¢lanku 10;

zabezpedi, aby poéitadové systémy pouzivané v Centre klinického skiSania
spliiali poZiadavky Spravnej klinickej praxe. V pripade, Ze databaza
s elektronickymi zdravotnymi zdznamami nie je primerane validovana,

5(25)




Zmluva o vykonani klinického skusania humanneho skifaného produktu s Instittciou a Hlavnym skigajticim
Kéd klinického skii$ania: D6972C00003
Cislo Centra klinického sktgania: 6704

4.3

4.4

4.5

4.6

SktSajtci zabezpeli papierové kopie, ktoré doplni svojim podpisom
a datumom;

4.2.16  bude hlasit’ Spolo¢nosti vietky odchylky a nezrovnalosti pri vykonavani

Klinického skuSania od Protokolu a Prislusnych predpisov vratane hlasenia
Zavaznych poruSeni, a tym umoZnit Spolo&nosti splnit poZiadavky na
prislusné urychlené hlasenie, ak sa vyzaduje, alebo iné opatrenia; a

4.2.17 poskytovat’ d’al§iu pomoc v stvislosti s Klinickym sktSaniam, o ktort mdze

Spolo¢nost’ €as od ¢asu oddvodnene poZiadat'.

Hlavny skti$ajtici a/alebo ¢len Timu klinického skt$ania méZu byt prizvani k udasti
na stretnutiach/konferencidch tykajucich sa Klinického skusania. Zmluvné strany sa
dohodli, Ze za udast alebo zapojenie sa do takych stretnuti/konferencii nebude
Hlavnému skt$ajicemu ani ¢lenom Timu klinického sktgania poskytnutd Ziadna
dodatond odmena. Ak to bude podla nazoru Spolognosti tdelné, Spolodnost
poskytne Hlavnému skuSajicemu a ¢lenom Timu klinického skuSania primerané
hotelové ubytovanie, obSerstvenie a dopravu na a zo stretnuti/konferencie alebo im
poskytne primerané nédhrady na zdklade preukédzanych vydavkov za hotelové
ubytovanie a dopravu.

Povinnosti Hlavného skugajuceho nemoZno previest na infi osobu (novy Hlavny
skti§ajtici) bez predchadzajiiceho pisomného stihlasu Spolodnosti. V pripade zmeny
v osobe Hlavného skuSajuceho je zanik zodpovednosti byvalého Hlavného
skusajuiceho za vykonévanie Klinického skiiania a vznik tejto zodpovednosti nového
Hlavného sktSajiceho G&inny okamihom zapisu tejto zmeny do Zakladného
dokumentu klinického skasania, ak sa Zmluvné strany s novym Hlavnym skusajicim
nedohodnu inak. Hlavny skdSajuci a Institicia poskytnt vSetku potrebnd stdinnost
pri odovzdévani funkcie Hlavného skugajiceho novému Hlavnému sktiSajucemu.

Hlavny skugajtici bude zodpovedny za to, %e Ulastnik sk(Sania dostane &islo
mobilného telefénu na Hlavného sktigajiceho pre pripad riesenie neZiaducich prihod.
V pripade kontaktu na pevni linku bude zabezpedend moZnost kontaktovania
Hlavného skusajuceho alebo iného lekdra z Timu klinického skdgania pre potrebu
konzultacie zdravotnych tazkosti.

Ak Spolo¢nost’ pozaduje, aby Hlavny skua3ajtci a/alebo &lenovia Timu klinického
skiSania vykondvali d’aldie ulohy nad rdmec tloh potrebnych na vykonavanie
Klinického skti$ania podla tejto Zmluvy (napr. prezentdcie na S$koleniach a
kongresoch), podmienky a povinnosti tykajice sa poskytovania takychto sluzieb
budt predmetom samostatnej zmluvy.

5. ZODPOVEDNOST INSTITUCIE

5.1

InStitacia:
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3, 1.1 poskytne vhodné priestory, zariadenie a vybavenie na UCely Klinického

skti8ania, vratane Centra klinického skaSania, a poskytne takd stcinnost,
zdroje a spolupracu, ak(t mdZe Spolo&nost’ rozumne v stvislosti s Klinickym
skuSanim pozadovat’;

5.12  poskytne alebo zabezpedi, aby Hlavny skaSajici poskytol nalezite

kvalifikovany Tim klinického sk(Sania a zabezpeci, aby si ¢lenovia Timu
klinického ska$ania boli vedomi podmienok tejto Zmluvy, Protokolu,
Prislusnych predpisov a pisomnych pokynov Spoloénosti a dodrZiavali ich; a

5.1.3  bude Spolo&nost okamzite informovat, ak méa pracovny pomer Hlavného

skt8ajliceho u Institticie skondit (vratane predpokladaného datumu jeho
zéniku) alebo ak Hlavny skaSajuci nebude inak schopny alebo sp6sobily plnit’
funkciu alebo povinnosti Hlavného skasajiceho. Institiicia po konzultécii so
Spolo&nostou vyvinie primerané usilie, aby mohol byt zradov jeho
zamestnancov menovany novy Hlavny skaSajuci, alebo podla rozhodnutia
Spoloénosti tak, aby sa Klinické skuSanie mohlo plynule dokonéit’ s Hlavnym
skti8ajicim v inom zdravotnickom zariadenf.

6. SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

6.1

6.2

6.3

6.4

Spolo¢nost na svoje vlastné naklady zabezpedi poskytnutie takého mnoZstva
SktSaného produktu, ktoré bude potrebné na vykonanie Klinického skuSania.
Spolognost’ zabezpedi, aby bol vonkaj$i a vnutorny obal SktSaného produktu
oznaleny v sulade s Protokolom a Prislusnymi predpismi.

Indtitdcia a Hlavny skaSajici zabezpeéia, aby bol SkaSany produkt uskladneny,
prepravovany, vydavany apoddvany za riadnych podmienok a v sulade
s Protokolom, Prislu§nymi predpismi, rozhodnutim Regulaéného tradu a podla
pisomnych pokynov Spolo¢nosti.

InstitGcia a/alebo Hlavny skdSajaci bude Spolo¢nost okamzite informovat
o vietkych neZiaducich ndlezoch ohladne poskytnutého Skusaného produktu;
Spolo¢nost’ v takom pripade prijme potrebné opatrenia, ktoré st za danych okolnosti
rozumne vykonatelné, na nahradenie Skusaného produktu, prip. prijme iné opatrenia
na minimalizaciu dopadov na Klinické skuSanie. Pokial’ bude Spolo¢nost’ a/alebo
Reguladny trad povaZovat’ za nutné stiahnut’ Skasany produkt z procesu Klinického
skuSania, stratégiu jeho stiahnutia zabezpe¢i Spolo€nost. InStiticia, Hlavny
ski$ajici a Tim klinického skaSania bud zvolent stratégiu respektovat’ a budu
dodrziavat’ pokyny Spolo¢nosti a/alebo Regulaéného tradu.

SkaSany produkt nemozno pouzit' inak nez na ulely uvedené v tejto Zmluve a
v Protokole. Institacia, Hlavny skGSajici ani Tim klinického skdSania nesmu
pouZivat’ a poskytovat’ alebo inak spristupiiovat’ Skusany produkt na akékol'vek iné
uely alebo sa zapojit do akejkol'vek propagéacie alebo obchodného vyuzitia
Skusaného produktu v akejkol'vek neschvalenej indikacii.
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6.5

6.6

6.7

6.8

Hlavny sktsajici musi viest' Uplné a presné zdznamy o zaobchédzani so Skusanym
produktom v sulade s Protokolom, Prislusnymi predpismi a pisomnymi pokyny
Spolo¢nosti. VSetky nespotrebované Sktsané produkty a vratené obaly budu podla
uvéazenia Spolonosti a podla jej pokynov vritené Spolo¢nosti (na néklady
Spolo¢nosti) alebo snimi bude podla rozhodnutia Spolo¢nosti inak nalozené
v sulade s Prislusnymi predpismi.

Spolo¢nost’ bude Institicii a/alebo Hlavnému sktSajicemu dodéavat’ Materidly
spotrebného charakteru potrebné na vykonanie Klinického sktisania. Spolo¢nost’ si
vyhradzuje vlastnicke pravo k tymto Materidlom, pokial’ nebude medzi Zmluvnymi
stranami pisomne dohodnuté inak. Tieto Materidly mdze pouzit' iba Institdcia,
Hlavny skt$ajici a Tim klinického skt$ania v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie
Klinického skuSania, pokial’ nie je pisomne dohodnuté inak. Indtiticia a Hlavny
skui$ajuici st zodpovedni za udrziavanie tychto Materialov v pouzitelnom stave. Tieto
Materialy musia byt skladované vo vhodnom prostredi a pouzivané len na tcely, na
ktoré st uréené, odborne vyskolenym personalom v stlade s pokynmi Spolo¢nosti.

Pokial’ by Klinické skisanie vyzadovalo Materidly typu $pecidlneho vybavenia, bez

ohl'adu na to, &i st alebo nie st zdravotnickou pomdckou v zmysle Prislusnych |
predpisov (napr. centrifiiga, notebook), je mozno tieto Materidly Spolo¢nostou |

pozicat’ Institicii (Hlavny skt$ajici bude v tejto zalezitosti zastupovat’ Institiciu), |

prip. Hlavnému skasajicemu. Podrobné podmienky poskytnutia tychto Materidlov

a ich udrziavania budii predmetom samostatnej zmluvy o pdzicke a/alebo protokolu

o odovzdani, podla dohody Zmluvnych stran. Tieto Materialy mézu vyuzit' iba

Institacia, Hlavny skdSajici a Tim klinického skdSania v rozsahu potrebnom na
vykonanie Klinického ska$ania, pokial nebude pisomne Specifikované inak.
Institdcia/Hlavny ski$ajici je zodpovedny za riadnu starostlivost’ o tieto Materialy
a za Skody spdsobené ich poskodenim alebo stratou. Ak bude tymito Materidlmi
pocitacové/elektronické zariadenie, moze doni Institlicia nainStalovat’ iba softvér
schvéleny Spoloénostou. Institicia sa zavizuje instalovat, pouZivat’ a udrZiavat tieto
Materialy v stlade s Prislusnymi predpismi a ndvodmi a dodrziavat’ dobu platnosti
certifikdtov vztahujucich sa na ne. Ak bude pocas ich pouzivania v Klinickom
sktSani nevyhnutné obnovit' certifikaty alebo vykonat predpisané revizie alebo
kalibracie tychto Materidlov (mimo prip. kalibraciu Materidlov pri jeho vlastnom
pouZzivani), zabezpei tieto ¢innosti Spolo¢nost’ na svoje néklady. Ak bude Instittcia
vramci Klinického skt§ania pouZivat' vlastné vybavenie, zodpovedd na vlastné
naklady za platnost’ relevantnych certifikatov a v&asné vykonanie predpisanych
revizii alebo kalibracii a Udrzby, priCom na poziadanie umozni Spoloénosti
skontrolovat’ platnost’ prislusnych certifikdtov a zdznamov o reviziach, udrzbe
a kalibracii vlastného vybavenia.

Pri uzatvoreni Centra klinického skuSania alebo na zéklade predchadzajiceho
pokynu Spoloénosti Institicia a Hlavny skuSajici bezodkladne vratia Spoloénosti
Materialy, ktoré si SpoloCnost vyziadala, pokial sa Spolo¢nost’ nedohodne s
Institiciou alebo Hlavnym ska$ajicim na ich kape za ich redlnu trhov( hodnotu
podrla osobitnej dohody medzi prislusnymi Zmluvnymi stranami.
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7. ZAKLADNY DOKUMENT KLINICKEHO SKUSANIA

7.1

72

43

Indtiticia a Hlavny sktajici buda viest Zakladny dokument klinického sktSania,
vratane, ale nie vyluéne, ISF (Investigator Study File — dokumentdcia ski3ajuceho),
képii CRF, otazok tykajlcich sa zadanych Gidajov a hlésenia NeZiaducich udalosti,
Zavaznych neZiaducich udalosti,Inych bezpednostnych hlaseni a vSetky ostatné
dokumenty poZadované podla tejto Zmluvy v stlade s touto Zmluvou, Protokolom,
Prislu§nymi predpismi a pisomnymi pokynmi Spolo¢nosti.

Institacia a Hlavny skugajuci spristupnia Zakladny dokument klinického skuSania
Spolo&nosti, Regulaénému tradu a Etickej komisii v stlade s Prislugnymi predpismi.
Po Ukonéeni klinického skuSania InstitGcia v spolupraci s Hlavnym skaSajicim
zabezpedi uchovanie Zakladného dokumentu klinického skusania po dobu najmenej
dvadsatpit’ (25) rokov alebo po dlh3iu dobu v stlade s Prislusnymi predpismi.
InstitGicia v spolupraci s Hlavnym skt3ajicim zabezpeli, Ze Zdkladny dokument
klinického skt3ania nebude premiestneny ani zniSeny bez predchddzajuceho
pisomného sthlasu Spolo¢nosti.

Spoloénost, Institicia a Hlavny skusajtci vyhlasujd, Ze ich zamestnanci, veddci
pracovnici, spolupracovnici alebo zdstupcovia, vratane &lenov Timu klinického
skaSania, ktor{ sa z(&astiiuji Klinického ska$ania a ktorych tloha v Klinickom
sktigani je relevantnd, maju dostatodnti znalost' &eského, slovenského a anglického
jazyka, ktord im umozni komunikovat a prijimat akukol'vek koreS$pondenciu,
dokumentaciu alebo iné pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto troch jazykov pri plneni
tejto Zmluvy; to isté Hlavny skdSajici tymto vyhlasuje sdm za seba. V pripade
mo¥ného neporozumenia konkrétnej Sasti textu je treba bez zbytoéného odkladu tuto
skutoénost’ odosielatel'ovi oznadmit', aby mohol byt’ vyznam nezrozumitel'ného textu
bez zbytoéného odkladu objasneny. KoreSpondencia, dokumentacia ¢i ind pisomnost’
v ktoromkol'vek z vy$Sie uvedenych troch jazykov bude povaZované za dorucent
okamihom jej faktického dorudenia, a to bez ohladu na pripadné vysSie uvedené
rieSenie neporozumenia Casti textu.

8. MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLOCNOSTI

8.1

8.2

Institcia a Hlavny skaSajaci umoZnia Spolo&nosti alebo jej Splnomocnencovi
pristup do Centra klinického skuSania podas bezného pracovného ¢asu a umoznia
Spoloénosti sledovat’ a kontrolovat, &i bolo a ¢i je Klinické skuiSanie vykondvané
v stlade s touto Zmluvou, Protokolom, Prislu§nymi predpismi a pisomnymi pokynmi
Spolo¢nosti, aumozni Spolo¢nosti vykonat audit Klinického skuSania. Hlavny
skasajuci uréi ¢lena Timu klinického skuSania, ktory bude dostupny pre pravidelné
telefonne kontakty v priebehu Klinického skii$ania.

InstitGcia a Hlavny sk(§ajtci budd pri monitorovani a audite Klinického skuSania
plne spolupracovat, vratane poskytnutia celého Zakladného dokumentu Klinického
sktgania na preskimanie zo strany Spolonosti alebo jej Splnomocnenca (pri
prislu§nom zabezpedeni ochrany Osobnych udajov a lekéarskeho tajomstva v salade
s Prislusnymi predpismi).
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8.3  InstitGcia a Hlavny skaSajuci zabezpedia, aby boli zodpovedané vietky otézky
avyrieSené vSetky potrebné Ulohy vyplyvajice z monitorovania a auditu
v primeranej lehote, prip. v lehote dohodnutej medzi Zmluvnymi stranami.

8.4  Aby sa prediSlo pochybnostiam, monitorovanie a audit Spolo¢nosti podl'a tohto
¢lanku Zmluvy zahttia aj sledovanie a kontrolu Klinického skti$ania.

9. INSPEKCIA ZO STRANY REGULACNEHO URADU
9.1 Intiticia a Hlavny ski$ajici oznamia Spolo¢nosti bezodkladne:

9.1.1 prijatie akéhokol'vek ozndmenia Reguladného tGradu o planovanom vykonani
ins$pekcie Klinického skusania alebo Centra klinického sku§ania (rovnako ako
zaCiatok a vykonanie inSpekcie bez predchadzajiiceho oznamenia) a

9.1.2  prijatie akejkol'vek otazky zo strany Regulaéného tGradu ohl'adne akéhokol'vek
aspektu d&innosti vykondvanej na zdklade tejto Zmluvy alebo ohladne
vykonévania Klinického skti$ania,

a poskytni képie vSetkej stvisiacej kore§pondencie s Regulaénym tradom, vritane
zaverecnej kontrolnej spravy Regulaéného tradu.

9.2 InStiticia a Hlavny ska$ajici umoZnia Spolognosti alebo jej Splnomocnencovi téast
pri inSpekeii vykondvanej Regulaénym tradom. Ak sa Spoloénost alebo jej |

Splnomocnenec nebudt moct’ zidastnit’ takej indpekcie, poskytne potom Intitiicia

a/alebo Hlavny skuSajici Spolonosti v primeranej lehote podrobnu informdaciu

o vykonanej inSpekcii, vratane prislu$nej dokumentacie.

9.3  Institicia a Hlavny skdajici budi Spolognost’ informovat o vietkych poruseniach
alebo nedostatkoch, ktoré Reguladny trad v stvislosti s Klinickym ski$anim alebo
Centrom klinického skti§ania a poskytnti Spolo¢nosti aktkolvek dokumentéciu,
ktord v tejto suvislosti ziskaju od Regulaéného tradu. Zmluvné strany budu
vz4jomne spolupracovat’ v stvislosti s pripravou pripadnej odpovede.

10. ODMENA

10.1 ~ Ako protiplnenie za riadne a véas poskytované plnenie podla tejto Zmluvy
Institiciou  a/alebo Hlavnym  sk(Sajucim, zaplati  Spolo&nost  Intittcii
a/alebo Hlavnému skasajucemu odmenu v stlade so $pecifikdciou v samostatnej
Prilohe B pre Institiciu (Priloha B / Odmena Institicii) a v samostatnej Prilohe B pre
Hlavného skuisajiceho (Priloha B / Odmena Hlavnému Skugajiicemu).

10.2 Spolo¢nost uhradi (spravidla na podklade riadne a v&as vystavenej faktiry) InstitGcii
a/alebo Hlavnému skuSajicemu za plnenie podla tejto Zmluvy odmenu, ako je
Specifikované v samostatnej Prilohe B pre Intiticiu (Priloha B / Odmena Institicii)
a/alebo pre Hlavného ski$ajiceho (Priloha B / Odmena Hlavnému skasajicemu) za
kalendéarny polrok odmenu spétne za plnenie, ktoré uz bolo v danom kalenddrnom
polroku skuto¢ne a riadne poskytnuté. Do plnenia poskytnutého v kalenddrnom
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10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

polroku sa zapo&itavaju aj nasledné dokondovacie a iné prace a sucinnost’, ktoré
Institacia a Hlavny sk3ajaci poskytli v stivislosti s tymto plnenim. SpoloCnost’ zasle
Indtiticii a pripadne Hlavnému skSajicemu na schvalenie sihrn plneni
poskytnutych za dany kalendarny polrok do 15. augusta za prvy kalendarny polrok a
do 15. februdra za druhy kalenddrny polrok na schvalenie. Za datum zdaniteI'ného
plnenia sa na Gdely DPH povaZuje datum prijatia sthrnu Poskytovatelom a pripadne
Hlavnym skusajicim od Spolo&nosti; v tento defi je Poskytovatel’ a pripadne Hlavny
skaSajici oprdvneny vystavit faktaru na prislusnd sumu odmeny; ak je
Poskytovatel/Hlavny skaSajuci platitelom DPH, faktra musi mat’ formu dafiového
dokladu v stlade s platnymi predpismi. Odmena/faktira sa vyplaca v sulade s
dohodou uvedenou v prilohe B. Splatnost’ faktiry je do Sest'desiatich dnf (60) odo
diia dorugenia faktary Spolo¢nosti. V pripade, Ze bude akakol'vek suma zahrnutd do
faktary spornd, Spolonost’ nie je povinnd tito sporna ¢ast sumy uhradit, kym
nebude spor vyrieSeny v stlade s touto Zmluvou.

Zmluvné strany prehlasuju a svojim podpisom potvrdzuji, Ze sumy, ktoré md
Spolo¢nost’ zaplatit® v sulade stouto Zmluvou, predstavuji primerant trhova
hodnotu. poskytnutého plnenia aze ani InStitGcia, Hlavny skdSajici ani Tim
klinického sku$ania nedostali ani nedostani od Spolo¢nosti zasvoju tucast
v Klinickom skasan{ Ziadnu inli ndhradu alebo kompenzéaciu; ustanovenia ¢lanku 4.6
tymto nie st dotknuté.

Institacia, pripadne i Hlavny sktsajuci a ¢lenovia Timu klinického skuSania budu
zodpovedni za plnenie svojich dafiovych a odvodovych povinnosti v stivislosti s ich
odmetiovanim na zaklade tejto Zmluvy.

Sumy odmien uvedené v prilohe B s bez DPH. Ak sa ma ti¢tovat’ DPH v stlade s
platnymi predpismi, faktura - datiovy doklad bude obsahovat DPH. Ak je Institiicia
a pripadne Hlavny skusajtci platitelom DPH registrovanym vo Slovenskej republike,
Spolo¢nost’ uhradi odmenu a DPH vyluéne na bankové Gcty zverejnené podla
Prislu$nych predpisov.

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo jej predéasného skoncenia st
Institacia, Hlavny Ska$ajtci a ¢lenovia Timu klinického ski$ania povinni urychlene
vratit Spolodnosti vSetky sumy, ktoré boli vyplatené Spoloénostou Institicii
a Hlavnému SkuSajucemu a ¢lenovia Timu klinického skii§ania podl'a tejto Zmluvy
ako tthrada nakladov, ktoré nevznikli.

Institdcia a Hlavny SkaSajici st povinni viest a uchovéavat podas trvania tejto
Zmluvy a najmenej desat’ rokov po jej ukondeni presné a primerane podrobné
finanéné/idtovné zaznamy v stvislosti s ¢innostami vykonavanymi na zaklade tejto
Zmluvy a prijatymi odmenami. Spolo¢nost’ mé pravo na zaklade predchadzajucej
ziadosti preskimat’ tieto finanéné/aétovné zéznamy a overit, ¢i su v stlade s touto
Zmluvou.

Spolo¢nost’ si vyhradzuje pravo odpoditat’ od koneénej platby skuto¢nt trhovi
hodnotu Materidlov nespotrebovanych alebo nevratenych Spolo¢nosti pri Uzavreti
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10.9

10.10

centra klinického skuSania alebo na skorSiu Ziadost Spolognosti. Ak dojde
k takémuto odpocitaniu, a ak Institicia alebo Hlavny Skusajici nasledne Materialy
vratia, Spolo¢nost zaplati Institicii a Hlavnému SkiSajicemu skutoént trhovi
hodnotu vrétenych Materialov ku diiu ich prevzatia Spolognostou.

Spolonost’ je opravnena zniZit' alebo zadrzat akiikoPvek platbu podra tejto Zmluvy
(vréatanie Prilohy B) alebo jej Cast’, ak Hlavny skiiSajlci a/alebo Institicia porusia
svoje povinnosti vyplyvajuce z tejto Zmluvy.

Néklady spojené s Klinickym skti$anim, vratane nékladov na ustavna zdravotnd
starostlivost’, ktora bola poskytnuta v ramei Klinického skusania a naklady spojené s
lie€bou zdravotnych komplikdcii a pripadnych trvalych nésledkov na zdravi
Utastnika skii$ania, ktoré vznikli v désledku Klinického sktsania, hradi Uéastnikom
skasania v stlade s Prislu§nymi predpismi Spolo¢nost. Hlavny skusajtci a/alebo -
Instittcia st povinni Spolo&nost’ vopred informovat o vietkych pripadoch, kedy je
potrebné Utastnikom skuSania uhradit tieto ndklady v stvislosti s Klinickym
sktsanim a/alebo v dosledku Klinického ski$ania.

11. DUSEVNE VLASTNICTVO

11.1

11.2

11.3

11.4

Pokial' tito Zmluva neustanovuje inak, Ziadna Zmluvn4 strana neziska akékolvek '
pravo, narok alebo podiel na DuSevnom vlastnictve druhych Zmluvnych stran.

Spolo¢nost’ bude mat vietky prava apravne tituly k vietkému DuSevnému
vlastnictvu, ktoré vznikna v désledku Klinického skusania alebo ktoré sa vztahuju
ku SkaSanému produktu, Vyvinutej technolégii a Zakladnému dokumentu
klinického skaSania. Indtiticia a Hlavny skG8ajici budd o vytvoreni alebo
predpokladanom vytvoreni Dusevného vlastnictva okamZite informovat’ Spoloénost’
pisomne alebo inou formou, na ktorej sa Zmluvné strany preukéazatelne dohodnu.

Institacia a Hlavny skasajuci trvale, neodvolatelne a bezodplatne, v neobmedzenom
izemnom rozsahu a bez ohladu na rozsah pouZivania postupuji a prevadzaja
Spolo¢nosti  (alebo podfa pokynov Spolo¢nosti jej Splnomocnencovi alebo
Pri¢lenenej osobe) vSetky svoje préva, prévne tituly apodiely na celkovom
DuSevnom vlastnictve vrimeci vysSie uvedeného &ldnku 11.2, vritane prava
umoziiujicom Spolo¢nosti udelovat’ licencie. V rozsahu, v akom su prava
Dusevného vlastnictva neprevoditel'né alebo neprenosné, udel’uji Ingtiticia a Hlavny
skusajtci Spolo¢nosti (alebo, podl'a pokynov Spolo¢nosti, jej Splnomocnenci alebo
Pri¢lenenej osobe) bezplatne vyhradni, neodvolatel’nt, trvali, Sasovo neobmedzent
licenciu s pravom udelit’ Spolo¢nosti sublicencie na vietky spdsoby pouZitia tychto
prav DuSevného vlastnictva.

Institicia a Hlavny skaSajici sa zavizuja vyvin(t’ maximalne Gsilie, aby umoZnili
skutoénym vlastnikom tychto prdv duSevného vlastnictva, tj. &lenom Timu
klinického skt8ania a/alebo zainteresovanym tretim stranam, udelit Spolo&nosti
vySSie uvedent licenciu. Spolo¢nost’ nie je povinn4 tito licenciu vyuzivat. Odmena
podla ¢lanku 10 bola dohodnutd so zohladnenim tohto bezodplatného postipenia
a prevodu, resp. udelenia licencie.
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11.5

11.6

Indtitacia a Hlavny skasajici so zavizuji podniknat’ vetky kroky a zabezpecia, aby

Tim klinického skusania podnikol vietky kroky, ktoré moze Spolo¢nost’ primerane
pozadovat, aby Spolo¢nost (alebo jej Splnomocnenec alebo Pri¢lenend osoba)
ziskala plny prospech z prav postipenych a licencii udelenych v stlade s tymto
¢lankom 11.

Spoloénost’ udeluje Institicii trvalu nevyhradnt bezodplatni licenciu na pouzivanie
svojho Dusevného vlastnictva vyplyvajiceho vyhradne z Klinického skuSania, a to
iba na vnitorny nekomerény vyskum a vzdeldvacie Ulely bez prava udelovat
sublicencie. Vo vztahu k takej licencii sa budu aj nad’alej aplikovat’ ustanovenia
¢lankov 12 a 14.

12. DOVERNE INFORMACIE

12.1

12.2

12,3

S vyhradou &lankov 12.2 a12.3 je kazdd Zmluvna strana povinnd po cely Cas
zachovavat’ ml&anlivost ohPadne Dovernych informacii. KaZzdd Zmluvna strana je
povinna chranit DoOverné informacie druhej Zmluvnej strany prinajmensom
s rovnakou starostlivostou, akt poskytuje ochrane svojich vlastnych Dévernych
informaécii, a nesmie pouZit Doverné informacie akejkol'vek druhej Zmluvnej strany
na iny u&el, neZ na plnenie svojich zdvizkov podla tejto Zmluvy. Institicia a Hlavny
skaSajiici zabezpedia, aby vietci ¢lenovia Timu klinického sktiSania boli viazani
povinnostou mlanlivosti aspoti v rozsahu, v akom si povinnostou ml&anlivosti
viazani In§titacia a Hlavny skasajtci podl'a tejto Zmluvy.

Povinnosti kazdej Zmluvnej strany uvedené v &ldnku 12.1 platia poCas trvania tejto
Zmluvy a podas desiatich (10) rokov po ukonleni tejto Zmluvy, avak nevztahuju sa
na informécie:

12.2.1  ktoré boli podla preukdzatelnych pisomnych zdznamov Zmluvnej strane

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

12.2.2  ktoré st vSeobecne zndme inak nez poruenim tohto ¢lanku Zmluvy alebo

podobného €lanku inej zmluvy medzi Zmluvnymi stranami; alebo

12.2.3 o ktorych méZe Zmluvna strana preukédzat, Ze boli ziskané nezévisle bez

odkazu na Ddverné informdcie alebo boli prijaté od tretej strany, ktord mala
pravo ich ako nie ddverné zverejnit’.

Zmluvna strana modZe poskytnut Doverné informacie v rozsahu poZzadovanom
prislu§nym opradvnenym orgénom verejnej moci alebo inak v stilade s Prislusnymi
predpismi, vzdy za predpokladu, Ze (i) v rozsahu pravne pripustnom Zmluvna strana
poskytujica informacie dotknutd Zmluvni stranu o takomto poskytovani
bezodkladne informuje a (ii) Zmluvna strana poskytujica informécie plni primerané
pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohladne pravne priznanych opatreni na
odmietnutie alebo z(Zenie takejto poZiadavky (na primerané ndklady dotknutej
Zmluvnej strany) a v kaZdom pripade obmedzi poskytované informécie iba na tie
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12.4

Casti Dovernych informacii, ktoré v stlade s Prislu$nymi predpismi musia byt
poskytnuté.

Zmluvné strany uznéavaju, Ze samotnd nahrada materidlnej ujmy nie je adekvatnou
néhradou za poruenie niektorého ustanovenia ¢lanku 12, a Ze v pripade takéhoto
porusenia alebo hroziaceho porusenia, Zmluvnd strana, ktord pdvodne poskytla
Déverné informdcie, bude opravnend doméhat’ sa spravodlivého zadostuéinenia,
rovnako ako stidneho predbezného opatrenia ohladne takéhoto hroziaceho alebo
realneho porudenia (okrem inych prav a prostriedkov, ktoré mdze mat’ podla tejto
Zmluvy alebo inak). Obsah Zmluvy vréatane jej priloh, Protokolu, informaéného
stboru Skusajtceho, Informagného formuléra a pisomného informovaného sthlasu
Ukastnika skuSania, poistnej zmluvy Spolocnosti a poistného certifikatu, okrem
iného, predstavujii obchodné tajomstvo Spolo¢nosti alebo Institicie (a Hlavného
sktiSajuceho pre obsah Zmluvy) a Zmluvné strany ich povazuji za Doverné
informacie.

13. OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV A BIOLOGICKE MATERIALY

13.1.

13.2.

V rdmci Klinického skuSania je Prevddzkovatefom Osobnych udajov Ugastnika
skti8ania, Hlavného skti§ajiceho a ¢lenov Timu klinického sku$ania Spolo&nost’. Pre

Spolo¢nost’ budii d’alej Osobné tdaje spractvat’ Institicia a Hlavny skaSajici ako
sprostredkovatelia na Gi¢ely vykondvania Klinického skti§ania v stlade so Zmluvou,

Protokolom a Prislu§nymi predpismi a na zéklade zdokumentovanych pokynov |

Spolo¢nosti (vratane pokynov v savislosti s moZnym prenosom Osobnych tdajov do
tretej krajiny), pricom pokyny Spolo¢nosti sa vydavaji pisomne alebo e-mailom a v
naliechavych pripadoch Gstne s naslednym potvrdenim pisomne alebo e-mailom.
Spracuvanie Osobnych udajov sa bude vykonavat’ automaticky aj manudlne. Kazda
Zmluvnd strana bude zodpovedna za svoje vlastné spractivanie Osobnych udajov a
zabezpedi, aby sa Osobné tGdaje tykajuce sa USastnikov skt$ania, Hlavného
sktiSajiceho alebo ¢lenov Timu klinického skt$ania zhromaZd’ovali, uchovavali,
prenasali a poskytovali v sulade so vSetkymi Prislu§nymi predpismi a Zmluvou.
Zmluvné strany sa zavézujl prijat’ také technické a iné opatrenia, aby nemohlo ddjst
k neopravnenému alebo ndhodnému pristupu k Osobnym tidajom, k ich neopravnenej
zmene, zniceniu, strate, alebo ich inému spractivaniu zneuzitiu.

Instittcia a Hlavny skasajuci buda spractivat’ Osobné Gidaje tychto Dotknutych osdb:
1) Ugastnikov skusania
2) Hlavného skusajuceho, &lenov Timu klinického sktSania a Veduceho
Indtitdcie.

Indtitdcia a Hlavny skajici buda spractivat’ Osobné tidaje Udastnikov skd$ania v
nasledujiicom rozsahu, v stlade s platnymi Prislu§nymi predpismi:
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13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

1) Identifika¢né Gdaje (titul, meno a priezvisko)

2) Datum narodenia

3) Kontaktné udaje

4) Osobitné kategérie Osobnych tdajov - udaje o anamnéze, uZivanych liekoch a
vysledkoch vsetkych vySetreni.

Institicia a Hlavny skusajici budi tiez spracivat’ Osobné Gidaje Hlavného sktiSajiiceho
a &lenov Timu klinického skaSania a Vedaceho Indtiticie v nasledujicom rozsahu, v
stilade s PrisluSnymi predpismi:

1) Identifika¢né udaje (titul, meno a priezvisko)
2) Datum narodenia

3) Kontaktné udaje

4) Poskytnuté Platby a iné finanéné nahrady.

V pripade, Ze Intiticia a/alebo Hlavny skaSajici v sulade s Zmluvou a Prislu§nymi
predpismi poskytnii Spoloénosti Osobné udaje Hlavného skiisajiceho a ¢lenov Timu
klinického sktiania, musia byt tieto osoby vopred dostato¢ne informované a/alebo
inak zaistit’ sulad s v§ami Prislusnymi predpismi (napr. ziskanie sihlasu); Zmluvné
strany si na tento udel poskytni potrebnu stcinnost’.

Spractivanie Osobnych tidajov bude prebiehat’ po dobu tinnosti Zmluvy. Tymto nie
st dotknuté povinnosti Inititicie a Hlavného skd$ajuceho uchovévat’ spractivané
Osobné tidaje podla Prislugnych predpisov, ako pripadnych Prevddzkovatel'ov.

Zmluvné strany sa zavizuji dodrziavat zésady lekédrskej ml€anlivosti vo vztahu
k Ukastnikom skugania podl'a Prislu§nych predpisov v suvislosti so Zmluvou a
ochranou Osobnych tidajov, pri¢om v rdmeci klinického skusania Spolo¢nost’ bude
spractvat’ osobné Udaje ako Prevadzkovatel a Institicia ako Sprostredkovatel
a v ramci poskytovania zdravotnej starostlivosti Institicia bude konat’ ako nezévisly
Prevadzkovatel.

Spoloénost’ aj Institicia zabezpedi dodrziavanie vhodnych technickych a
organizaénych bezpe¢nostnych opatreni pre ochranu Osobnych tdajov Dotknutych
0sdb, ktoré spracuvajii v stivislosti so Zmluvou. Osobné udaje Ugastnikov skuSania
budi  Spolognosti ako prevddzkovatelovi odovzdané v koédovanej, tj.
pseudonymizovanej forme. Spolo¢nost vyhlasuje, Ze ako prevadzkovatel’ Osobnych
Udajov zabezpedi primerant Grovedl ochrany Osobnych idajov pri kaZzdom prenose
Osobnych tidajov do tretej krajiny, a to najmi takym spdsobom, aby bol prijemca
Osobnych udajov v tretej krajine, ak je to mozné a vhodné, viazany Standardnymi
zmluvnymi doloZkami EU o ochrane Osobnych tidajov.

Institdcia vymenuje kontaktn(i osobu, ktord bude odpovedat’ na vsetky poZiadavky
Utastnikov skii$ania a &lenov Timu klinického skt$ania uplatnené v stvislosti so
spractivanim ich Osobnych twdajov v stvislosti so Zmluvou (,,Poziadavky
Dotknutych 0s6b*). InstitGcia informuje Spolognost’ a poZiada ju o asistenciu pri
odpovedani na PoZiadavku Dotknutej osoby iba v pripade, Ze nebude schopna
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137,

13.8.

13.9.

13.10.

13.11.

13.12.

13.13.

zodpovedat’ Poziadavku Dotknutej osoby bez informdcii, ktoré moze poskytntt’ iba
Spoloénost. Pokial’ je potrebné, aby Spolo¢nost poskytla informécie Intiticii,
InStiticia informuje Spolognost do 3 dni od prijatia Poziadavky Dotknutej osoby.
Spolo€nost’ poskytne na tento udel vietku potrebnti pomoc.

V pripade Porusenia vyZadujliceho oznimenie, Indtiticia bez zbytoéného odkladu,
ato najneskdr do 72 hodin po tom, ¢o sa o tejto skuto¢nosti dozvedela, ozndmi
porusenie ochrany Osobnych Gdajov prisluinému dozornému organu. Pokial’ toto
PoruSenie vyZadujlce ozndmenie predstavuje pre Dotknuté osoby vysoké riziko,
potom InStiticia informuje tiez tieto Dotknuté osoby, avSak iba v pripade, Ze
Institicia neprijala (i¢inné technické a organizadné bezpecnostné opatrenia, ktoré by
zabezpetili, Ze riziko pravdepodobne uz nebude mat dosledky. Institicia ozndmi
Spolo¢nosti akékol'vek PoruSenie vyZzadujice ozndmenie najneskdr do 24 hodin po
tom, o sa o takom Porugen{ vyzadujucom oznamenie dozvedela.

Osobné tdaje budi Spolognostou a Spolodnosti poskytované iba zabezpedenym
spésobom.

Spolo¢nost’ mé pravo od Institacie a Hlavného skusajliceho Ziadat’ informécie o stave
ochrany Osobnych udajov, najmé o zmenéch v procesoch a systémoch spractivania
Osobnych tdajov a o bezpeénostnych incidentoch tykajucich sa Osobnych udajov.
Spolo¢nost’ tiez moéze vykonavat pravidelné kontroly u Institacie a Hlavného
skusajuceho. Na tieto kontroly sa primerane vztahujl ustanovenia &lanku 8.

Institacia a Hlavny skisajtici budt pri spractvani Osobnych tdajov dodrziavat
postupy a spdsoby spractivania stanovené Zmluvou a v stlade s fiou a Prislu$nymi
predpismi viest’ zdznamy o &innostiach spracuvania Osobnych tdajov v stlade so
Zmluvou a Prislu§nymi predpismi.

Institacia a Hlavny skuSajuci budd informovat Spolocnost’, Ze nie je mozné splnit’ jej
Ziadost’ o spractivani Osobnych udajov, ak by bola v rozpore s ustanovenim Zmluvy
alebo Prislusnymi predpismi.

Institacia a Hlavny sk($ajuci sa bez predchéadzajiceho sthlasu Spoloénosti nezapoja
do spractivania Osobnych tidajov Ziadneho d’alicho spracovatel’a.

Institicia a Hlavny sku3ajci prijma najmé tieto bezpednostné opatrenia pri
spracovani Osobnych uUdajov: zabezpe&it priestory, v ktorych sa spractivajii a
uchovdvaju Osobné daje, chranit’ pristup do informaénych systémov, v ktorych st
spractivané Osobné tidaje, urdit’ poverenych zamestnancov na spracivanie Osobnych
dajov, iba tito zamestnanci st oprdvneni na pristup a spractivanie Osobnych tidajov,
poucit’ o povinnosti zachovavat’ mlanlivost o Osobnych idajoch a 0 bezpe&nostnych
opatreniach svojich zamestnancov a d’alsie osoby, ktoré v ramci plnenia Prislu§nych
predpisov stanovenych opravneni a povinnosti prichddzaji do styku s Osobnymi
udajmi, pravidelne $kolit’ svojich zamestnancov v oblasti ochrany Osobnych udajov
atestovat ich znalosti, v pripade Ze ich zamestnanci porusia povinnosti pri spractvan{
Osobnych udajov, vysetrit vietky okolnosti, pravidelne testovat’ a hodnotit’ G&innost’
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zavedenych technickych a organizadnych opatreni pre zaistenie bezpeCnosti
spractivania Osobnych udajov.

13.14. Institicia zabezpedi, aby bol akykolvek zber, nakladanie, presun a drZanie

Biologickych materidlov v rdmeci Klinického skuSania vykondvany v stlade s
Protokolom, informovanymi sthlasmi Ugastnikov skagania a Prislugnymi
predpismi a takym spdsobom, aby bola po celi dobu zaistend bezpecnost’, integrita,
kvalita a identita Biologickych materialov.

14. PRAVA NA PUBLIKACIU

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

Institacia a Hlavny skt8ajici st opravneni zverejnit’ (v akejkol'vek forme vratane
prezentécie) vysledky tykajice sa Klinického skiiSania spésobom a za podmienok
ako je uvedené vtomto odseku 14. Ak je Klinické sktSanie stcastou
multicentrického Klinického skuSania, InstitGcia a SkaSajici nezverejnia vysledky
Klinického skaSania pokym nebude splnend jedna z nasledovnych podmienok: (i)
bude zverejnend primérna publikdcia z multicentrického Klinického sktSania, (ii)
nebude podand Ziadna primarna publikdcia z multicentrického Klinického skuSania
do dvoch rokov od uzatvorenia, zanechania alebo ukon&enia Klinického skisania vo
v8etkych Centrach klinického skdSania, alebo (iii) Spolo¢nost’ pisomne potvrdi, Ze
nebude publikovat Ziadnu priméarnu publikdciu z multicentrického Klinického
skt8ania. V3etky takéto zverejnenia (i) musia byt v stlade s akademickymi
Standardami a pokynmi International Committee of Medical Journal Editors
(ICMJE), (ii) nesmi byt nepravdivé alebo zavadzajuce, (iii) musia byt v sulade
s Prislusnymi predpismi a (iv) nesmu byt urené na komeréné ucely.

Institacia a/alebo Hlavny skasajtci poskytne Spolo¢nosti kopie vSetkych materidlov
vzt'ahujucich sa ku Klinickému ska$aniu alebo Vyvinutym technologiam, ktoré bud’
ma v imysle zverejnit’ (alebo predlozit’ na zverejnenie), a to najmene;j tridsat’ (30) dni
pred zverejnenim (vratane prezentéacie) alebo predloZenim na publikaciu.

Na ziadost’ Spolo¢nosti Institucia a/alebo Hlavny skti§ajuci:

14.3.1. nebude uvadzat alebo odstrani z navrhovanej publikacie vSetky Doverné
informécie, chyby a nepresnosti; a

14.3.2. pozdrZzi publikiciu, predloZenie materidlu na zverejnenie (vratane
prezentacie) na dobu devét'desiatich dni od datumu, kedy Spolo¢nost’ dostane
materidl urdeny na zverejnenie, aby umoznil Spolodnosti prijatie takych
opatreni, ktoré povazuje za nevyhnutné pre zachovanie svojich prav a ochranu
svojich Dovernych informécii.

IndtitGcia a Hlavny skadajici budd uvadzat’ vo vietkych publikaciach a prezentaciach
vztahujtcich sa ku Klinickému skG8aniu, Zakladnému dokumentu klinického sktiania
alebo Vyvinutym technol6gidm, rovnako ako pri spristupneni finanénych informdcif
tykajicich sa Klinického sk(Sania, toto ozndmenie: ,Toto klinické skuSanie
sponzorovala spolodnost’ AstraZeneca.” Koépie vSetkych publikacii a prezentacii
tykajucich sa Klinického skaSania, Zékladny dokument klinického skSania a/alebo
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14.5.

14.6.

Vyvinutych technolégii musi byt poskytnuty Spolo&nosti pri zverejneni (vratane
prezentécie) a Spolo¢nost’ bude opravnend podla vlastného uvaZenia obstaravat’ ich
képie a distribuovat’ ich.

S vyhradou ustanovenia ¢lanku 14.4 nesmie Ziadna Zmluvna strana uvadzat alebo inak
pouzivat’ nizov, ochrannii znamku, obchodné meno alebo logo akejkolvek druhej
Zmluvne;j strany v Ziadnej publikécii, tladovej spréve alebo propagacnych materialoch
tykajuicich sa Klinického skusania bez predchédzajticeho pisomného sthlasu dotknutej
Zmluvnej strany; Spoloénost’ md pravo uvadzat' Indtitaciu, Hlavného sktisajiceho
a ¢lenov Timu klinického skuSania (vratane ochrannej znamky a loga) pri zaradovani
Utastnikov skti$ania alebo inych konaniach suvisiacich s Klinickym skt$anim.

Spoloénost méd trvaly zévizok ohladne transparentnosti a Inititicia a Hlavny
skii8ajtci stihlasia, Ze Spolodnost’ zverejni Klinické skti$anie v registroch klinickych
sktSan{ a v databazach vysledkov klinickych sktgani v prislusnom forméte (okrem
iného na www.astrazenecaclinicaltrials.com a http://clinicaltrialsregister.eu) a/alebo
poskytne tieto vysledky Reguladnému tradu v stilade s Prislu§nymi predpismi.

15. POISTENIE A ODSKODNENIE

I

15.2.

15,3

15.4.

Spolo¢nost’ vyhlasuje, Ze ma a bude mat’ podas celého trvania Klinického sktania
poistenie, ktoré sa vyzaduje podla Prislusnych predpisov ako podmienka pre
vykonévanie Klinického skusania (poistenie zad4dvatela). Ingtiticia vyhlasuje, Ze ma a
bude mat’ pocas celého trvania Klinického sktiSania poistenie zodpovednosti za $kodu |
pozadované Prislusnymi predpismi. |

Spolo¢nost’ sa zavizuje, ze odskodni Institaciu a Hlavného skasajiceho za vsetky
priame néklady, naroky, zdvizky, ujmy, pokuty alebo vydavky (vritane primeranych
vydavkov na prévne zastupenie), ktoré budi trpiet alebo niest v
dosledku vykondvania Klinického skugania podFa tejto Zmluvy (spolo¢ne m»otraty®).

Povinnost’ Spoloénosti k odskodneniu podla élanku 15.1 neplati, ak Straty vznikli v
désledku porusenia tejto Zmluvy, Prislusnych predpisov alebo pisomnych pokynov
Spolognosti zo strany Intitacie, Hlavného skusajticeho, alebo &lenov Timu klinického
sktiSania.

Ak vznesie akdkol'vek tretia osoba narok alebo ak oznami Svoj zamer vzniest narok
voci Institicii a/alebo Hlavnému sku$ajucemu v stvislosti s Klinickym skti§anim,
o ktorom sa moZno rozumne domnievat, Ze z neho pravdepodobne vznikne povinnost’
Spolo€nosti na kompenzéciu Straty (dalej len ,,Ndrok®), Inititicia a Hlavny sktsajuci:

15.4.1. budt Spolo¢nost’ bez zbytoéného odkladu pisomne informovat o Naroku,
pridom jej ozndmia v8etky dostupné udaje o povahe Néaroku a poskytnii jej
képie prislu§nych dokumentov;

15.4.2.  neuznaji vo vztahu k Néroku Ziadnu zodpovednost, Ziadne zo Zmluvnych
stran ani neuzatvori dohodu alebo urovnanie bez predchadzajiceho
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15.5.

pisomného sthlasu Spolo¢nosti, pri¢om takyto stthlas nebude bezdévodne
odoprety; a

15.4.3. urobia kroky, ktoré mdzZe Spoloénost’ rozumne pozadovat’ na ucely obrany
vodi Néroku (vratane udelenia prava Spolo¢nosti riadit’ a kontrolovat’ obranu
proti Naroku

Okrem toho sa zodpovednost’ Zmluvnych stran za Skody (vratane $kdd spdsobenych
U¢astnikov sktsania) riadi PrisluSnymi predpismi.

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

16.1.

16.2.

16.3.

Zmluvné strany zabezpe€ia, Ze ony samy ani nikto z ¢lenov ich manaZmentu alebo
zamestnancov, priamo ani nepriamo, nepontknu, nevykonaju, neprijmti ani nebuda
pozadovat’ Ziadne Platby alebo Prevody hodndt &i uz v prospech alebo od Ziadnej
tradnej ¢&i akejkolvek inej osoby, s umyslom nezdkonne (i) ovplyvnit akékolvek
rozhodnutie pre ziskanie alebo udrzanie si obchodu, alebo ziskat’ neopravnené vyhody
alebo (ii) pdsobit, aby takato Gradna alebo ind osoba vykondvala funkciu v rozpore
s akymkol'vek Prislu§nym predpisom.

InstitGcia a Hlavny skuSajici zaru€ujd, Ze sa Institacia ani Hlavny skuSajici a podla
ich vedomosti ani Ziaden z &lenov Timu klinického sktSania nedopustili Ziadneho
konania, ktoré malo alebo by mohlo mat’ za nésledok odstdenie za trestny ¢in alebo
ktoré by mohlo viest' k ich vyligeniu z Glasti na Klinickom ski$ani, ani nie st
v stifasnosti vylugeni z Gi€asti na Klinickom skaSani, nie je im pozastavené pravo ticasti
na Klinickom skt$ani a ani inak nie st nespdsobili zicastnit’ sa Klinického skdSania
a/alebo vladnych zdravotnickych programov v akomkolvek §tate. Institicia a Hlavny
skt$ajici bud Spoloénost’ okamzZite informovat’ v pripade, Ze sa dozvedia o tom, Ze
Institacia, Hlavny ska$ajaci alebo niektory ¢&len Timu klinického sktiSania st
vySetrovani akymkol'vek prislu§nym organom, ak by vysledkom mohol byt niektory z
vyS$Sie uvedenych.

Institicia potvrdzuje a sthlasi (a je zodpovedna za to, Ze ziska sthlas od vSetkych
¢lenov Timu klinického skusania), Ze Spolo¢nost’ a/alebo jej Pri¢lenené osoby mozu
uchovavat’, pouzivat’ a zverejtiovat’ informécie (vratane osobnych tidajov) o Hlavnom
skiiSajicom a Elenoch Timu sku$ania a o uréitych Platbach alebo Prevodoch hodnoét,
ktoré im boli poskytnuté v stvislosti sKlinickym skasanim, tak ako to je
poZadované Prislusnymi predpismi. Institicia a Hlavny skaSajuci vyhlasuju, Ze
Hlavny skasajuci a podl'a ich vedomosti ani akykolvek élen Timu klinického skiSania
nem4 protichodné z4vizky alebo zédkonné prekdzky a nema Ziadne finan¢né ani iné
zaujmy na vysledku Klinického skusania, ktoré by mohli ovplyvnit vykonédvania
Klinického skusania alebo jeho objektivnost alebo ktoré by mohli mat’ vplyv na
spolahlivost’, spravnost’ aucelenost udajov vytvorenych v Klinickom sktSani.
Hlavny skuasajtci bude informovat’ Spolo¢nost’ okamzite, ako sa dozvie o existencii
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16.4.

akejkolvek finan¢nej dohody alebo zdujmu medzi Hlavnym skdSajicim |
a Spoloénostou. ‘

Ak podas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej ukonéenia Hlavny
skuSajuci (i) sa pripoji k alebo bude mat’ Gcast’ v akomkolvek orgéne, ktory stanovuje |
liekopisy alebo pripravuje klinické smernice alebo (i) ma alebo bude mat’ Gdast’ na |
akomkol'vek rozhodnuti alebo odporGcani tykajicom sa prijatia akychkol'vek
produktov Spolocnosti alebo jej Pri€lenenych o0s6b ku klinickému pouzitiu
v akomkol'vek zdravotnickom zariadeni, zavdzuje sa Hlavny skd$ajici informovat
takyto organ o existencii a charaktere tejto Zmluvy abude dodrZiavat’ povinnosti
a postupy tykajuice sa poskytnutia informécii stanovené takymto organom.

17. TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

171,

17.2.

17.3.

Tato Zmluva zostdva v G¢innosti do (a) Uzavretia Centra klinického skuSania a :
konecnej platby odmeny podla ¢lanku 10, alebo (b) pred€asného ukondenia v sulade
s touto Zmluvou.

Ktordkol'vek Zmluvna strana mdze kedykol'vek ukonéit’ pisomnou vypovedou tejto
Zmluvy s okamzitym G¢inkom dorudenou vSetkym ostatnym Zmluvnym stranidm, ak:

17.2.1. saz rozumnych, vo vypovedi pisomne uvedenych dévodov domnieva, Ze by
Klinické skaSanie malo byt ukonéené v zdujme zdravia, bezpeCnosti a blaha |
Udastnikov skii8ania;

17.2.2. sa ktorakol'vek Zmluvna strana alebo ktorykol'vek zjej zamestnancov,
zéstupcov alebo subdodévatelov dopusti akéhokol'vek konania uvedeného |
v ¢lanku 16.1 alebo akéhokol'vek priestupku podla platnych predpisov
regulujicich transparentnost’ a zdkaz protikorupéného jednania vo vztahu |
k tejto Zmluve alebo Klinickému skSaniu alebo akéhokolvek porusenia |
zaruky poskytnutej v élanku 16.1;

17.2.3. sa ktordkol'vek Zmluvna strana dopusti podstatného porusenia akychkol'vek
svojich povinnosti vyplyvajicich ztejto Zmluvy a nezabezpeli népravu
takéhoto porusenia (pokial’ je to mozné) do tridsiatich (30) dnf od pisomne;j
vyzvy Zmluvnej strany, ktord sa poru$enia nedopustila;

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

17.2.5. druhd Zmluvn4 strana sa stane platobne neschopnou podlPa osobitného
zékona alebo je na nu vedena exekcia (s vynimkou Sikandznych navrhov).

Spoloénost’ moéZe okamzZite ukoncit alebo pozastavit Klinické sktSanie a/alebo |
ukonéit’ tito Zmluvu z akéhokolvek dbévodu na zaklade pisomnej vypovede s

okamzitou platnostou lehoty danej Institicii a Hlavnému skusajucemu. Spoloénost’ |
mdZe tito Zmluvu ukondit' spdsobom uvedenym v predchddzajicej vete aj vo vztahu
k Hlavnému sku$ajicemu, pri€om tito dohoda zostiva v plnej platnosti a udinnosti |
medzi Spolo¢nost'ou a Institiciou; tento postup je Spolo€nost’ oprdvnend pouZit v |
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17.4.

17.5.

17.6.

17.7.

pripade, ak Hlavny skaSajuci neplni alebo nie je schopny plnit svoje povinnosti
vyplyvajuce z tejto Zmluvy, neposkytuje potrebnti siéinnost’ pre riadne plnenie tejto
Zmluvy a/alebo pre Gspe$ny a riadny priebeh Klinického skuiania, neposkytuje
potrebnit su€innost’ pri vymene Hlavného skusajuceho za nového Hlavného
skt§ajiceho, nekomunikuje so Spolo¢nostou a/alebo Institiiciou v potrebnom rozsahu
alebo podla postdenia Spolo¢nosti nevytvara Hlavnému skusajiicemu potrebné
podmienky na vykon jeho Cinnosti. V pripade ukoncenia tejto Zmluvy zo strany
Spoloénosti podla predchadzajici vety sa v takom pripade ukonéi aj vzt'ah medzi
Hlavnym skud$ajticim a InstitGciou.

Zmluvné strana nebude zodpovednd vodi ostatnym Zmluvnym strandm k Ziadnej
d’alSej uhrade alebo nahrade v dosledku ukondenia tejto Zmluvy v silade s jej
ustanoveniami, pokial’ nie je vo Zmluve uvedené inak. V pripade, Ze Spolo¢nost’
ukondi tito Zmluvu nie z dévodu porusenia tejto Zmluvy zo strany Institicie alebo
Hlavného skti$ajiceho, Spolo¢nost’ po prijati prislunych fakttr a inych podkladov
uhradi Institacii a/alebo Hlavnému skisajicemu vSetky nezruSitené naklady, ku
ktorym sa dand Zmluvna strana zaviazala pred ukondeniam Zmluvy zo strany
Spolo¢nosti, ato za podmienky, Ze takéto naklady st primerané aZe nevyhnutne
vznikli Instittcii a/alebo Hlavnému skt$ajucemu pri vykonéavani Klinického skiiSania
pred ddtumom ukoncenia Zmluvy a Ze boli dohodnuté so Spolo¢nostou.

Po tikone smerujicom k ukonéeniu tejto Zmluvy:

17.5.1. Zmluvné strany podnikni vSetky rozumné kroky pre minimalizdciu
akychkol'vek tazkosti alebo ujmy UcCastnikov sktSania; a

17.5.2. Indtitdcia a Hlavny skaSajaci:

17.5.2.1. okamZite ukond&ia zarad’ovanie U&astnikov skiSania do Klinického
sku$ania; a

17 Badsls okamzite poskytnii Spolo¢nosti Zékladny dokument klinického
sktSania a vSetku d’alSiu prislu$ni dokumentaciu tykajicu sa
Klinického skaania (s vynimkou tej, ktort st povinni uchovévat’
podla Prislusnych predpisov a/alebo tejto Zmluvy aj po jej
ukoncenf), Doverné informacie Spolo¢nosti a vSetky Materidly
poskytnuté Spolo¢nost'ou v stvislosti s Klinickym sk@iSanim.

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

Instittcia a Hlavny skasajaci st povinni poskytnat’ Instittcii, Prilenenej osobe a/alebo
Splnomocnencovi potrebnt sGéinnost’ v savislosti s Klinickym skG$anim a jeho
vysledkami aj po ukondeni Zmluvy a aj po ukondéeni Klinického skt$ania; pripadnd
odmena za tto stdinnost’ je uz zahrnutd v odmene podla ¢lanku 10.
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18. VSEOBECNE USTANOVENIA

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

Vys8ia moc — Ziadna Zmluvna strana nebude zodpovedna za akékol'vek neplnenie |
svojich povinnosti podla tejto Zmluvy riadne alebo véas, ktoré je spdsobené Udalostou |
vy$Sej moci. V pripade, Ze takému neplneniu povinnosti u Zmluvnej strany dojde alebo
jej bezprostredne hrozi, tito Zmluvn4 strana: (i) o tomto bude pisomne informovat’
ostatné Zmluvné strany hned, ako to bude moZné, priom uvedie datum, kedy
sa neplnenia vyskytli alebo sa moézu vyskytnit, priginu a predpokladany ¢as trvania; (ii)
vynaloZi primerané tsilie na zmiernenie nasledkov neplnenia ; a (iii) bude pokraovat’
v plneni svojich povinnosti hned’ ako to bude moZné po odstraneni alebo odpadnutie
pri¢iny neplnenia. '

Postipenie, subdodavky — Hlavny skt$ajici a Intiticia nesmie postapit’, poverit’
subkontrahovat’, udelovat’ sublicencie alebo inak prevadzat a postupovat’ Ziadne svoje
prava a povinnosti vyplyvajice ztejto Zmluvy bez predchadzajiiceho pisomného
siihlasu Spolo¢nosti. Spolo¢nost’ je opravnend postipit, poverit, subkontrahovat,
poskytniit’ sublicencie alebo inak previest a postupovat svoje préva a povinnosti |
vyplyvajuce z tejto Zmluvy na akikolvek Pri¢lenent osobu, externych poskytovatelov
sluZieb, napr. zmluvné vyskumné organizacie, ktoré Spolodnosti pomahaji pri vedeni |
a monitorovan{ Klinického skuSania, a na akéhokol'vek nastupcu, ktory ma podiel |
na vSetky alebo podstatné &asti podnikatelskej &innosti, na ktorG sa tito Zmluva
vztahuje. Spolo¢nost ma prévo vykondvat niektoré alebo vSetky svoje zavizky
a uplatilovat’ niektoré alebo vetky svoje préva podla tejto Zmluvy prostrednictvom
akejkol'vek z jej Priglenenych osdb. Akékolvek postipenie v rozpore s touto Zmluvou
bude neplatné.

Neexistencia spolodenstva — Ziadna skutognost’ uvedens v tejto Zmluve nevytvara ani
sa nema za to, Ze vytvara spolo&enstvo, spoloény podnik, spolok, spoloénost’, vzt'ah
zamestndvatel'a/zamestnanca, ani akykolvek iny vztah medzi Zmluvnymi stranami
okrem zmluvného vzt'ahu vyslovne zakotveného v tejto Zmluve; Pripadny vzt'ah medzi
Hlavnym ska$ajacim a InStiticiou na zaklade pracovnej zmluvy nie je tymto
ustanovenim dotknuty.

Vzdanie sa/zrieknutie sa — Ziadna ne&innost alebo omeskanie akejkol'vek Zmluvne;j
strany pri uplatiovani akéhokol'vek prava alebo naroku v sulade s touto Zmluvou alebo
zo zdkona nezakladd vzdanie sa/zrieknutie sa tohto (alebo akéhokol'vek iného) prava
alebo ndroku, ani nebrani alebo neobmedzuje jeho d’alsie uplatiiovanie. Okrem toho,
jednorazoveé alebo &iastodné uplatnenie takéhoto préva alebo naroku nebude branit’ alebo
obmedzovat’ jeho daldie uplattiovanie alebo uplatiiovanie akéhokol'vek iného prava
alebo naroku.

Vyklad — Zmluvné strany uzndvaji a potvrdzujd, ¥e posudili, prerokovali a spolo&ne
vypracovali navrh tejto Zmluvy aZe tdto Zmluva bude vykladand bez ohlPadu

na Zmluvnu stranu alebo Zmluvné strany zodpovedné za Jjej vyhotovenie.

Neplatnost’ — Jednotlivé ustanovenia tejto Zmluvy st oddelitelné v tom zmysle, Ze
neplatnost’ jedného z tychto ustanoveni nemé4 za nasledok neplatnost’ Zmluvy ako celku.
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18.7.

18.8.

189

18.10.

18.11.

18.12.

18.13.

18.14.

Ak niektoré ustanovenie tejto Zmluvy je alebo sa stane neplatnym alebo
nevymahatelnym, zahdja Zmluvné strany na Ziadost' ktorejkol'vek z nich rokovania s
cielom upravit’ svoje vztahy tak, aby sa zachoval pévodny zamer takéhoto ustanovenia,
najmé aby sa zabezpeéilo, Ze nové ustanovenie bude v €o najvdcSej mozZnej miere
reSpektovat’ jeho pévodné hospodarsky a pravny vyznam, a urobia tito zmenu bez
zbytoéného odkladu na Ziadost’ Zmluvnej strany.

Rozpornost’ — V pripade akéhokol'vek rozporu medzi touto Zmluvou a Protokolom
budii mat’ podmienky Protokolu prednost’” vo veci vykonavania Klinického skuiSania
astym spojeného zaobchadzania s USastnikmi skuSania; vo vsetkych ostatnych
ohl'adoch budi rozhodujice podmienky tejto Zmluvy.

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

Uplna zmluva — Tato Zmluva spolu s prilohami (ktoré st uvedené v odkazoch)
predstavuje tiplntt dohodu medzi Zmluvnymi stranami o jej predmete. Zmluva nahradza
vSetky prechédzajice zmluvy a dojednania Zmluvnych stran tykajiice sa rovnakého
predmetu. Uzatvorenie a plnenie dodatoénych dokumentov a zmltv v stvislosti s touto
Zmluvou alebo po nej nie je dotknuté. Zmluvné strany vyhlasuji, Ze si navzijom
oznamili vSetky informécie, ktoré povazuju za dblezité a podstatné pre uzavretie tejto
Zmluvy.

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

Rovnopisy — Tato Zmluva je vyhotovena v troch rovnopisoch a kazdd Zmluvna strana
dostane jednu. Tato Zmluva moéZe byt’ podpisana elektronicky s pouzitim elektronického
podpisu, najmé zaru¢eného alebo kvalifikovaného podpisu.

Rozhodné pravo a rieSenie sporov — Téato Zmluva a vSetky spory alebo naroky
vzniknuté na zdklade alebo v suvislosti stiou alebo jej predmetom (vratane
mimozmluvnych sporov alebo narokov) sa budd riadit’ a budt vykladané v sulade s
pravnym poriadkom Slovenskej republiky, s vyhradou koliznych noriem. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze akékol'vek spory vyplyvajuce z tejto Zmluvy alebo v stvislosti s
Hou (vratane mimozmluvnych sporov alebo narokov) s koneénou platnost'ou rozhodnut
vecne a miestne prislusné sudy Slovenskej republiky.

Oznamenie zmien - Zmluvné strany si bezodkladne pisomne ozndmia zmeny svojich
zakladnych tdajov (napr. obchodného mena, sidla, pravnej formy, bankového tiétu atd’.),
priCom sa riadia obsahovymi a formalnymi poZiadavkami Zmluvnej strany, ktora ma
byt’ informovana.

Okamzité opatrenia na ochranu Ucastnikov pred bezprostrednym
nebezpefenstvom (,,Okamzité opatrenia") - aby sa predi§lo pripadnym sporom,
Zmluvné strany sa tymto vyslovne dohodli (za predpokladu dodrzania platnych
predpisov), Ze
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(i) ak sa v suvislosti s vykondvanim Klinického skugania objavi nové4 skutognost’, |
ktord mdZe mat’ vplyv na bezpe¢nost Utastnikov skudania, Zmluvné strany méZu
prijat’ OkamZité opatrenia, a to aj prostrednictvom dohody zaznamenanej v beznom |
e-maile alebo podobnej elektronickej komunikécii, ktord sa povaZuje za pisomnt y
formu;

(ii) ak ma prislugné Okamzité opatrenia charakter ad hoc jednorazového opatrenia !
a/alebo charakter opatrenia asovo obmedzeného na obdobie trvania bezprostredného ;
nebezpedenstva, potom Ziadna zo Zmluvnych strdn nebude vyZzadovat' §tandardny
formélny dodatok k tejto Zmluve.
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ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE

UVEDENE.

AstraZeneca AB, orga 2 " zlozka

Podpis " Déatunl
Meno: MUDr. atana Mazgajova
Funkcia: Country Head CZ&SK

Hlavny skisajaci

Po Ditum

Meno: doc. MUDr. Jana Sirotiakova,

PhD.
Funkcia: Hlavny skisajici

Za spravnost: Datum: .Z.................. . Podpis: .ovvevennnns

Mgr. Alexandra Ledndrovd
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Zmluva o vykonani klinického ski%ania humanneho skuaného produktu s Ingtiticiou a Hlavnym skusajticim — Priloha A
Kéd klinického skigania: D6972C00003
Cislo Centra klinického sktigania: 6704

PRILOHA A - DEFINICIE

»Biologické materidly znamend akékol'vek huménne biologické materialy vritane, avsak
nielen, krv, telesné tkaniva, plazma a iny material obsahujtici ludské bunky.

»Centrum klinického ski$ania® s priestory Instittcie, kde prebiehajti &innosti vzt'ahujice sa
ku Klinickému sktianiu. Adresa Centra klinického skiSania je uvedend v Prilohe C/ Vybavenie,
zédznamy a zdroje (Clanok 1. Planované zarad’ovanie Ugastnikov skii$ania). Centrum klinického
skuSania sluzi tiez ako konzultainé miesto, kde Hlavny ska3ajuci poskytne USastnikom
skti$ania vietky podrobné informécie o Klinickom skusani.

»DuSevnym vlastnictvom* sa rozumejl vietky prava vztahujuce sa k myslienkam, vzorcom,
vyndlezom, objavom, know-how, datam, databazam, dokumenticii, sprdvam, materidlom,
zapisom, vzorom, po&ita&ovému softvéru, procesom, principom, metddam, technikdm a inym
informéciam, vratane patentov, ochrannych zndmok, servisnych znagiek, obchodnych nézvov,
zapisanych priemyselnych vzorov, prav k priemyselnym vzorom, autorskych prav
a akychkolvek prav alebo vlastnictvu podobnych niektorému z vyssie uvedenych, ato
v akejkol'vek Casti sveta, &i uz su registrované alebo nie, spologne s prdvom Ziadat’ o registraciu
tychto prav.

»,DOverné informacie znamenaji (i) podmienky tejto Zmluvy; a (ii) vetky obchodné,
zamestnanecké, pacientske alebo zékaznicke informacie alebo Udaje v akejkol'vek forme, ktoré
si oznamené alebo inak vstupia do drzania Zmluvnej strany, priamo alebo nepriamo, v
suvislosti s touto Zmluvou, a ktoré su dovernej povahy (vratane, nie viak vyhradne, Zakladny
dokument klinického skusania, vietkych informacii tykajucich sa obchodnych zaleZitosti,
¢innosti, vyrobkov a ich zloZenic a zloZiek, technickych procesov postupov, metodiky, vzorcov,
planov, zémerov, projekcie, know-how, Dugevného vlastnictva, obchodného tajomstva,
trhovych prileZitosti, dodavatel'ov, zakaznikov, marketingovej &innosti, predaja, softvéru,
pocitadovych a telekomunikadnych systémov, nakladov a cien, miezd, GStovnictva, financif
a persondlu). Déverné informacie mé¥u mat aktkol'vek formu.

»Eticka komisia“ je orgdn, ktory vykondva eticky dohl'ad nad klinickym skuganim a vykon4va
etické posudzovanie vratane etickych, medicinskych a vedeckych aspektov Ziadosti o povolenie
klinického sktigania, Ziadost{ o povolenie podstatnej zmeny klinického skafania a vydava
stanoviska v rozsahu a spdsobom stanovenym v prislusnych predpisoch.

»Hlavny skii$ajici® je osoba uvedens v tejto Zmluve, ktorej Glohou Jje viest’ a koordinovat’
Klinické sktSanie v mene Indtitacie, alebo in4 osoba, ktori ako nahradu za Hlavného
skusajuceho na zaklade vzijomnej dohody ustanovia na tento el Zmluvné strany.

~Informécie o vysledkoch Klinického skiSania“ znamenaji oznimenia pre Ucastnikov
sktiSania poskytnuté po Ukon&eni Klinického skusania.

~InStiticia“ je Institdcia vratane vSetkych jej zamestnancov, &lenov Timu klinického

skti8aniam $tatutarov, zéstupcov, ¢lenov riadiacich organov, zmluvnych partnerov a zastupcov
Intitacie.
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,Klinické skiifanie” je klinické sktSanie $pecifikované na prednej strane tejto Zmluvy a
podrobnejsie popisané v Protokole.

~Materialy“ st akékol'vek pomocky, zdravotnicke pomocky, zariadenia, materialy a spotrebné
materialy (s vynimkou Skusaného produktu), dokumenty, déta, softvér a informacie poskytnuté
v stladu so Zmluvou Ingtiticii a/alebo Hlavnému sk(3ajicemu v stvislosti s Klinickym
skusanim.

,Narodny koordinator* je lekar, ktory bol povereny Spolo&nostou koordinovat’ vSetkych
hlavnych skadajticich vo vietkych Centrach klinického skisania v ramcei Slovenskej republiky.

., Neziaduca udalost’“,,, Zavazna neziaduca udalost” a ,, Iné bezpe€nostné hlasenia“ majt
vyznam uvedeny v Protokole.

,Osobné ndaje” st akékol'vek informdcie tykajuce sa identifikovanej alebo identifikovatelnej
fyzickej osoby (,,Dotknutd osoba*); identifikovatel'nd fyzickd osoba je osoba, ktort je mozné
identifikovat, priamo alebo nepriamo najmi odkazom na identifikdtor, ako je meno,
identifikadné &islo, lokalizaéné udaje, online identifikétor alebo odkazom na jeden €i viacere
prvky, ktoré st $pecifické pre fyzickd, fyziologicka, genetickd, mentdlnu, ekonomickuy,
kultirnu alebo socialnu identitu tejto fyzickej osoby.

,Platbou alebo Inou finanénou nahradou® sa rozumie priamy alebo
nepriamy/sprostredkovany prenos ohokol'vek hodnotného, ¢i uz penazi, veci alebo inych
majetkovych hodnét v stivislosti s vyvojom alebo predajom lie¢ivych pripravkov.

Prevadzkovatel™ je fyzick4 alebo pravnickd osoba, verejny Urad, agentira alebo iny organ,
ktory samostatne alebo spolo&ne s inymi stanovuje udely, spdsoby a prostriedky spracuvania
osobnych tdajov.

,Pri¢lenena osoba“ je podnikatel'sky subjekt, ktory priamo alebo nepriamo kontroluje
Zmluvn( stranu, je fiou kontrolovany alebo je pod spolo¢nou kontrolou s fiou, priom vyraz
,kontrola® znamen4 priame alebo nepriame drZanie 50% alebo va&sicho podielu na hlasovacich
pravach alebo na zisku ¢i majetku takéhoto subjektu.

"Prislu$né materialy ku Klinickému skiS$aniu" znamenajl informaéné materidly a stivisiace
oznamenia pre U&astnikov skdiSania poskytnuté v priebehu Klinického sktiSania.

»Prislu§né predpisy“ znamenaji vetky prisluSné vSeobecne zavdzné medzindrodné, narodné,
regionélne a miestne predpisy, vratane, nie v§ak vyhradne, Nariadenie EU &. 536/2014, zakon
& 362/2011 Z.z., oliekoch azdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov,
pravidiel Regula&ného tiradu ako aj v§eobecne prijaté alebo zavizné kodexy a zasady spravnej
laboratérnej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekarenskej praxe tykajuce sa Klinického
skt$ania a/alebo &innosti alebo vztahov, prav a povinnosti podla tejto Zmluvy alebo s flou
sivisiacim, vratane, ale nielen, pravnych predpisov upravujtcich spractivanie osobnych udajov
(najmi, ale nielen, nariadenie EU 2016/679); uvedené predpisy vZdy v znen{ neskor§ich zmien
alebo nahradené.
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,,Porusenie ochrany osobnych tdajov* je poruSenie bezpe¢nosti pri nakladani s Osobnymi
udajmi, ktoré vedie k ndhodnému alebo nezdkonnému znideniu, strate, zmene alebo

neopravnenému poskytnutiu Osobnych Gdajov, ktoré sa prenaSajii, uchovavaju alebo inak |

spracuvaju, alebo neopravneny pristup k nim.

»PoruSenie vyzadujiice oznidmenie“ je PoruSenie ochrany osobnych udajov v stvislosti
s akymikol'vek Osobnymi tdajmi USastnikov ské$ania, Hlavého skii$ajuceho alebo &lenov
Timu klinického skuSania, ktoré s spractivané v suvislosti so Zmluvou a je pravdepodobné,
Ze toto porusenie predstavuje ohrozenie prav a slob6d Dotknutej osoby.

»PoZiadavka Dotknutej osoby“ znamend poziadavku Ucastnikov skt3ania, Hlavného
skuiSajiceho a/alebo ¢lenov Timu klinického sktSania uplatnent v suvislosti so spractivanim
ich Osobnych tdajov v suvislosti s touto Zmluvou.

»Protokolom* sa rozumie protokol Klinického skusania, ktory opisuje ciele, plan, metodiku,
Statistické bilancie a organizaciu Klinického skuania. Protokol obsahuje aj nésledné verzie
protokolu Klinického sku$ania a jeho zmeny a doplnenia.

»,Regulaénym dradom* sa rozumie akykolvek medzinirodny, narodny, regiondlny alebo
miestny organ, urad, alebo in3pekceia akejkol'vek krajiny alebo nadnarodnej skupiny, ktord mé
jurisdikeiu nad ktoroukol'vek z &innosti zamysl'anou touto Zmluvou, Klinickym skti$anim alebo
Zmluvnou stranou.

,»SkiSanym produktom® sa rozumie skimany(é) lie€ivy(é) pripravok(y), akékol'vek placebo
a akékol'vek referenéné vzorky skimané a testované v rdmci Klinického sktsania, a to vratane
pripadnej zdravotnickej pomécky pouZivanej na ich podévanie, ako je Specifikované
v Protokole.

»Splnomocnenec” je osoba, pisomne poverend Spolognostou, ktord vykonava vo vztahu ku
Klinickému skaSaniu ¢innosti v mene SpoloCnosti a ktord mdze zahfiiat” Pri¢lenenti osobu.
Splnomocnencom je aj monitor.

»Spravna klinickd prax“ md vyznam definovany v pokynoch pre spravnu klinick prax
podla ICH (International Conference on Harmonisation) v aktualnom znen.

"Sprostredkovatel™ je fyzické alebo pravnicka osoba, orgdn verejnej moci, agenttira alebo iny
subjekt, ktory spractiva osobné tidaje v mene Prevadzkovatela.

,»Tim Klinického skaSania“ zahffia vietky fyzické osoby, ktoré Institucia a/alebo Hlavny
skiajuci zapojil so sthlasom Institicie do vykonavania Klinického skusania v Centre
klinického skui$ania.

»UCastnik skiiSania“ je fyzicka osoba zaradena Hlavnym skuaSajticim alebo inym poverenym
¢lenom Timu klinického skuganie do Klinického skii$ania v stlade s Protokolom a Prislu$nymi

predpismi.

»Udalost’ou vy38ej moci“ sa rozumie akakol'vek okolnost mimo rozumnt kontrolu Zmluvnej
strany, vratane vojny alebo iného pdsobenia vojenskych sil, terorizmu, vzbury, povstania,
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sabotdZe, vandalizmu, havarie, poZiaru, povodne, inej vyssej moci, §trajku, blokady alebo inych
pracovnych sporov (¢i uz budi alebo nebudt zahfiiat’ zamestnancov prislusnej Zmluvne;j strany)
alebo legislativneho alebo administrativneho zasahovania, ktorej nebolo mozné zabranit’ alebo
Jjuzmiernit’ uplatnenim primeranej starostlivosti tejto Zmluvnej strany. Za Udalost’ vy$Sej moci
sa nepovazuje niektord z vys$Sie uvedenych udalosti, ktora nastala predtym, ako prislusna
Zmluvna strana s vedomim takejto udalosti prevzala zavdzok, ktorého plnenie je takouto
udalost'ou ovplyvnené.

,Ukonéenim Klinického skuSania“ sa rozumie Casovy okamih, ktory je definovany v
Protokole.

"Veduci Instithcie" sa rozumie vedici kliniky/Gstavu/inej organizaénej zloZky/Institlcie alebo
ind osoba zodpovedna za podpisovanie zmlav v jeho mene.

,»VYyvinutd technologia“ zahfiia vSetky vyndlezy, objavy, zlepSenia alebo vyvoj na strane
Instittcie, Hlavného skuSajuceho alebo Timu klinického sku$ania (&i uz jednotlivo alebo
v spolupréci s ostatnymi), v priebehu alebo ako vysledok Klinického skti$ania a ktoré sa priamo
vzt'ahuju ku Skiganému produktu alebo jeho pouZitiu.

»Zaznamy o pacientovi“ alebo ,,CRF*“ znamenaju tlaeny dokument (,,pCRF®), opticky alebo
elektronicky dokument (,,eCRF*) alebo databdzu urenti na zaznamendvanie vSetkych
informdcif, ktoré su hlasené Spolo¢nosti o kazdom Ucastnikovi skSania, ako vyZzaduje
Protokol.

»wZakladny dokument klinického skasania" je stibor dokumentov tykajicich sa Klinického
skuiSania, ktoré umoziuji overit’ vykonavanie Klinického skii$ania a kvalitu ziskanych tdajov
s ohl'adom na vSetky charakteristiky Klinického skd$ania, najmd vratane toho, ¢&i je Klinické
sktiSanie nizkointervenénym klinickym sk(8anim. Zékladny dokument klinického sku$ania
musi byt na poziadanie 'ahko dostupny a priamo pristupny Regulaénym orgdnom.

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

ktoré by mohlo podstatne ohrozit’ bezpeénost’ a prava Ugastnikov sktania alebo spolahlivost’
a robustnost’ iidajov ziskanych v ramei Klinického skt$ania.
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PRILOHA B — ODMENA INSTITUCII |

I

Odmena bude uhradend za jednotlivé tUplne dokondené, plne zdokumentované a podla’
Protokolu vykonané navstevy spravne zaradenych a randomizovanych Udastnikov sktigania. Za |

i

UCastnikov skuSania, ktori boli z Klinického skutgania vyradeni predCasne pred vykonanim

poslednej predpisanej ndvitevy, sa odmena vyplati v pomere k df¥ke doby ich udasti na

Klinickom sktsan{ po ukon&eni jednotlivych navstev, ako to vyplyva z niz$ie uvedeného.

V stlade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolognost bude poskytovat” odmenu |
podla tejto Zmluvy len ak sa preukaZe, e plnenie, za ktoré sa ma platit, bolo skutoéne

vykonané.

Institicia berie na vedomie, e Spolo&nost’ bude postupovat’ podla zékona ¢&. 362/2011 Z.z., |
o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorich predpisov a podla Metodického |
pokynu ,,Vydavky na propagéciu, marketing a na pefiaZné a nepetiazné plnenia“ vydaného
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo¢nost’ bude informovat’ NCZI o |

vSetkych vydavkoch na propagiciu, marketing a na pefiazné a nepetiazné plnenia poskytnutych

|

zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti priamo alebo |
nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Inititticia sa zavizuje takisto postupovat’ podla vyssie |

uvedeného metodického pokynu a zékona o liekoch a poskytnit’ Spoloénosti potrebni |

stiCinnost’ a stivisiace informécie, a to najmi v pripade, ak by Instittcia vystupovala ako tretia
osoba, prostrednictvom ktorej je zdravotnickemu pracovnikovi alebo inému poskytovatel'ovi
zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vysie uvedené pefiazné alebo nepetiazné plnenie od
Spolo¢nosti.

1. Odmena za jedného Uéastnika skusania

Navsteva 1/skrining: 165 EUR
Névsteva 2/randomizacia; 115 EUR
Navsteva 3: 90 EUR
Névsteva 4: 80 EUR
Névsteva 5: 80 EUR
Névsteva 6: : 100 EUR
Névsteva 7: 84 EUR
Névsteva 8: 100 EUR
Navsteva 9: 80 EUR
Navsteva 10: 80 EUR
EOTV/PDTV (ukon&enie liedby/predgasné ukondenie 97 EUR
liecby)

EoS Névsteva 12.1/ukondenie skasania: 54 EUR
EoS Névsteva 12.2/ukonéenie skusania: 90 EUR
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2. Naklady hradené mimo sumy za navstevu

Preskriningova navsteva (nepovinnd — sluzi na 62,-EUR
vyhladavanie potencidlne vhodnych pacientov na
zaradenie do hlavnej Casti ski$ania)

(Suma zahfiia platbu za stanovenie laboratérnych
hodndt nasledovnych parametrov. Kreatinin v sére,
K, albumin v mog¢i, kreatinin v mo¢i, vypodet eGFR,
v lokalnom laboratériu, ktory institcia pouziva

v beZnej praxi)

Navsteva 1.1/len u SGLT2i naivnych pacientov 12,-EUR
Névsteva 1.2/ len u SGLT2i naivnych pacientov 41,-EUR
Neplanovana navsteva v odévodnenych pripadoch 68,-EUR
Opakovany informovany stihlas/za pacienta 8,-EUR

Zavazné neziaduce udalosti a mozné cielové 26,-EUR

ukazovatele, pri ktorych je potrebné postdenie
centralnou nezavislou komisiou.)

Telefonicka navsteva z rdznych dovodov: zmena FU, | 21,-EUR

COVIDI19
3. Jednorazové odmeny
Start-up poplatok 1000,- EUR
Archiva¢ny poplatok 800,- EUR
Close-out poplatok 1000,- EUR
4. ZniZenie odmeny, pokuty

Ak Hlavny sktiajuci/¢len Timu klinického sk(§ania nedodrzi zarad’ovacie a/alebo vylucovacie
kritéria stanovené Protokolom a nespravne randomizuje Ugastnika klinického skugania, bude
takyto U&astnik klinického skti$ania zo skti$ania vyradeny a odmena za randomiza&ni ndvstevu
bude znizend na 50% dohodnutej odmeny. V pripade, ak Spoloénost’ rozhodne o pokracovani
takéhoto Ulastnika klinického ski¥ania v skisani (napr. z ddvodu bezpe&nosti pacienta), bude
odmena za takéhoto Ugastnika klinického ski$ania 100% pdvodne dohodnutej odmeny za
kazdi dal§iu vykonani névstevu v skaSani. Rovnaky postup sa uplatni pri odmene za
Utastnikov klinického skd$ania, u ktorych Hlavny skagajtci/Glen Timu klinického skt$ania
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nedodrzal podmienky stanovené Protokolom klinického skigania, a preto u nich nie je mozné |
vyhodnotit’ primérnu premennt (,,primary variable®).

V pripade, Ze Hlavny sktSajtci/¢len Timu klinického skti$ania nedodr terminy a podmienky |
hlasenia zavaznych neZiaducich udalosti (,,Serious Adverse Event®) uréené Protokolom a |
Prislu$nymi predpismi, Spolo&nost’ si méze uplatnit za kazdi nesprdvne nahldsenii zdvazmi |
neziaducu udalost zmluvmii pokutu vo vyske 150 EUR. Zmluvna pokuta bude odpo¢itand od |
vyslednej odmeny. 3’

V pripade, Ze Hlavny SkuSajici/¢len Timu klinického sktgania nedodr¥{ termin zadévania
lidajov do elektronického systému RAVE, tj. do 72 hodin odo diia, kedy boli tieto udaje |
Hlavnému skusajiicemu dostupné, mozZe Spolo¢nost’ znizit' odmenu za prislusnt navstevu a2 do
vysky 50% z hodnoty navstevy.

5. Platobné podmienky

Prijimatel’ platby: Nemocnica s poliklinikouvMyjava, Staromyiavské
712/59, 90701, Myjava, ICO 00610721, DIC:
2021039988, IC DPH: SK2021039988

Cislo ¢tu a kod banky v tvare IBAN: SK9881800000007000510627

Fakturadné idaje Spolognosti: AstraZeneca AB, 151 85 Sidertélje, Sweden

1CO: 31802877
DIC: 2021499480

IC DPH: SK2021499480
Bankové spojenie: 2002110018/8130
IBAN: SK88 8130 0000 0020 0211 0018
Faktiry sa budu zasielat’ Spolo¢nosti na  AstraZeneca AB, 0.z.
adresu: Mlynské Nivy 18890/5
821 09 Bratislava — mestsk4 dast’ RuZinov
kontaktnd osoba: Simona Cervinkova
Vyplatné terminy: Spolo¢nost’ uhradi za riadne a v&as poskytnuté plnenie
podla tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendérny polrok
spdtne za plnenie, ktoré bolo v danom kalenddrnom

polroku uZ skutoéne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhradend so splatnost’'ou podla &lanku 10.
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ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB, ¢  ¢ndzlozk Nemocnica s poliklinikou Myjava
/ 1 — 4 ( /,ﬁ/“ B 7
Bedss T T D e g
Meno: /AAUDr. Tat’4dna Mazgajova Meno: PhDg. Elena Stefikovd, . .
o Mieimoehica s poftkliniou
Funkcia: Country Head CZ&SK Funkcia: RiaditelStaromyjaveka &¢

907 01 MY JAVA

’ 7}
e . N
Za spravnost: Datum: .. ..... ! Podpis: .. ......

Mgr. Alexandra Lednarova
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PRILOHA B - ODMENA HLAVNEMU SKUSAJUCEMU

Odmena bude uhradend za jednotlivé Uplne dokondené, plne zdokumentované a podla |
Protokolu vykonané névitevy u spravne zaradenych a randomizovanych USastnikov skidania.
Za Ucastnikov skugania, ktorf boli z Klinického sktgania vyradeni preddasne pred vykonanim
poslednej predpisanej névstevy, sa odmena vyplati v pomere k diZke doby ich G&asti na f
Klinickom skasani po ukongeni Jednotlivych navstev, ako to vyplyva z niz$ie uvedeného. E

V sulade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolo¢nost’ bude uskutodfiovat odmenu |
podla tejto Zmluvy len ak sa preukaze, Ze plnenie, za ktoré sa md platit, bolo skuto&ne
vykonané.

Hlavny ska3ajtici berie na vedomie, Ze Spolo¢nost’ bude postupovat’ podl’a zdkona & 362/2011
Z.z., oliekoch azdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov apodla |
Metodického pokynu ,,Vydavky na propagaciu, marketing a na petiazné a nepetia?né plnenia“ |
vydaného Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo¢nost’ bude informovat |
NCZI o vsetkych vydavkoch na propagdciu, marketing a na pefiazné a nepetiazné plnenia
poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti |
priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Hlavny skuSajuci sa zavizuje takisto
postupovat’ podla vysSie uvedeného metodického pokynu a zdkona o liekoch a poskytnGt' |
Spoloénosti potrebni sti¢innost a stivisiace informécie, a to najmi v pripade, ak by vystupoval |
ako tretia osoba, prostrednictvom ktorej je inému zdravotnickemu pracovnikovi alebo
poskytovatel'ovi zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vyssie uvedené petiaZné alebo
nepenazné plnenie od Spolo&nosti.

1. Odmena za jedného Utastnika ski¥ania

Navsteva 1/skrining: 935 EUR
Névsteva 2/randomizécia: 655 EUR
Navsteva 3: 510 EUR
Navsteva 4: 450 EUR
Névsteva 5: 450 EUR
Névsteva 6: 570 EUR
Navsteva 7: 476 EUR
Névsteva 8: 570 EUR
Névsteva 9: 450 EUR
Névsteva 10: 450 EUR
EOTV/PDTV (ukon&enie lie¢by/predsasné ukon&enie | 553 EUR
liecby)

EoS Navsteva 12.1/ukon&enie sktigania: 306 EUR
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EoS Navsteva 12.2/ukondenie skiSania: 510 EUR
2, Naklady hradené mimo sumy za navstevu
Preskriningova navsteva (nepovinna — sliZi na 349,-EUR

vyhladdvanie potencidlne vhodnych pacientov na
zaradenie do hlavnej Gasti skiiSania)

(Suma zahffia platbu za stanovenie laboratérnych
hodnét nasledovnych parametrov. Kreatinin v sére,
K7, albumin v mogi, kreatinin v moé&i, vypoéet eGFR,
v lokalnom laboratériu, ktory institicia pouziva

v beznej praxi)

N4vsteva 1.1/len u SGLT2i naivnych pacientov 68,-EUR
Névsteva 1.2/ len u SGLT21i naivnych pacientov 230,-EUR
Neplanované navsteva v oddvodnenych pripadoch 383,-EUR
Opakovany informovany stihlas/za pacienta 43,-EUR
Zéavazné neziaduce udalosti a mozné cielové 145,-EUR

ukazovatele, pri ktorych je potrebné postidenie
centralnou nezavislou komisiou.)

Telefonicka navsteva z réznych dévodov: zmena FU, 119,-EUR
COVID19

3. ZniZenie odmeny, pokuty

Ak Hlavny skiasajuci/¢len Timu klinického skagania nedodrZi zarad’ovacie a/alebo vyluéovacie
kritérid stanovené Protokolom a nesprdvne randomizuje Ulastnika skufania, bude takyto
Ugastnik skuania zo skusania vyradeny a odmena za randomizacnu navStevu bude zniZend na

50% dohodnutej odmeny. V pripade, ak Spolognost rozhodne o pokradovani takéhoto
Ucastmka sktiSania v sktiSani (napr. z dovodu bezpe&nosti pacienta), bude odmena za takéhoto
Utastnika sktSania 100% pdvodne dohodnutej odmeny za kazda d’alsiu vykonant névstevu v
sktiSani. Rovnaky postup sa uplatni pri odmene za Utastnikov ské$ania, u ktorych Hlavny
skdsajtci/Clen Timu klinického sku$ania nedodrzal podmienky stanovené Protokolom
klinického skudSania, a preto u nich nie je moZné vyhodnotit' primarnu premennt (primary
variable).

V pripade, Ze Hlavny skusajtci/€len Timu klinického sk(ania nedodri terminy a podmienky
hlasenia zavaznych neziaducich udalosti (,,Serious Adverse Event) uréené Protokolom a
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PrisluSnymi predpismi, Spolo&nost’ si méze uplatnit’ za kazda nespravne nahldsent zavazna |

neziaducu udalost’ zmluvnd pokutu vo vyske 150 EUR. Zmluvnd pokuta bude odpocitand od
vyslednej odmeny.

V pripade, Ze Hlavny SkuSajtci/len Timu klinického sktSania nedodrZi termin zadévania

Udajov do elektronického systému RAVE, tj. do 72 hodin odo diia, kedy boli tieto Gdaje |
Hlavnému skusajiicemu dostupné, moze Spolo¢nost’ zniZit odmenu za prislusnt ndvitevu a% do |

vysky 50% z hodnoty navstevy.
4. Platobné podmienky

Prijimatel’ platby: doc. MUDr. Jana Sirotiakovd, PhD., bytom Zitava
1630/36, 952 01 Vrable

Cislo tdtu a kéd banky v tvare IBAN: SK 67 0200 0000 0013 2514 4162

Fakturaéné udaje Spolo&nosti: AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Sweden
1CO: 31802877
DIC: 2021499480
IC DPH: SK2021499480
Bankové spojenie: 2002110018/8130
IBAN: SK88 8130 0000 0020 0211 0018

Korespondenéna adresa: AstraZeneca AB, o.z.
Mlynské Nivy 18890/5

821 09 Bratislava — mestska ¢ast’ RuZinov
kontaktnd osoba: Simona Cervinkova

Vyplatné terminy: Spolo¢nost’ uhradi za riadne a véas poskytnuté plnenie
podra tejto Zmluvy odmenu, a to za kalendérny polrok
spdtne za plnenia, ktoré boli v danom kalenddrnom
polroku uZ skutoéne a riadne poskytnuté. Odmena bude
uhradend so splatnostou podla &lanku 10.

Cast’ odmeny Hlavného sktsajiceho moze byt Spolo¢nostou uhradend &lenom Timu
klinického sktiania, ak o to Hlavny skusajuci pisomne poZiada. V takom pripade na zaklade
pisomnej Ziadosti Hlavného skasajuceho poukaZe Spolo¢nost &ast odmeny Hlavného
ski$ajiceho podla &lanku 10 a tejto Prilohy B na bankovy tidet priamo &lenom Timu klinického
skuSania za predpokladu, e Hlavny skusajtci predlozi Spolognosti pred vykonanim tejto
uhrady:

o informéciu o presnej vyske platieb a tdaje o bankovych ugtoch prislugnych &lenov
Timu klinického sktiania,

° pisomny sthlas prislusnych &lenov Timu klinického skasania s vykonanim thrady
a 50 spracovanim ich osobnych tidajov za tymto Gelom Spolo¢nostou,

3(4)




Zmluva o vykonani klinického skiiania huméanneho skaganého produktu s Institiciou a Hlavnym skisajiicim — Priloha B
Kéd klinického skugania: D6972C00003
Cislo Centra klinického skt$ania: 6704

o informéciu ¢lenom Timu klinického skuania o spracovani ich Osobnych udajov za

tymto ucelom Spolo¢nostou.

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE
UVEDENE.

AstraZeneca AB, 017'/ s sazlozka Hlavny skasajuci
Podp e S Podp1s i
Meno: MUDr. Tat’ana Mazgajova Meno: doc. MUDr. Jana
Sirotiakova, PhD.
Funkcia:  Country Head CZ&SK Funkcia: Hlavny skusajiici
/_\
/
Za spravnost’: Datum: .......... OSOA 10Y: o3

Mgr. Alexandra Lednérova

4(4)




Zmluva o vykonani klinického skugania humanneho skianého produktu s Indtiticiou a Hlavnym skigajicim — Priloha C
Kéd klinického skidania: D6972C00003
Cislo Centra klinického skugania: 6704

PRILOHA C - VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE

1. PLANOVANE ZARADOVANIE UCASTNIKOV SKUSANIA

Adresa Centra klinického
skuSania
Planovany podet USastnikov

sktSania zaradenych do
Klinického skuSania;

Predpokladany podet
randomizovanych Ugastnikov
skiSania zaradenych do
Klinického skti$ania:

Predpokladany d4dtum zaradenia
prvého Ucastnika skti$ania do
Klinického skugania:

Predpokladany d4tum
dokonéenia Klinického skugania

poslednym Ucastnikom skt3ania:

Materialy - vybavenie:

Dalsie Materiély:

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU
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Nemocnica s poliklinikou Myjava,
Staromyjavskd 712/59, 90701, Myjava

17

Pldnovany po&et zaradenych Ugastnikov
sk8ania moZe byt’ prekrodeny, pokym
Spolo¢nost’ podfa &lanku 4.2.7 nerozhodne
inak.

5

Plénovany po&et randomizovanych
Ugastnikov skugania mbze byt prekrodeny,
pokym Spoloénost’ podla lanku 4.2.6
nerozhodne inak.

do 60 dni potom, o Hlavny sktigajuici dostane
pisomny sthlas Spolo&nosti k zaradeniu
prvého Ugastnika sktsania do Klinického
skdSania.

10 December 2027

* Vybavenie na monitorovanie krvného tlaku
Microlife WatchBP Office 2G od Clario
vrétane prislu§enstva a manuélov,

* Laptop Fujitsu Lifebook s Windows 10 od
Clario vratane manudlu.

* Materiél na odber a odoslanie biologického
materidlu do centrélneho laboratéria (vratane
priZkov na stanovenie tehotenského testu z
moCu a priZkov na pre-screeningové
stanovenie UACR z mod&u),

* Manual ku ski$anému liegivu

I

e Formuldre informovaného sdhlasu v

slovenskom jazyku
* Karti¢cka Ucastnika klinického sku$ania v
slovenskom jazyku




Zmluva o vykonani klinického skugania huménneho skii§aného produktu s Institiciou a Hlavnym skugajucim — Priloha C

Kod klinického skisania: D6972C00003
Cislo Centra klinického skuigania: 6704

« Dakovné kartitky pre pacientov v
slovenskom jazyku

* Protokol klinického sku$ania

* Investigatorska Brozira

¢ Manudly pre pouZivatelov Studijnych
systémov alebo ekvivalentné dokumenty

+ Indtrukcie alebo navody k zadavaniu Gdajov
do eCRF

* Manudl k systému RTSM

« Sanény dokumentécie sktania (Investigator
Site File)

* Synopsa Spravy z Klinického SkuSania na
konci Kklinického skuSania. (a prip. daldf
potrebny  materidl podla  vyhodnotenia
Spolo¢nosti)

+ Kalibrovany min/max teplomer na meranie
teploty v mieste skladovania SkaSaného
produktu, ak bude potrebny,

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

+ Kalibrovany min/max teplomer, pokial’ bude
potrebny.

+ Mraznicka -20°C alebo -70°C podla
poziadaviek  laboratérneho  manualu s
elektronickou monitordciou teploty, alebo
aspoil s dennou monitordciou teploty pomocou
kalibrovaného min/max teplomera,

¢ Chladend centrifiga s rychlostou
odstred’ovania medzi 1100g —2000g, odportaca
sa, ale nie je povinna

« Kalibrovany vyskomer

3. MATERIALY POSKYTNUTE INSTITUCIOU

Vybavenie:
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Mimo iné potrebné vybavenie poskytne
Institdcia najmé.

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

* 12-zvodové EKG,

« Kalibrované véha,
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* Wi-Fi pripojenie alebo dostatoény signal
mobilného operatora (pre odosielanie dat z
merania krvného tlaku),

* Potitad s pripojenim k vysokorychlostnému
internetu,

Dal3ie materidly: N/A

4. ZDROJOVE DATA, ZAZNAMY A UCHOVANIE

4.1. Elektronicky zaznam dat z Klinického skaSania do internetového formuldra

(» WBDC*) a elektronicky systém pre zaznam dit pacientom (ePRO)

Spolo¢nost’ mdze pozadovat vyhodnotenie technickej stranky s cielom zistit', ¢i je poditad
a jeho pripojeny hardvér technicky schopny na pouZitie pre zédznam dat z Klinického sktsania
priamo do internetového formulara.

Na zdznam dét z klinického sktgania sa pouZije elektronicky systém (eCRF) RAVE. Vsetky
informécie (vratane odpovedi na otazky a vratane komentdrov) budt zadané v anglickom
Jazyku. Informicie vloZené do ¢CRF musia byt konzistentné s informaciami v zdrojovej
dokumentcii. Déta pre kazdého Ugastnika klinického ski$ania bud( vloZené do elektronického
formuldra ,,Case Report Form* (,,eCRF*) do 5 pracovnych dni.

Otazky na déta budu zodpovedané do 5 pracovnych dni. Hlavny skSajici bude pravidelne
revidovat’ data v eCRF a bude zaznamenavat potvrdenie o revizii v stlade s ingtrukciami pre
eCRF. Casové limity na zodpovedanie tychto otdzok sa mézu v &ase interim-analyzy alebo pred
uzavretim databdzy skratit. Informacie stvisiace s SAEs/AEs a/alebo s endpointmi budu
hlasené v stilade s Protokolom klinického sktigania.

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

Pristup k elektronickym systémom pouzivanym v Klinickom sku$ani bude striktne
obmedzeny na tie osoby (Tim klinického skti$ania, zamestnanci Spolo&nosti, zamestnanci
centra pre spracovanie dat, Uastnikov skdSania - v zavislosti od systému), ktoré boli
adekvétne vySkolené. Kazdy pouZivatel' bude mat prideleny pristup k systému iba pre
vlastné potreby. Pristupové kody/tokeny a hesld st uréené len pre osobné vyuZitie
anemozno ich zdielat' s ostatnymi. Elektronicky podpis, pokial je pouzity, je prédvne
zaviézny ekvivalent vlastnoruéného podpisu.

4.1.2. ePRO $kolenie pre U&astnikov skiiSania

N/A
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4.1.3. Postup zalohovania pri nedostupnosti systému

Ak nie je systém WBDC dostupny/funkény, vietky udaje budi zaznamenavané vo forme
papierovych zidznamov. Akonahle bude systém znovu dostupny/funkény, je nasledne
potrebné vietky tidaje ihned’ zaznamenat’ do systému.

V pripade nedostupnosti systému WBDC sa na zaznamenanie zivaZnych neZiaducich
udalosti (SAE) pouZije ,,Serious Adverse Event Form* uloZeny v ,Investigator Study File“
(ISF), pridom &asovy limit na hldsenie SAE ostava rovnaky (Hlavny Skugajaci/Clenovia
timu klinického skui$ania hldsi/ia SAE prislusnému zastupcovi AstraZeneca do 24 hodin od
momentu, kedy sa o danej udalosti dozvedel/i). VSetky vy$Sie daje je potrebné nésledne
zadat’ do systému, akonahle bude systém znovu dostupny/funkény.

V pripade, Ze sa pouzije formuldr ,,Serious Adverse Event Form®, kompletne vyplneny
formular a relevantnd dokumentacia sa faxuje prislusnému zastupcovi AstraZeneca ihned’,
najneskér do 24 hodin.

V pripade nedostupnosti internetového systému IWRS (Interactive Web Response System)
sa pouZije telefonicky systém IVRS (Interactive Voice Response System). V pripade
nefunkénosti obidvoch systémov Hlavny skagajtci/élenovia Timu klinického skugania
hlési/ia tto skutodnost prislunému zastupcovi AstraZeneca.

4.2. Zaznamy a dokumenty
4.2.1. Zdravotna dokumentacia

Zdravotna dokumentécia (nemocni¢n/ambulantna) kazdého Ugastnika skuSania by mala
obsahovat’ informécie, ktoré st dolezité pre bezpednost Utastnika skugania a pokradujicu
zdravotn starostlivost’, a d’alej by mala umoZtiovat, aby boli data dolezité pre Klinické
skiSanie overitelné. Pre dosiahnutie tohto ciela bude zdravotnd dokumenticia (na
papierovom nosi¢i alebo v elektronickej podobe) kazdého Uastnika skuSania jasne
opisovat’ aspoii:

* Ze sa Utastnik skiSania zugastiuje Klinického skuSania, t.j. vritane uvedenia
zarad’ujuceho a/alebo randomiza¢ného kodu a kddu Klinického skigania alebo inej
identifikacie Klinického skt$ania;

e Ze boli prakticky/rodinny lekédr azdravotnd poistoviia Uastnika skagania
informovan{ o G&asti Udastnika skdgania v Klinickom skuganf;

e datum ziskania informovaného stihlasu;
¢ splnenie kritérif pre ucast’ v Klinickom skusani;
e ochorenia (prekonané aj si¢asné; ako skiimané ochorenie, tak aj ostatné, pokial je

to relevantné);
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r

ukoncené oSetrenie/liedenie z dovodu Giasti na Klinickom skui$ani;

poskytnutd starostlivost’ vratane Skuganého produktu, zmeny v lie¢be v priebehu

Klinického sktigania a datumov tychto zmien

vSetky navstevy v zdrav. zariadeni pocas Klinického skti$ania, vratane navstev iba ;,

na ulely Klinického skti$ania;

klinicky vyznamné vysledky fyzikélnych vySetren a pozorovani;

zavazné Neziaduce udalosti, Zavazne ne¥iaduce udalosti a Inych bezpednostnych |

hlasenf vritane hodnotenia priinnej stvislosti;

datum a dévod predéasného ukon&enia uZivania Sktsaného produktu alebo datum

ukonéenia uZivania Sktisaného produktu;

informécie o predavkovani, ak sa vyskytlo;

datum a d6vod, ak je znamy, v pripade odvolania informovaného sthlasu;
datum a dévod vyradenia Udastnika skuSania;

<<ddtum a dévod odslepenia liecby, ak sa vyskytlo>>

<<informdcia o tehotenstve, ak sa vyskytlo>>

détum, kedy bola zdravotna poistoviia Uastnika informované o ukoneni jeho
udasti v Klinickom hodnoteni;

d’alSie informécie podla lokéalnych poziadaviek a praxe; napr. identifikadné udaje
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Spolo¢nost ma pravo zhodnotit platnost’ elektronického systému pouZivaného pre
zdravotné zdznamy s cielom zaistit’ riadne overenie zdrojovych dat (,SDV),

Pokial’ je zdravotnicka dokumentécia veden4 elektronicky:

Nie je treba vytladit’ zdravotnicku dokumentéciu, pokial’ je tato vedend v stlade s
poZiadavkami spravne; klinickej praxe. Monitor skti$ania, auditor a indpektor
spravnej klinickej praxe SUKL musi maf do elektronickej zdravotnicke;
dokumentécie pristup, ktory Spolo&nost’ zabezpedi v zmysle ustanovenia § 25, ods.
1, pism. c.) a ods. 2 zakona &. 576/2004 Z.z., o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov.

V pripade nevalidovanej elektronickej zdravotnickej dokumenticie, ktora umoziluje
retrospektivne zmeny a nespliiuje poziadavky spravnej klinickej praxe, buda vSetky
navstevy v priebehu Klinického sktgania vytlalené, datované a podpisané.
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Sti€astou dokumentacie budi aj relevantné &asti zdravotnickej dokumentacie pred
zacatim Klinického sktiSania, aby bolo mozné overit’ splnenie vietkych vstupnych
a vylu€ovacich kritérif.

4.2.2. Zaznamy o Uéastnikovi skaania ako zdrojovy dokument

Nasledujiice tdaje mézu byt priamo zaznamenané v CRF anemusia byt uvedené
v zdravotnickej dokumentacii Ugastnika skt$ania (elektronicky/papierovy CRF = zdrojovy
dokument) za predpokladu, Ze st data zaznamenané do CRF okamzite. Specifikujte prosim
v tejto Casti alebo pridajte prilohu, kde budti uvedené zdrojové data., napr. :

o Demografické tidaje pacienta (pohlavie, rasa, etnické prislusnost)
4.2.3. Miesto uchovania zdrojovych dokumentov

Najneskor pri iniciatnej ndvsteve bude vyplneny dokument ,,Source Data Agreement*, kde
bude uvedené, kde st zaznamenané zdrojové data a kde st uloZené.

4.2.4. Elektronické informacie o zdravotnom stave ziskané priamo od Uastnikov
skiiania (ePRO) - zdrojové tdaje

N/A
4.3. Uchovanie Zikladného dokumentu klinického skuSania

Zékladny dokument klinického skSania sa bude udrZiavat podas Klinického skusania
a nésledne po UkonCeni klinického sku3ania sa bude archivovat’ podla &l. 7.2 v stlade
s touto Zmluvou.

Ak bude pre Klinické skuganie pouzivany systém WBDC poskytne Spolo¢nost’ Hlavnému
skdiSajiicemu kopie elektronickych CRF/Case Report Forms Centra klinického skagania
adata stym spojené (,End of Study Data®). Hlavny skéfajici je zodpovedny za
uchovdvanie dat v stlade s Prislugnymi predpismi a internymi postupmi pre archivaciu
elektronickej dokumentacie, priSom pristup k datam a ich &itatePnost’ sa bude pravidelne
kontrolovat’. Rovnako ako pri inej dokumentécii klinického skaSania sa data budd
uchovévat’ na bezpe¢nom mieste, aby sa zabranilo predasnému alebo ndhodnému znigeniu.
Data budu povazované za suast dokumenticie Hlavného skusajuceho ku Klinickému
skt8aniu (ISF), ale mdéZu byt uchovavané oddelene.

4.4, Zaobchidzanie so SkiiSanym produktom

Skasané produkty sa musia uskladiiovat’ na vhodnom, bezpednom mieste s obmedzenym
pristupom za podmienok uvedenych Protokole, v Prirudke pre skusajiceho a na etiketach
Skusaného produktu. Akékol'vek odchylenie sa od odpordani, ako skladovat Skugané
produkty, by malo byt zdokumentované spolu s odévodnenim a popisom vykonanych
opatreni.
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Hlavny sktsajici alebo nim povereny &len Timu klinického sktgania zodpoveda za
sledovanie a zaznamendvanie teploty kontinudlnym min./max. teplomerom s frekvenciou
kaZzdy pracovny defi na mieste, kde sa skladuje Skusany produkt s pouZitim Tabulky
sledovanych teplét (,, Temperature Monitoring Log*). |

Nespotrebované a uZ vratené Skiigané produkty musia byt skladované osobitne.

Hlavny skuasajici zodpovedd za vedenie presnych zaznamov o vydanf a vrateni Skti§anych
produktov a Spoloénost’ poskytne na tento ulel vhodné formulare. Vydaj
Sktsanych produktov Uastnikom skusania sa musi zaznamenat v (elektronickom)
Zéznamovom formulari pacienta. Kazdy ndhodne alebo imyselne znideny Skusany produkt
musi byt zaevidovany a vhodnym spdsobom zdokumentovany. Nezrovnalosti medzi
vydanymi a vratenymi mnoZstvami by sa mali vysvetlit.

DodrZiavanie tejto povinnosti by mal Hlavny skuSajtci/povereny ¢len Timu klinického
skusania pravidelne kontrolovat’ a diskutovat’ o fiom s Ugastnikom sktsania.

Hlavny Skuajtci si poneché nespotrebované Skusané produkty a prazdne balenia vratené _
Utastnikmi do momentu ich kontroly monitorom. Monitor zodpovedd za kontrolu
mnozstiev vydanych, vratenych a nespotrebovanych Skusanych produktov u jednotlivych |

..

UCastnikov predtym, ako st skG$ané produkty vratené Spolo¢nosti.
4.5. Odslepenie lie¢by v naliehavych pripadoch

Individudlne kédy skutoénej liedby, pridelené randomizaciou, budu dostupné SkiiSajicim
alebo lekarnikovi skdsajiceho centra cez IWRS. Kéd by nemal byt poruseny okrem
naliehavych medicinskych pripadov, ktoré by vyZadovali znalost’ randomizadnej lie¢by na
poskytnutie vhodnej starostlivosti o pacienta. Lekar Jje povinny odslepenie ihned’ hl4sit
spolo¢nosti AstraZeneca, bez toho, aby odhalil, aki liebu pacient dost4va.

Postupy pre odslepenie skutoéne; lieCby st k dispozicii podl'a Protokolu.

4.6. Nahrada poskytovana Uéastnikom skuSania

Hotovost’;

Hlavny sktsajuci bude vyplacat USastnikom skaSania finan&nt nahradu cestovnych
vydavkov spojeného s Gi€astou na klinickom skG3ani. Na kazdej navsteve vykonanej podla
Protokolu, na ktort pride Ugastnik skusania osobne, vyplati Hlavny skasajaci Ugastnikovi
skdSania sumu 40 EUR.

Vyplacanie kompenzicie USastnikom sktSania bude Hlavny skua$ajuci zaznamenavat

spdsobom a vo forméte, ktory urdi Spolo¢nost’; zéznam o vyplatenych kompenzaciach
Hlavny sktgajtci predlozi kedykol'vek o to Spolo¢nost’ poZiada.
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Zmluva o vykonani klinického skugania humanneho skuganého produktu s Intitticiou a Hlavnym skigajicim — Priloha C
Kéd klinického skidania: D6972C00003
Cislo Centra klinického skt$ania: 6704

Spolo&nost’ preplati Hlavnému sktigajicemu kompenzacie vyplatené Ugastnikom skugania
vo vyplatnych terminoch a podl'a platobnych podmienok Prilohy B/ Odmena Hlavnému
sktiSajicemu Zmluvy na Gcet &islo: SK 67 0200 0000 0013 2514 4162.

V pripade, Ze ddjde k zmenam vysSie uvedenych pravidiel pre ndhrady poskytované
Utastnikom skasania, ktoré si vyzaduju zahrnutie do zmeny a doplnenia informovaného
sthlasu, zmenené a doplnené pravidl4 sa budt na Ugastnika skagania vztahovat od okamihu
schvélenia takejto zmeny a doplnenia informovaného sthlasu Etickou komisiou.
Spolo¢nost’ poskytne tito zmenu informovaného stihlasu (zmeneny informovany sthlas)
Hlavnému sktajicemu a Uastnik ski$ania podpiSe zmenu informovaného sthlasu
(zmeneny informovany suhlas). Prisludny dodatok k tejto Zmluve zohladfiujici tito zmenu
sa potom moé6Ze vykonat’ neskor, ale bez zbyto¢ného odkladu.
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