Contract No. 85432

ZMLUVA
O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA HUMANNEHO LIEKU DRI17963

Medzi

Sanofi s.r.o.

so sidlom: Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceské republika

CO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapisana v Obchodnom registri Mestského sudu v Prahe, oddiel C, vlozka ¢. 5968
zastipena: [OU OU], CSU riaditefom, na zaklade plnej moci

(dalej len ,Spoloénost™)
A

Fakultna nemocnica Nitra

so sidlom: Spitalska 6, 950 01 Nitra, Slovenska republika

ICO: 17336007

DIC: SK2021205197

[XX XX]

zriadena rozhodnutim: Prispevkova organizacia zriadena Zriadovacou listinou MZ SR &.3724/1991-
A/NVII-1 zo dha 09.12.1991

zastupena: [OU OU]

( dalej len ,Centrum®)
A

[OU O0OuU] .

adresa pracoviska: Fakultna nemocnica Nitra, Neurologicka klinika, Spitalska 6, 950 01 Nitra,
Slovenska republika

[XX XX]

(dalej len ,Hlavny skusajuci”)
(Centrum a Hlavny skus$ajuci dalej spolo¢ne oznacovani ako ,Zmluvni partneri”)

uzavreta nizSie uvedeného dfia, mesiaca a roku podfa ustanoveni § 269 ods. 2 zdkona ¢&. 513/1991
Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,obchodny zadkonnik“) a nariadenim
EU ¢&. 536/2014 zo dia 16.4.2014 o klinickych skagkach humannych liekov a o zruseni smernice
2001/20/ES (dalej len ,Nariadenie®), (dalej len ,Zmluva®):

VZHLADOM NA TO, ZE Spolognost poziadala Zmluvnych partnerov, aby vykonali klinické skusanie
humanneho lieku [XX XX] (dalej len ,Skusany liek“) s nazvom ,Randomizované, dvojito zaslepené,
placebom kontrolované klinické skusanie fazy 2a/b v paralelnych skupinach na preskiimanie
ucinnosti a bezpec¢nosti podkozne podavaného amlitelimabu u dospelych pacientov s non-
responzivnou celiakiou ako doplnok k bezlepkovej diéte* s Cislom 2024-511213-38( dalej len
,Studia“), ktoré je blizsie popisané v protokole &. DRI17963, ktory bude Zmluvnym partnerom odovzdany
Spolo¢nostou a ktory méze byt €as od €asu Spolo¢nostou jednostranne doplfiovany (dalej len ako
~Protokol“).

VZHLADOM K TOMU, ZE Zmluvni partneri disponuju znalostami, skisenostami, odbornostami a
zdrojmi potrebnymi na vykonanie Studie, podra ich najlepsieho vedomia maju pristup k pozadovanému
poctu subjektov hodnotenia podla kritérii pre zaradenie alebo vyradenie, ako su stanovené v Protokole,
a su ochotni Studiu vykonat,

PRETO sa zmluvné strany (dalej len ,strany” alebo ,zmluvné strany*) dohodli nasledovne:
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Cl. 1 - Predmet Zmluvy

Predmetom zmluvy je vykonanie Stidie Skusaného lieku, u ktorého sa jedna o latku z vyvoja
spolo¢nosti Sanofi; globalnym sponzorom klinického skuSania je sanofi-aventis recherche et
developpment, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, France (dalej len ,Zadavatel”). Vzhladom k
tomu, Ze Zadavatel poveril Spoloénost vykonavanim a riadenim Studie v Slovenskej republike,
Spoloénost je opravnena a povinna plnit tlohy Zadavatela Studie v Slovenskej republike, vratane
uzatvarania suvisiacich zmliv vo svojom mene a vratane pinenia tychto zmluv.

Predmetom tejto Zmluvy st zavazky Zmluvnych partnerov na vykonanie Studie za podmienok
dohodnutych v tejto Zmluve a zavazok Spolo&nosti k thrade odmeny za riadne vykonanie Studie.
Akékolvek odchylky od Protokolu a dodatky k Protokolu, vratane nielen akéhokolvek vySetrovania
alebo hodnotenia doplrujucich klinickych €i laboratérnych parametrov, vyzaduju predchadzajuci
pisomny suhlas Spolo¢nosti.

Ugelom tejto Zmluvy je stanovit podmienky na vykonanie Studie a vymedzit prava a povinnosti
zmluvnych stran pre priebeh a spracovanie Studie.

Cl. 2 — Povinnosti Zmluvnych partnerov

Zmluvni partneri sa zavazuju vykonat a zdokumentovat Studiu hospodarne a s naleZitou
odbornou starostlivostou v prisnom sulade s (a) plathymi a u€innymi pravnymi predpismi, najma
(nie v8ak iba) Nariadenim, zakonom €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a
o zmene a doplneni niektorych zédkonov (dalej tieZ len ,, zakon o liekoch®), zakonom &. 576/2004
Z.z. 0 zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov; a (b) Protokolom; a (c)
podmienkami tejto Zmluvy; a (d) etickymi zasadami Helsinskej deklaracie; a (e) Harmonizovanym
Guideline ICH pre Spravnu klinicku prax vratane jeho naslednych zmien a vSeobecne prijimanymi
Standardmi spravnej klinickej praxe; a (f) Suborom informacii pre skusajucich nazvanom ,Clinical
Investigator's Brochure® obsahujuci vSetky v su¢asnej dobe zname informacie o liekoch pouzitych
v Studii a ich vlastnostiach (tento odovzda Spolognost Hlavnému skusajicemu a bude pripojeny
k dokumentacii Studie); a (g) v8etkymi prikazmi a smernicami prislusnych organov verejnej moci
a spravy a etickej komisie, ak su také. Centrum sa zavazuje poskytnut zodpovedajuce zdroje a
vybavenie na vykonavanie Studie.

Zmluvni partneri su povinni udrziavat' a v€as aktualizovat zdroje, vratane personalu, a vybavenie,
aby boli schopni preukazat schopnosti a skisenosti s plnenim povinnosti podla tejto Zmluvy.
Zaroven su povinni oznamit’ poverenému zodpovednému pracovnikovi Spolo¢nosti akékolvek
nedodrziavanie spravnej klinickej praxe, zavazné porusenia, podvody, pochybenia €i iné nezhody
s vySSie uvedenymi predpismi, dokumentami, pokynmi, prikazmi & smernicami.

Studia bude v Centre vykonavana na Oddeleni gastroenterolégie Fakultnej nemocnice Nitra
—pod dohfadom Hlavného skusajlceho, ktory zabezpeéi, aby Studia bola v Centre vykonavana v
sulade s poziadavkami Nariadenia. Hlavny skuSajuci je zodpovednym veducim timu skuasajucich
v pripade, Ze Studia je v Centre vykonavana viac ako jednym skusajucim (takyto dal$i skusajuci
sa dalej oznaduju ako ,Skusajuci®). Hlavny skusajuci je zodpovedny za blaho subjektov skisania
zG&astfujucich sa Studie z hladiska poskytovania zdravotnych sluZieb na naleZitej odbornej
urovni. Hlavny sku8ajuci prideluje &lenom S&tudijného timu ulohy takym spdsobom, ktory
neohrozuje bezpecnost subjektov skudania ani spolahlivost a robustnost udajov ziskanych v
Studii v Centre. Zmluvné strany vyhlasuju, e koépia Protokolu bola odovzdana Hlavnému
skusajucemu a ten ju podpisal.

Hlavny skisajuci su€asne moze sluzit pre Spoloénost ako kontaktna osoba v Centre vo vztahu
k Studii, pokial nie je nizsie v tejto Zmluve stanovené inak. Hlavny sku$ajuci vykonava Stadiu v
ramci svojho zamestnaneckého pomeru k Centru.

Hlavny sku$ajlci vyhlasuje, zaruduje a zavazuje sa, Ze ma a pocas trvania Studie bude mat
vSetky potrebné opravnenia od zastupcov Centra. Centrum sa zavazuje umoznit a Hlavny
skusajuci sa zavézuje zabezpedit, aby Skusajuci a ostatné osoby zahrnuté do vykonavania Studie
(dalej len ,Clenovia $tudijného timu®) konali v stlade s podmienkami tejto Zmluvy. Pisomny
doklad o Sku$ajucich a Clenoch $tudijného timu musi byt uloZeny v dokumentacii o Studii vedenej
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u Hlavného skusajuceho. Centrum sa prostrednictvom Hlavného sku$ajuceho zavazuje
zabezpetit, Ze povodni aj novi Clenovia $tudijného timu st riadne preskoleni, kvalifikovani a
vzdelani, obzvlast Ze sa z(&astiuju vSetkych Skoliacich stretnuti o Studii, vratane $koleni na
Spravnu klinickl prax vyzadovanych a zabezpe&ovanych Spoloénostou (Clenovia $tudijného
timu v8ak nemusia Skolenia Spravnej klinickej praxe absolvovat, ak sa preukazu certifikatom z
absolvovaného Skolenia spravnej klinickej praxe nie starS§im ako 2 roky k datumu zahajenia
Studie). Spolognost ma pravo odmietnut konkrétnych &lenov $tudijného timu, pokial sa
Spoloénost domnieva, Ze nie su prislune vzdelani a/alebo kvalifikovani. Clenovia $tudijného
timu st zamestnancami Centra. Clenovia $tudijného timu a Hlavni skusajtici sa budu zugastfiovat
koleni, ktoré v stvislosti so Stidiou pre tieto osoby Spolo&nost zorganizuje a Centrum je povinné
takua acast umoznit. Spoloénost nahradi primerané cestovné a ubytovacie naklady suvisiace so
vzdelavanim podla tohto ¢lanku, ak to bude potrebné, ale za GCast na takom vzdelavani nepatri
uCastnikom ani nikomu inému Ziadna odmena. Hlavny sku$ajuci je opravneny a povinny
zavazovat ¢lenov Studijného timu povinnostami, a to minimalne v rozsahu, ktory mu uklada tato
zmluva. Za pripadné pochybenia ¢lenov Studijného timu nesie zodpovednost’ Hlavny skusajici a
Centrum.

Centrum sa zavézuje umoznit Hlavnému skusajucemu, Skusajucim a Clenom $tudijného timu,
zucastiovat sa podia potreby na stretnutiach skusajucich a telekonferencii uskutoCriovanych v
priebehu Studie v rozsahu pozadovanom Spolo¢nostou.

Kazdé zmluvné zabezpecenie ktorejkolvek z povinnosti Centra na zaklade tejto Zmluvy tretou
stranou vyZaduje predchadzajuci pisomny suhlas Spolo€nosti. Udelenie takého suhlasu je na
vyluénom rozhodnuti Spolo¢nosti. V pripade povoleného zmluvného zaistenia povinnosti
Centrum:

je povinné zabezpedit' u subjektu, na ktory svoju povinnost prenasa, dodrziavanie podmienok, (a)
ktoré su vzhladom na charakter poZadovanej sluzby relevantné a podobné podmienkam tejto
Zmluvy, vratane, avSak nielen, leh6t na plnenie povinnosti, (b) na zaklade ktorych tretia strana
postipi véetky prava k vysledkom svojej ginnosti/Studie na Centrum alebo Spoloénost a (c) podla
ktorych tretia strana umozZni SpoloCnosti alebo tretim stranam zmluvne opravnenym
Spolo¢nostou a prislusnym regulaénym uradom vykonanie auditov a inSpekcii u takejto tretej
strany, ¢o si¢asne neznamena obmedzenie povinnosti Centra vo vztahu k auditom a inSpekciam;
a

bude niest zodpovednost za riadne plnenie vSetkych zabezpeénych alebo delegovanych
povinnosti.

Zmluvni partneri sa zavazuju vynaloZit vetko usilie na zaradenie subjektov skuania do Studie
v sulade s poziadavkami na zaradovanie a lehotami stanovenymi v Protokole. Su¢asné lehoty
vztahujlce sa na vykonavanie Studie su nasledujuce:

Predpokladany zaciatok zaradovania subjektov skusania je [XX XX] Predpokladané ukoncenie
Studie je [XX  XX]. Zaradovanie subjektov skuSania sa vzdy riadi aktualnymi podmienkami
Protokolu.

Do Studie bude Hlavnym skusajucim zaradenych priblizne [XX XX] subjektov skusania. Poget
subjektov je iba orientaény a moéze byt Spolognostou v priebehu vykonavania Studie
jednostranne zmeneny, a to pisomnym pokynom. Takyto pokyn sa nedotkne uz zaradenych
subjektov skusania. Zaradovanie subjektov skusania do Studie je ,kompetitivne® a Spolo&nost
ma pravo jednostranne ho ukondit eSte pred dosiahnutim priblizného poctu subjektov skusania
stanovenych predchadzajucou vetou. V zaradovani dalSich subjektov sku3ania su Hlavny
skusajuci a/alebo Centrum opravneni pokracovat az potom, ked k tomu dostane vyslovny
pisomny pokyn Spolo¢nosti; pokial Hlavny skusSajuci a/alebo Centrum bude pokradovat v
zaradovani dalSich subjektov skuSania bez toho, aby k tomu malo pisomny pokyn od Spolo¢nosti,
Spolo¢nost’ nie je povinna Centru poskytnut akékolvek finanéné plnenie za takto zaradené
subjekty skuSania. Spolo¢nost mdze jednostranne urdit dalSie pravidla pre pocet zaradenych
subjektov skiSania (napr. maximalny pocCet subjektov skuSania zaradenych za 1
den/tyzdefi/mesiac) a Hlavny sku$ajuci a Centrum su povinni tieto pravidla dodrziavat.
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Hlavny skus$ajuci sa zavazuje do Studie zaradit iba riadne opravnené subjekty skisania v sulade
s Protokolom.

Zmluvni partneri sa zavazuju zabezpeéit, ze Studia bude vykonavana v sulade s povolenim
vydanym v zmysle Nariadenia a suhlasnym stanoviskom etickej komisie. Zmluvni partneri sa
zavazuju poskytnut Spolo&nosti suginnost pri priprave dokumentov tykajucich sa Studie a
odovzdat Spolo¢nosti alebo tretej strane ur¢enej Spolo¢nostou bezodkladne vsetky vyhlasenia
potrebné na povolenie Studie reguladnymi organmi a/alebo etickou komisiou, vratane nielen (i)
Vyhlasenia o finanénych zaujmoch (ako Specifikuje ¢l. 2.26 tejto zmluvy), (ii) profesijny Zivotopis
a (iii) potvrdenie o zodpovedajucom vybaveni miesta skisSania. Zmluvni partneri sa zavazuju
zabezpetit, e poskytnuté dokumenty tykajuce sa Studie su uplné a spravne. Napriklad,
Vyhlasenie o finan€nych zaujmoch musi obsahovat v3etky finanéné vztahy medzi Hlavnym
skugajucim a ktorymkolvek Clenom $tudijného timu, a ich finanéné zaujmy, na jednej strane a
Spoloénostou alebo ktoroukolvek spolo¢nostou prepojenou so Spolo¢nostou, na strane druhej,
vratane — av8ak nielen — odmeny alebo iného finanéného prospechu prijatého kazdym z nich od
Zadavatela alebo ktorejkolvek zo spolognosti prepojenych so Spolo¢nostou za konzultatné
¢innosti alebo iné sluzby nepokryté touto Zmluvou. Potvrdenia o finanénych zaujmoch by mali byt
predloZené v priebehu Studie, pri jej zmene a jeden rok po skonéeni Studie. ,Prepojena osoba“
je akakolvek spolo¢nost Sanofi a akykolvek pravny subjekt, ktory ovlada spoloénost Sanofi, je
ovladany spolo¢nostou Sanofi alebo je pod spolo¢nou kontrolou spolo¢nosti Sanofi. Ovladanim
sa rozumie priame alebo nepriame vlastnictvo najmenej 50% zakladného imania alebo
hlasovacich prav takého subjektu.

Zaradenie subjektov sku$ania do Stadie bude mozné len s ich pisomnym informovanym
suhlasom a po ich riadnom pouceni. VyZiadanie suhlasu od subjektov skuSania musi byt v zhode
s etickymi principmi a spravnou klinickou praxou. Hlavny skusajuci sa zavazuje vSetky subjekty
skuSania zodpovedajucim spésobom informovat o cieloch, metdédach, predpokladanych
prinosoch a potencialnych rizikach Studie a o okolnostiach, za ktorych by ich osobné tidaje mohli
byt spristupnené Spolo¢nosti, jej Prepojenym osobam, prisluSnym organom, tretim stranam,
ktoré poskytuju sluzby Spolo¢nosti a /alebo etickym komisiam. Pre dané ucely Spolo¢nost
spracuje a odovzda Hlavnému skusajucemu navrh formulara pisomného informovaného suhlasu
subjektu ski$ania so zaradenim do Studie a formular pisomného poudenia pre subjekt skisania.
Ich kone&né znenie bude stanovené po dohode vietkych stran.

Hlavny skusajuci sa zavézuje zabezpeéit, Ze subjekty skisania sa zu¢astnia Studie aZ potom, o
podpiSu informovany suhlas subjektu skiSania poskytnuty Spolo&nostou. Hlavny skuSajuci
uchovéa original takého suhlasu v zdravotnickej dokumentacii subjektu skuSania. Ak subjekt
skugania svoj suhlas v priebehu Studie odvola, Zmluvni partneri nesmud vo vztahu k tomuto
subjektu sku$ania vykonat Ziadne dalSie postupy v ramci Studie okrem pripadnych opatreni
tykajucich sa nasledného sledovania predpisanych Protokolom, s ktorymi subjekt sku3ania
suhlasil. Nasledna lieéba subjektu skusania, ktora nesuvisi so Studiou, je vyhradnou lekarskou a
pravnou zodpovednostou Zmluvnych partnerov.

Pokial Hlavny sku$ajuci zisti v priebehu Studie, Ze subjekt ski$ania zaradeny do Studie
nevyhovuje jeho kritériam, okamZite o tom bude informovat Spolo€nost a podla jeho rozhodnutia
ho z priebehu Stadie vyradi.

Hlavny skusajuci, Centrum aj Spolo&nost st povinni v priebehu Studie i po jej ukonéeni dbat
podla prislusnych pravnych predpisov o ochranu osobnych udajov a informacii o osobnych
pomeroch subjektov skusania.

Zmluvni partneri sa zavazuju zabezpeéit, Ze subjekty sku$ania zaradené do Studie v Centre
nebudu uZivat v Slovenskej republike neregistrovany liek, ani sa zucastfiovat iného klinického
skusania, pri ktorom by subjekty skuSania uzivali v Slovenskej republike neregistrovany liek v
priebehu Stadie, ani podas doby prerusenie Studie 3$pecifikované v Protokole, bez
predchadzajuceho pisomného suhlasu Spolo¢nosti.

Pokial v priebehu vykonavania Studie v Centre ddjde k poskodeniu zdravia subjektu skusania,
Zmluvni partneri sa zavazuju informovat o kazdej takej prihode Spolo¢nost (i) zaznamenavaju a
dokumentuju vSetky neziaduce prihody, ak Protokol alebo iné pokyny Spolo¢nosti neustanovuju
inak; a (ii) v pripade zavaznej neziaducej prihody bez zbyto¢ného odkladu, av§ak najneskér do
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24 hodin od okamihu, ked sa o nich dozvedeli, pokial pre urlité zavazné neziaduce prihody
Protokol neustanovuje, Ze sa okamzité hlasenie nevyZaduje.

Povinnost hlasit neziaduce prihody tiez zahffia chyby pri medikacii, tehotenstve a spbésoby
uzivania neuvedené v Protokole, vratane nespravneho pouzitia alebo zneuzitia Hodnoteného
lieku.

Pokial sa Hlavny sku$ajuci dozvie o zavaznej neziaducej prihode, o ktorej sa da domnievat, ze
ma priginny vztah ku Skusanému lieku a ku ktorej déjde po ukonéeni Studie u nim lieeného
subjektu skusania, ohlasi Hlavny skusajuci tuto zavaznu neziaducu prihodu bez zbytoéného
odkladu Spolo¢nosti.

Pri urCovani, ¢&i je neziaduca prihoda neziaducim u€inkom, je potrebné zvazit, i existuje
primerana pravdepodobnost’ stanovenia pri€inného vztahu medzi prihodou a Skusanym liekom
na zéklade analyzy dostupnych dokazov.

Zmluvni partneri su si vedomi povinnosti Spolo¢nosti hlasit zavazné neocakavané neziaduce
ucinky prislusnym organom podfa &l. 42 Nariadenia a zavazuju sa mu poskytnut maximalnu
moznu ucginnost.

Zmluvni partneri sa zavazuju bez zbytoéného omeskania zodpovedat vSetky otazky Spolo¢nosti
alebo os6b poverenych Spolo¢nostou tykajuce sa dokumentacie neziaducej udalosti. Toto
zahffia najma aktivne nasledné sledovanie a objasnenie prislusnych nezrovnalosti v hlaseniach
neziaducich prihod a pripadov tehotenstva. Za u¢elom hlasenia neziaducich prihod a pripadov
tehotenstva st Zmluvni partneri povinni pouzivat formulare poskytnuté Spolo¢nostou, ak také
su.

Pogas a po skon&eni Studie sa zavazuju Zmluvni partneri predloZit Spolo&nosti véetky dokumenty
prijaté od uradov, etickych komisii a/alebo prisluSnych regulaénych organov tykajuce sa
akychkolvek suhlasov alebo povoleni alebo prislusnej komunikacie vztahujucej sa k bezpecnosti
vo vztahu k Studii do 24 hodin od ich obdrzania.

Zmluvni partneri sa zavazuju pouzivat Skusany liek vyhradne na Géely vykonavania Studie a iba
spbsobom $pecifikovanym v Protokole. Zmluvni partneri s zodpovedni za riadne prijimanie,
pouzivanie, nakladanie, skladovanie a vedenie dokladnej a presnej evidencie zaobchadzania so
Skusanym liekom v priebehu Studie v sulade s poziadavkami spravnej klinickej praxe, spravnej
lekarenskej praxe a Protokolom. NavySe sa Zmluvni partneri zavazuju vratit alebo zaistit’ riadnu
likvidaciu nepouzitého Skusaného lieku, pokial si Spolo¢nost’ likvidaciu vyZiadala (na naklady
Spoloc¢nosti), a tato likvidaciu riadne zdokumentovat. V pripade na¢atého a nespotrebovaného
Skuasaného lieku, ktorého forma podania je infuzia, zabezpecia Zmluvni partneri likvidaciu ihned
po priprave i Uprave Skusaného lieku.

Centrum sa tymto zavazuje zabezpecit uskladnenie, pripravu, kontrolu a distribtciu Skasaného
lieku v sulade s ustanovenim Protokolu, platnych zakonov a v sulade so vSetkymi pripadnymi
pokynmi Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv. Zmluvni partneri nebudu vyzadovat zaplatenie
Skusaného lieku alebo akékolvek sluzby hradené Spolo€nostou podla tejto Zmluvy od subjektu
skusania alebo tretej strany, ako je napriklad zdravotna poistovria.

Centrum se zavazuje vymenovat dostatodny podet zastupcov, ktori spifiaju kvalifikadné
poziadavky na vykon povolania farmaceuta v zmysle nariadenia €. 296/2010 Z.z. o odborne;j
spbsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania, spdsobe dalSieho vzdelavania zdravotnickych
pracovnikov, sustave Specializaénych odborov a sustave certifikovanych pracovnych &innosti.
Tito zastupcovia budu zodpovedni za nakladanie so SkiSanym liekom a za vedenie suvisiacich
zaznamov a dokumentacie. Ihned po vymenovani tohto zastupcu alebo zastupcov, oznami
Centrum Spolo¢nosti pisomne meno a priezvisko poverenych osdb &i 0osdb, spolu s prislusnymi
kontaktnymi informaciami. Centrum poskytne pred zahajenim Studie Spolognosti platné
certifikaty laboratérnych analytickych metéd pouzitych v Studii a vykonavanych v laboratériach
Centra. Po uplynuti doby ich platnosti Centrum zaisti ich obnovu. Zaroven poskytne prehlad
referenénych medzi pre vy$Sie uvedené laboratérne vySetrenie.
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Centrum a hlavny skusajuci sa zavazuju, Ze ak pouZiju na vykonanie vySetrenia na ucely Studie
akékolvek externé laboratérium a/alebo externu lekaren, zabezpedia, aby toto laboratérium
al/alebo lekareni boli spésobilé na vykonanie takej prace podla zasad spravnej laboratornej,
spravnej lekarenskej a klinickej praxe .

Hlavny skusSajuci sa zavazuje odoberat Skusany liek v sulade s Protokolom, a to v davkovani
potrebnom pre kazdu jednotliva navstevu subjektu skasania.

Kedykolvek o to SpoloCnost’ poZiada, zavazuju sa Zmluvni partneri podat hlasenie o postupe v
Studii v Centre, vratane udajov o zaradovani subjektov skudsania.

Hlavny skusajuci je povinny zhromazdovat déta a vkladat ich do [XX  XX] od ich vytvorenia do
elektronickych zaznamovych listov (dalej len ,CRF* alebo ,eCRF*) v sulade s nélezitostami
stanovenymi v Protokole. Centrum sa touto Zmluvou zavazuje, Ze Hlavnému skuSajucemu a
ostatnym Clenom $tudijného timu zaisti pristup do elektronickych systémov Spolo&nosti (tym je
najma mieneny elektronicky Case Report Form (eCRF)), pric¢om tento pristup bude spocivat v
pristupe k internetovému pripojeniu mimo ,siete Centra“, t.j. Centrum zaisti pristup na internetové
stranky a externé servery, ktoré Spolo¢nost Centru urci, a to najma na https://www.sanofi.com a
https://www.imedidata.com.

Hlavny skus$ajuci sa zavazuje pravidelne odovzdavat Spolo¢nosti CRF a vSetku dokumentaciu
vyzadovanu Protokolom, aby ich Spolo¢nost mohla priamo alebo prostrednictvom iného subjektu
priebeZne spracovavat. V pripade omeSkania dlh§om ako 10 pracovnych dni s vkladanim udajov
je SpoloCnost opravnena, na zaklade pisomného oznamenia doru¢eného Hlavnému
skusajucemu, zastavit zaradovanie subjektov skuSania Hlavnym skuSajucim az do doby, kedy je
vkladanie udajov aktualizované. Pokial bude mat toto za nasledok omeskanie v zaradovani
subjektov skusania, Spolo€nosti patria prava stanovené v ¢l. 12.5. V lehote 5 pracovnych dni po
o8etreni posledného zo subjektov skuania, musi byt dokon€ené vloZenie v8etkych zostavajucich
CREF, suvisiaca dokumentacia a rovnako nepouzité CRF v listinnej podobe, ak su také, musia byt
odovzdané Spolo¢nosti alebo na poziadanie Spolo¢nosti zni¢ené. Zmluvni partneri sa zavazuju
poskytovat suc¢innost pri pohotovom objasfiovani akychkolvek otazok tykajucich sa idajov v CRF
a venovat sa tymto otazkam a zodpovedat ich najneskér v lehote 5 (piatich) pracovnych dni.
Spolo¢nost mdze pozadovat odpovede aj v kratSom ¢asovom Useku s ohladom na klucové stadia
Studie, ako napr. kompletizacia aktualnosti databazy Studie. Zmluvni partneri sa dalej na Ziadost
Spoloénosti zavazuju poskytovat primeranu suginnost pri priprave zavereénej spravy o Studii.
Centrum zabezpedi, e CRF nebudu pristupné nikomu inému ako Clenom $tudijného timu a
Hlavnému skusajucemu a pristup k nim, pokial budu v elektronickej podobe, bude chraneny
pristupovym menom a heslom. Hlavny sku$ajuci sa zavazuje kompletne spracovat a dokoncit
vSetky eCRF a vyriesit vSetky eDRF (elektronické dodato&né otazky) najdlihsie do 3 tyzdriov od
ziskania poslednych Uudajov na spracovanie.

Hlavny sku$ajuci je povinny zabezpedit, Ze v8etky CRF poskytnuté Spolo¢nosti su pravdivo,
presne a riadne vyplnené a Ze su vernym odrazom skutoénych vysledkov zhromazdovanych v
Studii. Hlavny sku$ajici sa tieZ zavézuje odovzdat Spolognosti kdpie vSetkych sprav, vratane
vSetkych aktualizacii a zmien, ktoré si vyZiadala eticka komisia. Hlavny sku8ajuci a v3etci lenovia
Studijného timu budu Spolo¢nostou preskoleni, akym spésobom maju uzivat CRF/eCRF. Pred
zadatim prislusného $kolenia Hlavny skusajuci, Skusajuci a vSetci Clenovia $tudijného timu
potvrdia, Ze boli oboznameni s ich povinnostami, ktoré sa tykaju CRF/eCRF, tymto rozumeju a
zavazuju sa ich dodrziavat.

V pripade potreby poskytne Spolo¢nost Hlavnému skusajucemu pre pracu s eCRF, ktora suvisi
s klinickym skus$anim, pocitaC a pripojenie k internetu. Predmet vypoZicky a dalSie podmienky
pouzitia predmetu vypozZiCky poskytnutého Centru a/alebo Hlavnému skuSajucemu na ucely
vykonania Studie stanovuje PRILOHA ¢&. 3. Spolognost preskoli Hlavného skusajuceho ohfadom
pouzivania eCRF. Nasledne po preskoleni su Hlavny skisajuci a kazdy z Clenov $tudijného timu
povinni podpisat dohodu, ktora bude obsahovat vyhlasenie o tom, Ze porozumeli procesu eCRF.
SkuSajuci suhlasi s tym, Zze akékolvek a vSetko vybavenie, ktoré bude poskytnuté zo strany
Spolo¢nosti Hlavnému skuSajucemu a/alebo Centru za ucelom dokoncenia eCRF, zostava
vyhradnym vlastnictvom Spolo¢nosti. Po dokoné&eni véetkych eCRF, ktoré suvisia so Studiou,
vrati Hlavny skusajuci Spolo¢nosti bezodkladne vSetky poskytnuté zariadenia.

CSU-TEMPLATE-No6_SK-Zmluva o vykovani KS 3 stranna podra Nariadenia EU-09102023_P


https://www.sanofi.com/
https://www.imedidata.com/

2.22.

2.23.

2.24.

Contract No. 85432

Zmluvné strany su si vedomé povinnosti dodrziavat najma (nie vSak iba) €l. 57 a 58 Nariadenia,
ktoré upravuju zakladnu dokumentaciu a jej archivaciu. Centrum sa zavazuje uchovavat' vietku
elektronicku aj ind dokumentaciu, vratane zakladného dokumentu klinického skusania (v zmysle
definicie ¢l. 57 Nariadenia) a zlozky SkuSajuceho, vyZzadovanych ICH predpismi a prislusnymi
pravnymi predpismi upravujucimi vykonavanie Studie, po dlh$ej z nasledujucich dvoch déb: 1)
dvadsatpat (25) rokov od ukonéenia Studie alebo 2) aklkolvek dlhsiu dobu pre archivaciu
dokumentacie stanovenu prislusnymi pravnymi predpismi. Po uplynuti doby archivacie bude
dokumentacia skartovana v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi. Zdravotnicka
dokumentacia subjektov skusania je vSak archivovana v sulade s vnutro$tatnymi pravnymi
predpismi. Obsah zakladného dokumentu klinického skiSania sa archivuje tak, aby sa
zabezpetilo, Ze je na vyziadanie lahko dostupny a pristupny prislusnym organom. Studijna
dokumentacia musi byt uchovavana na vhodnom mieste a vhodnym spdsobom a Centrum je
povinné viest zédznamy o mieste, kde je dokumentacia Studie uchovavana, aby tato bola
pohotovo k dispozicii na ziadost povereného zastupcu Spolocnosti, etickej komisie, auditora
alebo prisluSnych uradov. Centrum je povinné Spolocnost informovat v pripade, Ze planuje
archivovat’ dokumentaciu Studie mimo svojich vlastnych priestorov.

Zmluvni partneri su si vedomi, ze Spolo¢nost alebo v jej mene tretia strana dékladne monitoruje
vykonavanie Studie a pravidelne navstevuje Centrum. Po predchadzajicom oznameni Zmluvni
partneri umoZnia v beznom pracovnom ¢ase Spolo¢nosti alebo jej poverenému zastupcovi na ich
vlastné primerané naklady pristup do priestorov, kde sa Studia vykonava. Priebeh a vykonavanie
Studie budu kontrolované a sledované odbornymi utvarmi & poverenymi pracovnikmi
Spolo¢nosti, ktorym Centrum aj Hlavny sku$ajuci umozni pristup ku vSetkym informaciam
ziskanym v ramci Studie i ku v8etkym vysledkom laboratérnych testov, vy$etreni, skusok a
v8etkym zaznamom o subjektoch skusania zaradenych do Studie (pripadne aj ich képiam), ktoré
st Hlavnému skuSajucemu dostupné. Ak je zdravotnicka dokumentacia tvorena pomocou
elektronického systému, umozni Centrum aj skiSajuci poverenym pracovnikom Spolocnosti
overit Uplnost listinnej zdravotnickej dokumentacie subjektov sku$ania zaradenych do Studie
porovnanim s elektronickym systémom

Poverenym zodpovednym pracovnikom Spolo&nosti pre sledovanie priebehu Studie je:

a) [OU oOU]

b) adresa: Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00, Praha 6, Ceska republika.
Spolo¢nost je opravnena jednostranne zmenit povereného zodpovedného pracovnika
oznamenim Centru a Hlavnému skusajucemu, a to pisomnou formou.

Priebeh Studie a jej vysledok mézu byt kontrolované aj auditormi Spolo¢nosti, tym nie je dotknuté
pravo kontroly poverenymi pracovnikmi prisluSnych S§tatnych organov SR a zahrani¢nych
kontrolnych uradov (ako upravuje Zmluva dalej).

Spolo¢nost mbze poverit kontrolou alebo monitorovanim ind zmluvnd organizaciu alebo
pracovnikov inych organizacii, nez je uvedené v tomto ¢lanku Zmluvy a oznamit' tuto skuto¢nost
Hlavnému skusajucemu.

Zmluvni partneri sa zavazuju primerane podporovat’ tieto monitorovacie aktivity, vratane ale bez
obmedzenia, poskytnutim pristupu poverenému zastupcovi Spolo¢nosti do priestorov ak udajom
podla potreby a spolupracovat so Spolo¢nostou alebo prislusnou tretou stranou v tomto ohlade.
Na Ziadost Spolognosti st Hlavni ski$ajici a Clenovia $tudijného timu povinni sa zugéastnit
osobnej diskusie.

Subjekty skuSania musia byt poucené podla tejto Zmluvy a informované tieZ o tom, Ze udaje
ziskané o nich v priebehu Stadie mézu byt na Ggely kontroly pouzité a predloZzené aj prislusnym
Statnym organom SR, opravnenym zahraniénym kontrolnym orgadnom a zastupcom Spolo&nosti,
a subjekty skusania s tym musia vyslovit suhlas v dokumente informovaného suhlasu.

Spoloénost a $tatne organy, ako je napr. Statny ustav pre kontrolu liegiv (SUKL), Eurépska
liekova agentira (EMA) alebo Urad pre potraviny a lieky Spojenych $tatov americkych (,FDA®)
maju pravo vykonavat audit Ci inSpekciu zaznamov Zmluvnych partnerov, akukolvek inu
dokumentaciu a priestor suvisiacich s vykonavanim Studie, a to kedykolvek v priebehu a/alebo
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po dobu 25 rokov po skon&eni Studie a bez akychkolvek narokov Zmluvnych partnerov na
osobitnu platbu. Hlavny skusajuci a Centrum sa zavazuju na vykonavanie auditu a inSpekcie
pripravit, ak su o nich vopred informovani. Takyto audit je Spolo&nost’ povinna primerane vopred
ohlasit v pripade, Ze je vykonavany Spolo¢nostou. Spolo€nost sa zavazuje primerane vopred
hlasit' aj inSpekcie zodpovedného uradu, pokial sa o nich dozvie.

Zmluvni partneri su povinni poskytovat Spolo¢nosti, jej poverenym zastupcom alebo vSetkym
Statnym organom sucinnost’ pri plneni ich uloh v sulade s Protokolom a podniknut vSetky
primerané kroky pozadované Spolo¢nostou alebo Statnymi organmi za ucelom odstranenia
nedostatkov zistenych po€as auditu alebo inSpekcie. Zmluvni partneri suhlasia s priamym
pristupom auditorov alebo inSpektorov do prisludnej zdravotnickej dokumentacie v rozsahu
definovanom v tejto Zmluve (auditori a indpektori su viazani mi€anlivostou ohfadom vsetkych
osobnych udajov a udajov zo zdravotnickej dokumentacie) a v sulade s platnymi pravnymi
predpismi.

Zmluvni partneri bert na vedomie, Ze vSetky osoby vykonavajuce monitoring &i audit z poverenia
Spolo¢nosti su viazané povinnostou mi€anlivosti a nie su teda opravneni uverejnit Ziadne udaje
o totoznosti Skusajucich a Clenov $tudijného timu, ani tdaje zo zdravotnej dokumentacie.

Zmluvni partneri sa zavézujl, Ze poéas a po skonéeni Studie, umoznia a budd podporovat vetky
kontroly zodpovednych uradov bez akychkolvek narokov na osobitnid odmenu ¢i nahradu.
Zmluvni partneri su povinni informovat Spolo¢nost o kazdej takej inSpekcii ¢i zamere taku
inSpekciu vykonat ihned potom, ¢o sa o nej dozvie. Zmluvni partneri sa zavazuju umoznit, aby
zastupca Spolocnosti mohol byt pritomny na kazdej inSpekcii vykonavanej uradmi alebo
obdobnymi instituciami. Pred vyjadrenim sa k nalezom takej inSpekcie, ak budu nejaké, su
Zmluvni partneri povinni odpoved posudit a prediskutovat so Spolo€nostou. Zmluvni partneri bez
zbyto&ného odkladu poskytnu Spolo¢nosti képie akychkolvek zisteni alebo kontrol zodpovednych
uradov vo vztahu k Studii. Zmluvni partneri urobia bez odkladu potrebné opatrenia vyZiadané
Spolo¢nostou na napravu nalezov z auditu ¢i inSpekcie. Zmluvné strany vyslovne suhlasia, ze
Spolo¢nost nebude kompenzovat Zmluvnym partnerom vydavky suvisiace s vykonanim auditu &i
indpekcie a ich suginnost a dostupnost je su¢astou odmeny podla Cl. 4 Zmluvy — Odmena a
odmeny uvedenej v samostatnej zmluve.

Zmluvni partneri nesmu vedome vyuzivat' sluzby, bez ohladu na ich objem, zZiadnych oséb,
ktorym bolo poskytovanie tychto sluzieb zakazané FDA alebo ktorymkolvek inym prislusnym
organom v priebehu vykonavania Studie. Zmluvni partneri dalej zavézne vyhlasuj, Ze podla ich
znalosti ani im ani ich zamestnancom, splnomocnencom ¢&i zastupcom, ktori sa zu€astnuju na
vykonavani Studie, nebolo zakazané vykonavat &innosti, ktoré su vykonavané v ramci Stadie, zo
strany FDA ¢&i iného organu, ani podla ich najlepSieho vedomia v su¢asnosti neprebieha Ziadne
konanie tykajuce sa takého zakazu vo vztahu k tymto osobam, najma na zaklade (i) United States
21 U.S.C. § 335a a (ii) Hlavy 21 Code of Federal Regulation § 312.70. Zmluvni partneri sa
zavazuju v priebehu Studie a po dobu 1 roka po jej ukon&eni ihned informovat Spolognost, pokial
sa dozvedia, Ze sa zacne takéto konanie vo vztahu k Hlavnému skusajucemu, Centru €i jeho
zamestnancovi. Zmluvni partneri dalej zaru€uju a zavazuju sa, Ze podla ich znalosti nie su
subjektom predchadzajucich ani prebiehajucich vySetrovani, vyziev, upozorneni alebo vymahani
rozhodnuti organov Statnej moci vztahujucich sa na klinické skuSanie, ktoré by neboli oznamené
Spoloénosti. V pripade, Ze nastane skutoénost podla predchadzajlcej vety vo vztahu k Studii,
Zmluvni partneri to bez zbyto¢ného odkladu oznamia Spolo¢nosti.

Este pred zahajenim Studie je Hlavny skusajuci povinny uistit sa, Ze on aj vSetci Clenovia
Studijného timu poskytli Spolo¢nosti na jej dodanych formularoch prislusné finanéné vyhlasenie
tzv. ,Financial Disclosure®, ktoré vyzaduje FDA (v sulade s 21 Code of Federal Regulation, ¢ast
54) a v pripade, Ze finanéné vyhlasenie nebolo Hlavnym sku$ajucim/Clenmi $tudijného timu
poskytnuté, je povinny o tejto skutoénosti Spolo&nost’ upovedomit. Hlavny skisajuci dalej suhlasi
vykonat' aktualizaciu tychto formularov poc€as trvania tejto Zmluvy v pripade zmeny udajov
finan&ného vyhlasenia a dalej jeden rok po jej vyprsani &i ukonéeni Gdasti v Studii.

Centrum vyhlasuje a zaruCuje, Ze nevyuzije v Ziadnej z funkcii, alebo v suvislosti s akoukolvek
sluzbou, ktora ma byt vykonana na zaklade tejto Zmluvy, akukolvek osobu, ktorej bol ulozeny
trest podfa prislusnych pravnych predpisov, vratane trestu na zaklade Federalneho zakona
Spojenych §tatov americkych o kontrole potravin, liekov a kozmetickych vyrobkov (United States
Federal Food, Drug and Cosmetic Act) alebo vylu¢enie z Federalneho programu Spojenych
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Statov americkych o starostlivosti o zdravie. Centrum bezodkladne oznami Spolo¢nosti, pokial
podla jeho najlepSieho vedomia je akdkolvek osoba poskytujuca sluzby na zaklade tejto Zmluvy
potrestana alebo pokial bude prejedavana alebo bude hrozit akakolvek Zaloba, spor, narok,
vySetrovanie alebo sudne &i spravne konanie tykajuce sa potrestania Centra alebo akejkolvek
osoby poskytujucej sluzby na zaklade tejto Zmluvy.

Hlavny skusajuci vyhlasuje a zaru€uje, Ze voCi nemu nie je vedena ani nehrozi zZiadna Zaloba,
spor, narok, vySetrovanie alebo sudne &i spravne konanie, pokial ide o jeho mozné potrestanie
a dalej suhlasi, Zze bude bezodkladne pisomne informovat Spolo¢nost o kazdej takej zalobe,
spore, vySetrovani. alebo sudnom ¢&i spravnom konani, ktoré bude hrozit' alebo sa zaCne za
ucelom potrestania Hlavného skusajuceho.

Hlavny skusajuci je povinny bezodkladne informovat Spolo€nost v pripade, Ze su on alebo
Clenovia $tudijného timu vylugeni, vyradeni alebo im bola pozastavena alebo obmedzena
spbsobilost na vykon (samostatnej) lekarskej Cinnosti, na u€ast na klinickom skusani alebo na
vykonavanie €innosti suvisiacich so skusanim lieku alebo proti nim sa zacalo sudne konanie
alebo pravne kroky, ktoré by mohli vyustit do ich vylu€enia, vyradenia pozastavenia alebo
obmedzenia spbsobilosti, a to po&as trvania tejto Zmluvy alebo do jedného roka po jej ukon&eni
¢i vyprsani. Hlavny skudajuci je povinny o tejto skutoénosti informovat’ Spoloénost, ibaze by
spristupnenie (zverejnenie) tejto skutoénosti bolo v rozpore s legislativou na ochranu sukromia,
a to najma s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o ochrane fyzickych
o0s6b v suvislosti so spracuvanim osobnych udajov a o vofnom pohybe tychto udajov a o zrudeni
smernice 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane osobnych udajov; dalej tiez len
.Nariadenie o ochrane osobnych udajov").

VySSie uvedené povinnosti platia po dobu trvania tejto Zmluvy a dalSieho 1 roka od ukoncenia
tejto Zmluvy.

V pripade, ze Hlavny skusajuci v priebehu Studie ukoné&i pracovnopravny vztah alebo inu
spolupracu s Centrom, Centrum je povinné o tejto skuto¢nosti pisomne informovat Spolo&nost’ v
lehote desiatich (10) dni odo dia, ked sa o tejto skuto€nosti dozvedelo. V opaénom pripade nesie
Centrum piInu pravnu zodpovednost za vSetky vyvolané naklady a suvisiace Skody, ktoré
Spoloc¢nosti v dosledku tejto skutocnosti vzniknd. Centrum sicasne navrhne riadne kvalifikovanu
osobu ako nového Hlavného skusajuceho. Spolocnost ma pravo vzniest namietky voci tomuto
nahradeniu. Akykolvek nastupca Hlavného skusajuceho musi byt schvaleny pisomne
Spolo¢nostou a od takého nastupcu bude pozadované pristipenie ku vSetkym podmienkam a
nalezitostiam Protokolu a tejto Zmluvy a podpisanie kazdého z tychto dokumentov na dbékaz
suhlasu (hoci nepodpisanie tychto dokumentov nezbavuje nastupcu povinnosti dodrziavat vsetky
podmienky a naleZitosti Protokolu a tejto Zmluvy).

Pokial Centrum a Spolo¢nost nie su schopni dohodnut sa na osobe nového hlavného
sku$ajuceho alebo pokial novy hlavny skuSajuci nie je ochotny zaviazat sa k podmienkam
stanovenym touto Zmluvou, Spolo¢nost je opravnena vypovedat tito Zmluvu v sulade s ¢l. 12.5.
Centrum a Hlavny skusajuci su povinni bezodkladne pisomne informovat Spoloénost o vSetkych
zmenach, ktoré maju vplyv na dostupnost zdrojov al/alebo ¢lenov Studijného timu
vykonavajuceho studiu. V pripade, ze dbjde k akejkolvek skuto€nosti, ktora by viedla alebo mohla
viest' k ukonéeniu spoluprace Hlavného skusajuceho podla tejto Zmluvy a/alebo pokial sa bude
Hlavny sku$ajuci opravnene domnievat, Zze najneskdr do 90 dni dbjde k ukon&eniu spoluprace
Hlavného skuSajuceho podla tejto Zmluvy, potom je Hlavny skuasajuci povinny informovat
Spolognost o tejto skuto€nosti pisomne v lehote desiatich (10) dni odo dfia, ked sa o tejto
skuto€nosti dozvedel, resp. odo dna, ked sa opravnene zacal domnievat, Ze najneskér do 90 dni
dojde k ukon&eniu spoluprace. V opacnom pripade nesie Hlavny skuSajuci (pripadne spolone a
nerozdielne s Centrom) pInd pravnu zodpovednost za vSetky vyvolané naklady a suvisiace
Skody, ktoré Spolo¢nosti v désledku tejto skutoénosti vzniknu.

Zmluvni partneri sa zavazuju priamo a bezodkladne informovat Spolo¢nost [OU OouU] v
pripade, Ze subjekt skusania zucasthujuci sa Studie oznami alebo vyjadri nazor, ze doslo k
poskodeniu jeho zdravia v désledku uc€asti v Studii, a Ze ma preto pravo na finanénu nahradu.
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Zmluvni partneri sa zavazuju umoznit zmluvnym vyskumnym organizaciam, zmluvne
zabezpecenym Spolo¢nostou alebo ktoroukolvek z Prepojenych osdb, aby v mene Spolocnosti
vykonavali ktorékolvek z prav a povinnosti Spolo¢nosti na zaklade tejto Zmluvy, v pripade, Ze sa
preukdzu poverenim €i plnou mocou, z ktorej ich opravnenie vykonavat prava a povinnosti
Spolo¢nosti vyplyva. Zmluvni partneri sa zavazuju spolupracovat s tymito zmluvnymi
vyskumnymi organizaciami.

Zmluvni partneri sa zavazuju poskytovat zdravotné sluzby subjektom, ktorych ucast v studii
neskoncila, v pripade c&iastoéného uzavretia Studie, a dalej tieZ subjektom zaradenym do
nasledného sledovania po skon&eni Studie, v sulade s etickymi pravidlami.

V pripade, Ze pri Studii pouziva Centrum, Hlavny sku$ajici alebo Clenovia $tudijného timu
pristrojové vybavenie, ktoré vyZzaduje servis, kalibraciu alebo inu zvl&dstnu starostlivost, Centrum
sa zavazuje udrziavat také pristrojové vybavenie spdsobilé riadnej prevadzky, o €om je povinné
Spolo¢nosti na vyziadanie poskytnut zodpovedajicu dokumentaciu.

Cl. 3 — Povinnosti Spoloénosti
Kontaktnymi osobami Spolo&nosti vo vztahu k Studii su:

[OU OU]
alebo ktorejkolvek dalSej osoby oznamenej Hlavnému skuSajucemu

Spolocnost sa zavazuje Zmluvnym partnerom poskytnut zadarmo v mnoZstve a Casovych
intervaloch pre riadne vykonanie Studie Skusany liek, nevyhnutne vzory CRF, Protokol a dalSie
informacie a d'alSie lieky/placebo vyzadované pre vykonavanie Studie.

Skusany liek (ako aj dalSie lieky, placebo, ak je vyzadované Protokolom) bude dodavané na
nasledujucu adresu:

Fakultna nemocnica Nitra, Oddelenie gastroenterolégie, Spitalska 6, 950 01 Nitra

Skusany liek, nevyhnutné vzory CRF a dalsie informacie vyzadované pre vykonavanie Studie
poskytnuté Centru su a zostavaju vlastnictvom Spolocnosti. Spolo¢nost prehlasuje, ze su
splnené vSetky podmienky stanovené prislusnymi pravnymi predpismi pre oznacéenie (okrem
iného na obale), vyrobu (dovoz) dodavaného Skusaného lieku a jeho distribuciu do Centra.

Spoloc¢nostou poskytnuty Skusany liek aj ostatny material, ktorého Specifikacia je uvedena v
Protokole, pouzije Hlavny skuSajuci iba na vykonanie Studie podfa poziadaviek Protokolu.

Spolo¢nost sa zavazuje poskytovat Hlavnému sku$ajucimi prislusné nové informacie o
bezpeclnosti tykajuce sa Skusaného lieku bez zbyto€ného odkladu.

Spolo¢nost poskytne bezplatne Hlavnému skusajicemu vsetok material vymedzeny Protokolom,
ktory je nevyhnutny na vykonanie Studie tak, aby mohla byt dodrzana doba trvania Studie
predpokladana v tejto Zmluve. Predmet vypozicky a dalSie podmienky pouZitia predmetu
vypozitky poskytnutého Centru na ugely vykonania Studie stanovuje PRILOHA &. 3.

Spoloénost a Hlavny skusajlci zabezpeéia, aby Studia bola vykonavana v sulade s Protokolom
a zasadami spravnej klinickej praxe.
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Cl. 4 - Odmena

Spolo¢nost sa zavazuje zaplatit Zmluvnym partnerom za riadne vykonané ¢innosti na zaklade
tejto Zmluvy, vratane prevodu prav podra Cl. 5 — Prava k vysledkom a vratane &innosti podla ods.
2.15 a 2.16, odmenu vo vyske, spbésobom a za podmienok dohodnutych stranami dalej v tomto
¢lanku Zmluvy a PRILOHY &. 1, prigom zmluvné strany vyhlasuju, Zze predpokladana vyska
odmeny Zmluvnym partnerom ¢&ini 25.000,-Eur. Prislusné ¢&asti odmien Centru, Hlavnému
skusajucemu a ¢lenom timu budu Spolo¢nost'ou vyplatené oddelene na ich oddelené individualne
bankové ucty.

Zmluvni partneri nemaju narok na ziadnu inu odmenu ¢i nahradu okrem tych, ktoré su uvedené
v tejto Zmluve alebo v PRILOHE &. 1 alebo inych zmluvach uzavretych so Spoloénostou, ibaze
ich vopred pisomne schvali Spolo¢nost.

Odmeny budu vyplacané po dokonceni vSetkych eCRF, vratane vyrieSenia vSetkych eDRF
(elektronické dodato¢né otazky) a po kladnom vyjadreni zo strany Spolo¢nosti ohladom ich
vyplnenia, a to polro€ne na zaklade dafiového dokladu vystaveného Centrom vzdy najneskér do
15.5. a 15.12. prislusného kalendarneho roka. Preplatenim sa rozumie den odpisania prislusnej
Ciastky z uctu Spolo¢nosti. Preplacané budu jednotlivé navstevy, ktoré musia byt Hlavnym
skusajucim kompletne spracované a musia byt zodpovedané vSetky pripadné slvisiace otazky.

V3etky odmeny a nahrady, ktoré maju byt zaplatené, su splatné v lehote 60 dni odo dia, kedy
bude Spolo¢nosti doru¢eny zodpovedajiuci danovy doklad (faktira) majuci vSetky nalezitosti
podla prislusnych pravnych predpisov upravujucich dan z pridanej hodnoty, a to v prospech
bankového uctu uvedeného v zahlavi Zmluvy.

Faktury musia byt zasielané Spolo¢nosti s uvedenim ¢isla protokolu, ¢isla objednavky a mena
zodpovednej osoby za Spoloénost: [OU OU]. Odmeny a nahrady podla tejto Zmluvy a
PRILOHY &. 1 (s vynimkou odmien a nahrad, pri ktorych je splatnost osobitne upravena v
PRILOHE ¢&. 1 Zmluvy) budd Centru uhradené takto: Spéatne za bezprostredne uplynulé a
doposial nefakturované obdobie vzdy kazdého kalendarneho polroka Studie si Zmluvni partneri
spolo¢ne so Spolo¢nostou vzajomne pisomne alebo formou e-mailu odsuhlasia prehfad poctu,
druhu a im zodpovedajucej hodnoty jednotlivych Ukonov vykonanych Hlavnym skusSajucim
alalebo ostatnymi Clenmi $tudijného timu, ktoré maju byt podia tejto Zmluvy Spolo&nostou
hradené (tzv. navrh faktury), zaslany osobou poverenou Spolo¢nostou. Centrum suhlasi so
zasielanim podkladov na fakturaciu na emailovu adresu [OU OU]. Tento prehlad musi byt
spracovany osobitne pre kazdy subjekt Studie a musi zahffiat polozkovité vyuétovanie vsetkych
navstev, vySetreni a dalSich sluzieb vykonanych v prisluSnom kalendarnom polroku. Na zaklade
vzajomného odsuhlasenia navrhu faktiry vystavi Centrum faktiru na odmenu a pripadné
nahrady, ktoré je v sulade s touto Zmluvou opravnené fakturovat, ktoru dorucia Spolo¢nosti.
Spolo¢nost zaplati Centru na zaklade riadne vystavenej a dorucenej faktury prisluSnd odmenu a
pripadné opravnene fakturované nahrady za obdobie, pre ktoré bol predmetny navrh faktury
podla tohto ¢lanku odsuhlaseny.

V pripade, ze Spolo¢nost nezasle Centru vysSie uvedeny prehlad (navrh faktdry) na odsuhlasenie
v lehote 45 dni pred prislusnym datumom uvedenym v ods. 4.2, zaSle Centrum Spolo&nosti
pisomnu vyzvu a pokial Spolo¢nost neza$le uvedeny prehlad (navrh faktury) ani v lehote 20 dni
od doruCenie takejto vyzvy, je Centrum opravnené vystavit faktiru a Spolo¢nost je povinna
uhradit Centru odmenu a nahrady za vSetky fakturované ukony vykonané v obdobi kalendarneho
polroka.

V pripade, ze Centrum zisti, Ze su v prehlade (navrhu faktury) nedostatky, tieto oznami bez
zbyto¢ného odkladu Spolo¢nosti, ktora je povinna ich odstranit. Ak ma Spolo¢nost zato, ze v
prehlade (navrhu faktary) Ziadne nedostatky nie s, oznami toto Centru. Centrum a Spolo¢nost
sU nasledne povinni si navzajom poskytnut suc€innost potrebnd na odstranenie pripadnych
rozporov. Neposkytnutie su€innosti sa povazuje za nepodstatné porusenie Zmluvy.

Ak Spolo¢nost’ neodstrani nedostatky v prehlade (navrhu faktiry) ani v lehote 30 dni odo dna
doruc¢enia oznamenia podla predchadzajiceho odseku, alebo v tej istej lehote neoznami Centru,
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Ze v prehlfade (navrhu faktury) Ziadne nedostatky nevidi, plati, Ze rozhodny pre vystavenie faktury
je prehfad (navrh faktary) v zneni pripomienok Centra, na zaklade ktorého je Centrum opravnené
vystavit’ faktdru a Spoloénost je povinnd odmenu a nahrady za fakturované ukony vykonané v
obdobi kalendarneho polroka Hlavnym skuasajucim a/alebo ostatnymi Clenmi $tudijného timu
Centru uhradit.

SkuSajuci sa zavazuje kompletne spracovat a dokoncit vSetky eCRF a vyrieSit vSetky eDRF
najdlihsie do 3 tyzdriov od ziskania poslednych udajov na spracovanie. Spolo¢nost ma pravo
zadrzat az [XX XX] z prisluSnej Ciastky odmeny za obdobie kalendarneho polroka (dalej len
,zadrzné“).

Pokial tato Zmluva neustanovuje inak, v8etky sumy uvedené v tejto Zmluve a ich prilohach su
uvedené bez DPH. Pokial niektoré platby za sluzby podliehaju DPH, Spoloénost zaplati
prislusnu Ciastku DPH vo vySke podla pravnych predpisov u€innych ku dfiu uskutoCnenia
zdanitelného plnenia na zaklade prislusného danového dokladu (faktury), ktora bude spinat
vSetky nalezitosti predpisané prislusSnymi pravnymi predpismi. Centrum a/alebo Hlavny
sku$ajuci nesie zodpovednost za uhradenie vietkych ostatnych dani v suvislosti s platbami na
z4klade tejto Zmluvy.

Zmluvni partneri su si vedomi, Ze Spolo¢nost mézZe zverejnit na centralnej webovej stranke
koncernu Sanofi a/alebo na prisluSnej webovej stranke AIFP (Asociacia inovativheho
farmaceutického priemyslu platby a iné plnenia tykajuce sa vyskumu a vyvoja, t.j. (1) platby
vykonané zo strany Spoloc¢nosti na zaklade tejto Zmluvy a (2) vSetky vydavky na ubytovanie,
suvisiace vydavky na pohostenie a dopravu Zmluvnych partnerov, ktoré Spolo¢nost uhradi na
zaklade tejto Zmluvy a (3) vSetky kongresové registracné poplatky, uc¢astnicke poplatky alebo
obdobné poplatky, ktoré Spolo¢nost uhradi na zaklade tejto Zmluvy, a to anonymnym spésobom,
t. j. na agregovanej urovni. Bez ohladu na vy3Sie uvedené mo6ze Spolo¢nost’ zverejnit’ prevod
akejkolvek hodnoty poskytnutej v ramci tejto Zmluvy. Zmluvné strany sa dohodli, Ze tato zmluva
bude zverejnena vyhradne podla samostatnej dohody obsiahnutej v PRILOHE &. 2.

Penazné plnenie subjektu skuSania bude vyplacané Hlavnym skuSajucim v sulade s jeho
separatnou Zmluvou a Protokolom. Pravidla pre vyplacanie su blizsie upravené v PRILOHE &. 3
k tejto Zmluve. Spolo¢nost preplati nahrady cestovnych (pripadne inych) nakladov, ktoré
subjektom skuSania vznikni v désledku ich ugasti v Studii. Za oznamenie vysky nahrad
preplacanym subjektom skusania prislusnej etickej komisii je zodpovedna Spolo¢nost.

Odmena za Cinnost Hlavného skusajuceho podla zavazného navodu je uz zahrnuta v celkovej
odmene, ktorG Hlavny skusajuci obdrzi za Stadiu. Centrum poveruje komunikaciou vo veci
preplacania nahrad cestovnych nakladov nasledujicu osobu: [OU  OU].

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze odmena vyplatena podfa tejto Zmluvy Spolo€nostou predstavuje
realnu trhovl hodnotu za sluzby poskytnuté Zmluvnymi partnermi/Centrom a Ze Ziadne platby
Centru nie su poskytované za ucelom prindtit ich k nakupu alebo predpisovaniu akychkolvek
liekov, zariadeni alebo produktov Spolo¢nosti.

Cl. 5 - Prava k vysledkom

Spolo&nosti patria vyhradné prava ku v8etkym vysledkom, datam, zisteniam, objavom, vynalezom
a Specifikaciam, bez ohfadu na to, &i su spOsobilé byt predmetom patentovej ochrany alebo nie,
ktoré vznikli, boli vytvorené, odvodené, vyprodukované, objavené, vymyslené alebo inak urobené
Centrom, Hlavnym sku$ajicim a/alebo Clenmi $tudijného timu v suvislosti s vykonavanim $tudie
(dalej len ,Vysledky®). Zmluvni partneri tymto vopred postupuju vSetky svoje majetkové prava k
Vysledkom na Spolo¢nost a Spolo¢nost tieto postipené prava prijima. Odmena za tento prevod
je uz zahrnutd v odmene Zmluvnych partnerov podia Cl. 4 — Odmena. Zmluvni partneri
neziskavaju k Vysledkom plnenim tejto Zmluvy Ziadne prava.

VSetka zdravotnicka dokumentacia a povodna zdrojova dokumentacia zostane majetkom Centra;
av8ak, Spolo¢nost’ je opravnend ich pouzit v sulade s touto Zmluvou a suhlasom subjektov
skuSania. Spristupnenie vysledkov akémukolvek subjektu, vratane zmluvnej vyskumnej
organizacie Ci etickej komisie alebo regulaéného organu, nebude povaZzované za udelenie
vlastnickeho prava k tymto informaciam tymto subjektom.
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V rozsahu, v akom prava dudevného vlastnictva k Vysledkom nie su prevoditelné, udeluju tymto
Zmluvni partneri Spolo¢nosti vyhradnu, neodvolatefnt v mieste a ¢ase neobmedzenu licenciu s
pravom udelovat sublicencie, a to ku vSetkym spésobom pouzitia tychto Vysledkov. Odmena za
tuto licenciu je uz zahrnuta v odmene Zmluvnych partnerov podia Cl. 4 — Odmena. Centrum sa
zavazuje vyvinut maximalne usilie na to, aby skutoéni vlastnici tychto prav duSevného vlastnictva,
tzn. zamestnanci Centra a/alebo zu¢astnené tretie strany, umoznili Centru udelit vy$Sie uvedenu
licenciu Spolo¢nosti. Spolo¢nost nie je povinna licenciu vyuzit.

Pre odstranenie pochybnosti plati, Ze vynalezy, ktoré su vylepSeniami, alebo novym pouzitim Ci
novymi liekovymi formami Skisaného lieku su vyluénym vlastnictvom Spolo¢nosti.

Zmluvni partneri sa zavazuju zabezpedit, Zze v3etky Vysledky (dalej len ,Vynalezy“), urobené
zamestnancami Centra alebo inymi stranami zahrnutymi Zmluvnymi partnermi do vykonavania
Studie, budu bezodkladne oznamené Spolo&nosti.

Spoloc¢nost alebo ktorakolvek s nou Prepojena osoba su opravneni podat’ prihlasku patentu pre
tieto Vynalezy svojim vlastnym menom alebo menom urenej tretej strany, na vlastné naklady, s
uvedenim mena vynalezcu(-ov) v prihlaske patentu. Zmluvni partneri sa zavazuju podpisat a
zabezpecit, aby zamestnanci Centra a dalSie subjekty zahrnuté Zmluvnymi partnermi do
vykonavania Studie podpisali véetky dokumenty a poskytli také svedectva, aké Spolo&nost uzna
za nevyhnutné na ucely podania prihlasky patentu a ziskania patentu za ucelom ochrany
opravnenych zaujmov Spolo¢nosti k dusevnému vlastnictvu, ktoré vznikni zo Studie. V pripade
potreby, Hlavny skusajuci a Centrum alebo Clenovia $tudijného timu budl na Ziadost a naklady
Spolo€nosti napomocni pri ziskani a ochrane patentu/ov, vratane podpisov pravnych
dokumentov. Zmluvni partneri nie si opravneni uvadzat v prihlaske patentu ani inych prihlaskach
Ziadne Doverné informacie.

Spolo¢nost a jej Prepojené osoby smu uzivat, rozmnozovat a prevadzat anonymizované
radiologické/diagnostické snimky zhotovené v priebehu Studie v sulade s ustanoveniami
informovaného suhlasu a v rozsahu tam stanovenom, na vSetky ucCely, vedecké a/alebo
komerc¢né, v akejkolvek forme a akymikolvek spdsobmi, elektronickymi alebo mechanickymi,
vratane zhotovovania fotokdpii, elektronickych zaznamov (napr. flash disk), mikro-képii, alebo
prostrednictvom systémov uchovavania a obnovovania dat, vratane databank a internetu. Za
tymto Ucelom udeluji Zmluvni partneri Spolo¢nosti vyhradnu, miestom neobmedzenu a
neodvolatelnu licenciu, vratane prava udelovat sublicencie Prepojenym osobam Spolocnosti, na
pouzivanie vys$Sie uvedenych snimok. Odmena za tuto licenciu je uz zahrnutd v odmene
Zmluvnych partnerov podla Cl. 4 — Odmena. Ak nie st Centrum alebo Hlavny skusajuci viastnikmi
prav k tymto snimkam, Centrum a/alebo Hlavny sku$ajici sa zavazuju zabezpecit, aby skuto&ny
vlastnik tychto prav, tzn. zamestnanci Centra a/alebo tretie osoby zahrnuté do vykonavania
Studie, umoznili Zmluvnym stranam udelit vy$$ie uvedent licenciu Spolo&nosti. Zmluvni partneri
potvrdzuju, zZe vSetky takéto snimky budu ziskané so suhlasom subjektu skusania, ktory Centru
odovzda Spolo¢nost a ze nebudu obsahovat Ziadne informacie, prostrednictvom ktorych by
mohol byt identifikovany konkrétny subjekt skusania.

Spolo¢nost udeluje Zmluvnym partnerom nevyhradnu licenciu k Vysledkom vytvorenym v Centre
pre interné, nekomercné, vyskumné a vzdelavacie uc€ely pri dodrzani podmienok zachovavania
dovernosti a podmienok pre publikovanie, ktoré su obsiahnuté v tejto Zmluve. Tato licencia
neopraviiuje na udelovanie akychkolvek sublicencii.

Cl. 6 — Zachovavanie dévernosti

Zmluvni partneri sa zavazuju zaobchadzat' so vSetkymi informaciami oznaéenymi ako ,Déverné*
a prijatymi od Spolocnosti alebo v jej mene alebo od Prepojenych os6b Spolo¢nosti v suvislosti
so Studiou, Skusanym liekom, Protokolom alebo touto Zmluvou a s Vysledkami (dalej len
.Doverné informacie®) prisne déverne. Zmluvné strany zaroven dojednavaju, ze si Zmluvni
partneri povinni zaobchadzat ako s dévernymi aj s tymi informaciami, ktoré sice ako ,Dbéverné*
nie su oznacené, ale mézu byt povazované za Dbéverné informacie, a to na zaklade ich povahy
¢i podmienok, ktoré sa vztahovali na ich poskytnutie. &i spristupnenie, vratane vSetkych udajov
tykajucich sa Studie, udajov pre internt potrebu, alebo informacii vytvorenych na zaklade Studie,
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a to napriklad vratane Protokolu, Suboru informacii pre sku8ajuceho, finanénych podmienok
Zmluvy &i predbeznych vysledkov Stidie. Zmluvni partneri smu pouzivat Déverné informacie iba
na ucely plnenia tejto Zmluvy a zavazuju sa nespristupnit také Doverné informacie Ziadnej tretej
strane mimo stran poverenych Spolonostou bez predchadzajuceho pisomného suhlasu
Spolo&nosti. Zmluvni partneri sa zavazuju umoznit pristup k Dévernym informaciam iba osobam,
ktoré sa s Dovernymi informaciami maju potrebu oboznamovat na Ucely poskytovania sluzieb na
zaklade tejto Zmluvy, a to aj vtedy, ak tieto osoby boli Zmluvnymi partnermi preukazatelne
zaviazané k dodrziavaniu podmienok aspofi tak prisnych, ako st podmienky podra tohto Cl. 6 —
Zachovavanie dévernosti.

Povinnost’ k zachovavaniu dbvernosti sa nevztahuje na tie pripady, ked Zmluvni partneri su
opravneni publikovat Doverné Informacie v sulade s Cl. 7 — Publikovanie, tlatové spravy a
verejné oznamenia.

Pojem Déverné informacie, ako je pouzivany v tejto Zmluve, sa nevztahuje na data a informacie,
u ktorych mdézu Zmluvni partneri preukazat, Zze (i) nimi Centrum alebo Hlavny skuSajuci
disponovali bez povinnosti mi¢anlivosti v ¢ase, ked im boli spristupnené Spoloénostou alebo jeho
Prepojenymi osobami. alebo v mene niektorych z nich (ako vyplyva z pisomnych zaznamov); voci
Zadavatelovi alebo jeho Prepojenym osobam viazana vyslovnou alebo predpokladanou
povinnostou mi¢anlivosti, alebo (iv) boli vytvorené nezavisle Centrom alebo Hlavnym skusajacim
bez odkazovania sa na DAverné informacie alebo ich pouzitie.

NavySe su Zmluvni partneri opravneni spristupnit Déverné informacie v takom rozsahu, v akom
je také spristupnenie vyzadované pravnymi predpismi alebo vykonatelnym sudnym rozhodnutim,
av8ak za podmienky, Ze Zmluvni partneri o takejto skuto€nosti v primeranom ¢asovom predstihu
informuju Spolo€nost a na jeho Ziadost' s nim budu spolupracovat v snahe dosiahnut’ opatrenia
na ucely ochrany alebo iného primeraného pravneho prostriedku. Zmluvni partneri sa zavazuju
vyvinut v8etko primerané Uusilie, aby zabezpedili déverné zaobchadzanie s ktoroukolvek z
Dévernych informacii, ktora bude spristupnena.

V pripade, ze Centrum/Hlavny sku$ajuci porusi povinnost mi¢anlivosti ohfadom dévernych
informacii Spolo¢nosti podla tohto ¢lanku, uhradi zmluvna strana, ktora povinnost mi¢anlivosti
porusila, Spolo¢nosti zmluvnu pokutu vo vyske EUR [XX  XX] slovami [XX XX] EUR, ato do
10 pracovnych dni odo dna, ked o fiu Spoloénost poziada; pravo Spolo¢nosti na nahradu Skody
tymto ustanovenim nie je dotknuté.

Tieto povinnosti k zachovavaniu mi¢anlivosti a zakazu pouzivania Dévernych informacii podla
tejto Zmluvy zostanu v platnosti aj po dobu 10 rokov po skonéeni tejto Zmluvy.

Zmluvni partneri sa zavazuju na ziadost Spolo¢nosti zlikvidovat a zmazat Déverné informacie,
ktorymi disponuju (a také zmazanie pisomne potvrdit), alebo ich vratit Spoloénosti. Hlavny
skusajuci a Centrum su opravneni si ponechat jednu (1) képiu Dévernych informacii, pokial im to
pravne predpisy ukladaju.

VsSetky dohody existujuce pred uzavretim tejto Zmluvy a tykajuce sa zachovavania mi¢anlivosti
vo vztahu k Studii, sa nahradzaju touto Zmluvou a iba vo vztahu k Stadi.

Spolo€nost sa zavazuje zachovavat mi¢anlivost o skutoCnostiach, ktoré Centrum oznaci ako
skuto€nosti déverné.

Cl. 7 - Publikovanie, tlaéové spravy a verejné oznamenia

Spolo¢nost uznava zaujem Zmluvnych partnerov na nekomerénom vedeckom publikovani
Vysledkov, bez ohladu na to, & vysledok Studie je pozitivny alebo negativny. S ohladom na
opravnené zaujmy Spolo¢nosti sa Zmluvni partneri zavazuju dodrziavat nasledujice povinnosti
a podmienky pre publikovanie:

Zmluvni partneri sa zavazuju poskytovat Spolocnosti vSetky navrhy na publikovanie alebo ustne
prezentacie tykajuce sa Studie alebo Skusaného lieku alebo Vysledkov (dalej len ,Publikacia“)
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najmenej Sestdesiat (60) dni pred zamy&lanym predloZzenim alebo prezentéciou Publikacie, aby
ich Spolo¢nost mohla skontrolovat.

Pokial' Spolo¢nost neurobi vo¢i Zmluvnym partnerom ziadne oznamenie v lehote 45 dni odo dnia,
ked mu bola doruCena zamyslana Publikacia, Zmluvni partneri sa zavazuju pripomenut
Spolo¢nosti zamySlany datum Publikacie. Zmluvni partneri nie su opravneni publikovat
Publikacie bez vyslovného suhlasu Spolo¢nosti.

Zmluvné strany bert na vedomie a suhlasia, Ze v pripade multicentrickych Stadii sa Vysledky
Studie publikuju iba prostrednictvom koordinacie so Spolognostou za G&elom kombinovania
vysledkov zo v$etkych centier zagastfujucich sa Stadie. Zmluvni partneri s opravneni publikovat
Vysledky ich Centra za podmienky, Ze celkové vysledky neboli publikované do 12 mesiacov od
dokoné&enia Studie, a sugasne za podmienky postupovania v sulade s podmienkami stanovenymi
v tomto ¢lanku.

Spoloénost a Zmluvni partneri sa zavazuju prediskutovat vSetky rozdiely v nazoroch na
zamyslany obsah Publikacie za uc¢elom najdenia rieSenia uspokojivého pre Spolo¢nost aj pre
Zmluvnych partnerov. Spolo¢nost’ je opravnena navrhnut akékolvek zmeny Publikacie, ktoré
odbévodnene povaZuje za nevyhnutné na vedecké ucely. Zmluvni partneri sa zavazuju, Ze
implementacia takychto odporu€anych zmien nebude bezdévodne odmietnuta.

.Pokial mozno o€akavat, Ze takato Publikacia by mohla mat’' neziaduci u€inok na zachovanie
dovernosti ktorejkolvek z Ddvernych informacii Spolo¢nosti, Zmluvni partneri sa zavazuju
zabranit takej Publikacii, ibaze predmetna Doéverna informacia nemdze byt vymazana z
Publikacie bez ujmy vedeckej spravnosti Publikacie

Ak by Publikacia z pohfadu Spolo&nosti mohla mat neZiaduci U&inok na schopnost ziskat
patentovu ochranu pre ktorykolvek Vynalez, Spolo¢nost ma pravo pozadovat odklad Publikacie
na primeranu dobu za u¢elom pripravy a podania Ziadanej patentovej prihlaSky Spolo¢nosti alebo
v jej mene, avSak tato doba nesmie presiahnut Sest (6) mesiacov od datumu, kedy bola
Spolo¢nosti Publikacia doru¢ena na kontrolu. Spolo¢nost ma pravo pozadovat dalsi odklad
Publikacie, pokial patentova prihlaska bola podana a pokial prihlaSka s pravom prednosti je
neuplna a v ramci 1 roka od podania prihlasky s pravom prednosti musi byt do Ziadosti doplneny
predmet patentovej prihlasky. V tomto pripade ma Spolo¢nost pravo pozadovat odklad
akejkolvek Publikacie az do doplnenia prihlasky s pravom prednosti. Spolo¢nost nebude
zakazovat Publikaciu v pripade, ked informacia, ktora je spdsobila byt predmetom patentovej
ochrany, bola z planovanej Publikacie odstranena.

Zmluvni partneri sa zavazuju zahrnat do kazdej Publikacie ustanovenia informujuce, Ze
vytvorenie dat bolo podporené Spolocnostou a suc¢asne sa Zmluvni partneri zavazuju informovat
o svojej miere angazovanosti v Studii a prospechu, ktory im zo Studie plynul. Autorstvo a uznanie
za vedecké publikovanie by mali byt v sulade s Jednotnymi poziadavkami na rukopisy vydanymi
Medzinarodnym vyborom redaktorov lekarskych ¢asopisov - ICMJE (Uniform Requirements for
Manuscripts)

Zmluvni partneri sa zavazuju zaviazat rovnakymi povinnostami a poziadavkami na publikovanie,
ktoré su stanovené v €l. 7.1 tiez vSetkych Clenov tudijného timu.

Povinnosti stanovené v &l. 7.1 zostanu v platnosti dalSich dvadsatpat (25) rokov po predéasnom
ukonceni alebo riadnom uplynuti tejto Zmluvy.

Spoloénost je opravnena zverejnit Vysledky Studie spdsobom, ktory uzna za vhodny, a to ako po
celu dobu trvania tejto Zmluvy, tak po jej ukonleni, dalej je Spolo€nost opravnena umiestnit
informacie o Studii a o Vysledkoch na internet, napr. na stranky www.ClinicalTrials.gov
(zverejnenie registra) a na stranky pre zverejnenie vysledkov, na firemné stranky Spolo¢nosti
(zverejnenie registra a vysledkov) a v ktorejkolvek databaze vyzadovanej pravnymi predpismi v
sulade s prislusnymi §tandardmi vo vztahu k rozsahu, forme a obsahu.
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Zmluvni partneri sa zavazuju nepublikovat Ziadne tlacové spravy alebo iné verejné oznamenia o
Studii, Vysledkoch Studie a/alebo Hodnotenom lie€ive bez predchadzajuceho pisomného
suhlasu Spolo¢nosti, s vynimkou opravnene zverejnenych a verejne dostupnych informacii.

Nazov Spolo¢nosti nesmie byt pouzivany v ziadnom reklamnom ¢&i inom materiali Zmluvnych
partnerov bez predchadzajuceho pisomného schvalenia Spolo¢nostou. Spolo¢nost nesmie
poZivat meno Hlavného skusajuceho a/alebo Clena $tudijného timu v Ziadnom reklamnom &i
inom materiali alebo publikaciach bez ich predchadzajuceho pisomného suhlasu.

Cl. 8 — Zodpovednost’ a od$kodnenie

Zmluvni partneri sa zavazuju Spolo¢nosti nahradit’ ujmu (vratane nemajetkovej ujmy) vzniknutu z
dévodu (i) nedbanlivého alebo Umyselného porusenia ¢i opomenutia a/alebo (ii) porusenia
ktorejkolfvek z povinnosti prijatych na zaklade tejto Zmluvy ktorymkolvek z nich, alebo
ktorymkolvek zo zamestnancov Centra alebo zmluvnych partnerov, ktorych pouziju na ucely
plnenia tejto Zmluvy.

Spolognost je Zmluvnym partnerom (Centrum, Hlavny skuSajuci dalej oznaCovani len ako
,LOdSkodnovana strana“) povinna nahradit ujmu (vratane ujmy nemajetkovej; dalej vSetky
vyrovnania &i platby, na ktoré nie je pravny narok, pokial budu uskutoCnené so suhlasom
zmluvnych stran, ako aj vratane primeranych nakladov a vydavkov na pravne zastupenie a sudne
konanie) v rozsahu, v akom je voci nim na prislusnom sude subjektom skuS$ania alebo inymi k
tomu podla platnych pravnych predpisov opravnenymi osobami Uspesne uplatneny najma narok
na nahradu ujmy na zdravi (vratane smrti) vzniknutej z dévodu uzivania Hodnoteného Skusaného
lieku alebo akéhokolvek vykonu alebo postupu vykonaného na subjekte skuSania podla
poziadaviek Protokolu, a to za podmienky, Ze tato ujma:

nevznikla z dévodu, Ze OdSkodriovana strana nekonala v sulade (a) s podmienkami tejto Zmluvy;
al/alebo (b) Protokolom; a/alebo (c) v8etkymi prisludnymi pravnymi predpismi a pravidlami
upravujicimi vykonavanie Studie; a/alebo (d) bezpe¢nostnymi opatreniami a pisomnymi pokynmi
Spoloc¢nosti alebo jej Prepojenych osbb; a/alebo

nevznikla z dévodu nedbalého alebo umyselného porusenia ¢i opomenutia OdSkodnovanej
strany; a/alebo

nie je plne nahradena z poistenia dohodnutého v sulade s pravnymi predpismi v prospech
Odskodriovanej strany.

Dalej plati, Ze pokial vznikne taka ujma iba séasti z dévodov na strane Od$kodriovanej strany
uvedenych v ¢&l. 8.2.1, alebo 8.2.2, OdSkodnovanej strane vznika narok na nahradu ujmy voci
Spoloc¢nosti v rozsahu, v akom sa na vzniku Skody nepodielali dévody uvedené v ¢l. 8.2.1 a/alebo
8.2.2.

Pravo Zmluvnych partnerov na nahradu ujmy podla ¢l. 8.2 dalej nevznikne a Spolo¢nost nebude
mat’ povinnost ndhradu ujmy poskytnut, s vynimkou ods. 8.4.3, iba v rozsahu, v ktorom bude mat
porusenie niektorej z nizSie uvedenych povinnosti zo strany Zmluvnych partnerov negativny vplyv
na moznost Uspesne sa branit' proti uplathenému naroku na nahradu ujmy:

Zmluvni partneri sa zavazuju pisomne informovat’ Spolo¢nost’ 0 kazdom naroku a/alebo Zalobe
v maximalnom moznom rozsahu, ktoré spadaju alebo by mohli spadat’ pod tieto ustanovenia o
nahrade ujmy, a to do patnastich (15) dni odo dia, ked sa o nich dozvedeli, a su¢asne umoznit
Spoloc¢nosti, aby schvalovala vSetky Ukony a obranu proti takému naroku alebo Zalobe vratane
rozhodovania o jeho urovnani; a

Zmluvni partneri st povinni spolupracovat so Spolo¢nostou a jej pravnymi zastupcami a
poistovatelmi pri obrane proti takému naroku alebo Zalobe, a zabezpedit takuto spolupracu aj
svojich zamestnancov a spolupracujucich oséb; a
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predchadzajuceho pisomného suhlasu Spolo¢nosti.

Centrum bude Spolo¢nost a Hlavného skuSajiceho v celom rozsahu informovat o stave takého
naroku alebo postupu takého konania, bude so Spolo¢nostou a Hlavnym ski$ajucim konzultovat
spbsob ,obhajoby*“ a neuhradi narok alebo neukon¢i konanie bez pisomného suhlasu Spolo¢nosti
a Hlavného skusajuceho (tento suhlas nebude bezdévodne zadrziavany).

Bez obmedzenia vysSie uvedeného bude Centrum alebo Hlavny skusajuci informovat’ Spolo€nost
o vSetkych okolnostiach, o ktorych je mozné sa domnievat, Ze by mohli viest' k vzniku naroku alebo
konania a ktorych su si priamo vedomi a budi Spolo€nost' primerane informovat o vyvoji takého
naroku alebo konania, aj ked sa Centrum a Hlavny sku$ajuci rozhodnu neuplatnit na zaklade
tychto podmienok narok na nahradu Skody. Obdobne Spolo¢nost’ bude informovat Zmluvnych
partnerov o v8etkych okolnostiach, ako aj o vyvoji takého naroku alebo konania, vzneseného
priamo proti Spolo¢nosti.

Cl. 9 — Poistenie

Spoloénost zodpoveda za zabezpedenie poistenia na Ugely Studie v sulade s prislugnymi
pravnymi predpismi. Za tymto ucelom je Spolo¢nost povinna mat po celu dobu vykonavania
Studie dohodnuté poistenie zodpovednosti svojej, Hlavného skusajuceho a Clenov $tudijného
timu za ujmu vzniknut( Subjektu skugania v désledku vykonavania Stidie (vratane nemajetkove;
ujmy, okrem nemajetkovej ujmy spdsobenej porusenim prav na ochranu osobnosti &i mena,
urazkou na cti, ohovaranim, Sikanovanim, obtazovanim, nerovhym zaobchadzanim ¢i inymi
spb6sobmi diskriminacie), prostrednictvom ktorého je zaistené aj odSkodnenie v pripade smrti
subjektu skuSania alebo v pripade ujmy vzniknutej na zdravi subjektu skusania v dbsledku
vykonavania Studie v stlade s § 29n ods. 3 pism. b) body 3 a 4 zakona o liekoch. Na vyZiadanie
poskytne Spolo¢nost Centru képiu poistného certifikatu.

Pre vylu€enie pochybnosti Spolo¢nost a Zmluvni partneri vyhlasuju, Ze poistenie podla tohto
odseku nenahréadza poistenie vztahuijuce sa k aktivitam, ktoré nesuvisia so Stadiou, napr. bezné
poskytovanie zdravotnej starostlivosti. Centrum ako poskytovatel zdravotnej starostlivosti
vyhlasuje, Ze ma dohodnuté poistenie svojej zodpovednosti za Skodu spdsobenu v slvislosti s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti, pri€¢om toto poistenie zahffia aj sluzby poskytované podla
tejto Zmluvy Hlavnym skuasajucim, Skusajucim a dal$imi Clenmi $tudijného timu. Na vyZiadanie
poskytne Centrum Spolo¢nosti potvrdenie o dojednani takého poistenia.

Cl. 10 — Ochrana a spristupnenie osobnych Gdajov

Zmluvné strany sa dohodli, Ze pojmy ,prevadzkovatel, ,dotknuta osoba“, ,osobné udaje”,
~porudenie ochrany osobnych udajov®, ,sprostredkovatel* a ,dozorny urad“ maju vyznam, ktory je
im priradeny v Nariadeni o ochrane osobnych udajov. Zadavatel ako Prevadzkovatel osobnych
Udajov (dalej len ,, Prevadzkovatel “) a Spolo¢nost ako prvy sprostredkovatel osobnych tdajov
(dalej len ,Prvy Sprostredkovatel “) si medzi sebou dojednali, Ze budu spracuvat osobné udaje
v sulade s d&lankom 28 Nariadenia o ochrane osobnych udajov. Zmluvni partneri ako
sprostredkovatelia osobnych Udajov (dalej len ,Sprostredkovatel “ alebo
Sprostredkovatelia “) poskytuju Prvému Sprostredkovatelovi sluzby spojené s uskutocnenim
Studie (dalej len ,Sluzby*) tak, ako su $pecifikované v tejto Zmluve.

V ramci plnenia tejto Zmluvy Sprostredkovatelia ziskavaju od subjektov skuSania osobné udaje
v zmysle prislusnych pravnych predpisov, ktoré su blizSie Specifikované dalej v tejto Zmluve (dalej
len ,Osobné udaje®).

Strany maju zaujem na tom, aby spracuvanie Osobnych udajov bolo v sulade s Nariadenim o
ochrane osobnych udajov.
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10.4. Prvy sprostredkovatel podfa pokynu Prevadzkovatela urCuje ucel a prostriedky spracuvania.
Primarne je za toto spracuvanie zodpovedny Prevadzkovatel. Na ochranu suvisiacich prav
Prevadzkovatela bude dohliadat Prvy Sprostredkovatel.

10.5. Sprostredkovatelia spracuvaju Osobné udaje pre Prevadzkovatela.

10.6. Prvy Sprostredkovatel a Sprostredkovatelia su povinni uzavriet pisomni zmluvu o spracuvani
osobnych udajov, pricom tuto povinnost' plnia tymto ¢lankom Zmluvy.

10.7. Prvy Sprostredkovatel a Sprostredkovatelia sa dohodli na spracudvani osobnych udajov na
zaklade tejto zmluvy v sulade s Nariadenim o ochrane osobnych udajov a dalSimi pravnymi
predpismi.

10.8. Sulad spracuvania Osobnych udajov s Nariadenim. Prvy Sprostredkovatel tymto potvrdzuje, Ze
Sprostredkovatelia pred uzavretim Zmluvy poskytli dostatoéné zaruky o tom, Ze zaviedli vhodné
technické a organiza¢né opatrenia, ktorymi zaistili, Ze spracuvanie podfa tejto Zmluvy bude v
sulade s Nariadenim o ochrane osobnych udajov a dalSimi pravnymi predpismi a Ze bude
zaistena ochrana prav dotknutych oséb, ktorych Osobné uUdaje budu Sprostredkovatelia
spracuvat.

10.9. Spracuvanie Osobnych udajov Sprostredkovatelom. Strany dojednavaju, Ze spracuvanie
Osobnych udajov budu vykonavat Sprostredkovatelia iba na zaklade dolozenych pokynov Prvého
Sprostredkovatela a za podmienok stanovenych Nariadenim o ochrane osobnych udajov, dalSimi
pravnymi predpismi a touto Zmluvou.

10.10.Ug&el spractivania Osobnych udajov. Na zaklade tejto Zmluvy budi Sprostredkovatelia spractvat
Osobné udaje za ucelom plnenia tejto Zmluvy, a to najma za u¢elom spracuvania osobnych
udajov subjektov klinického skusania pre Prvého Sprostredkovatela a v kone&nom désledku pre
Prevadzkovatela, v rozsahu a v sulade s podmienkami tejto Zmluvy. Spracuvanie Osobnych
udajov je nevyhnutné pre splnenie pravnych povinnosti, ktoré sa vztahuju na Prevadzkovatefla.

10.11.Kategdrie dotknutych oséb. Sprostredkovatelia budu spractuvat Osobné Udaje nasledujucich
dotknutych oséb:
a) Subjekty klinického skuSania (dalej len ,Dotknuté osoby*)
b) SkuSajuci, spoluskusajuci a dalSie spolupracujuce osoby (uvedené dotknuté osoby dalej len
~Skusajuce subjekty)

10.12.Typ Osobnych udajov. V ramci plnenia tejto Zmluvy budd Sprostredkovatelia spracuvat
nasledujuce typy Osobnych uddajov a dokumentov Dotknutych os6éb udajov v rozsahu
pozadovanom osobitnymi pravnymi predpismi:
a) Identifikacné udaje (meno a priezvisko)
b) Rodné &islo
c) Kontaktné Udaje (e-mail, telefénne Cislo)
d) Osobitné kategodrie osobnych Udajov — Udaje o anamnéze, uzivanych liekoch a vysledkoch

vSetkych vySetreni.

V ramci plnenia tejto Zmluvy budu Sprostredkovatelia spracuvat nasledujuce typy Osobnych
udajov a dokumentov SkuSajucich subjektov v rozsahu pozadovanom osobitnymi pravnymi
predpismi:

a) lIdentifikaéné udaje ( meno a priezvisko )

b) Datum narodenia

c) Kontakiné udaje (e-mail, teleféonne Cislo)

Ide o najma nasledujuci typ informacii: celé meno (pripadne adresa trvalého bydliska) a udaje
uvedené Skusajucim v profesnom Zivotopise poskytnutom Spolo¢nosti.

Osobné udaje SkuSajucich subjektov budu zhromazdované a spracivané na nasledujice Ucely:
(i) vykonanie Studie v sulade s pravnymi predpismi, (i) za ugelom pripadného uverejnenia
vysledkov Studie), (iii) alebo za G&elom za G&elom ich identifikacie pre dalie $tudijné projekty,
pre ktoré by ich u€ast mohla byt zaujimava pre nich samotnych aj pre Spolo¢nost.
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Ak SkuSajuce subjekty nesuhlasili s tym, Ze budu znovu kontaktovani pre dalSie Studie, nebudu
ich osobné udaje uchovavané dlhsie, nez je nevyhnutné na dosiahnutie vyssie uvedenych
ucelov. V kazdom pripade budu ich osobné udaje po uplynuti stanovenej doby vymazané.

Pre vySSie uvedené ucely mdze Spolo¢nost oznamovat a/alebo spristupfiovat osobné udaje (i)
Prepojenym spolo¢nostiam, (ii) zmluvnym vyskumnym organizaciam, a (iii) regulaénym organom
a etickej komisii alebo inym subjektom, pokial mu to vyslovne ukladaju prislusné pravne predpisy.

Zmluvné strany berd na vedomie, Zze Osobné udaje podla tejto Zmluvy mézu byt Prvym
Sprostredkovatelom a Prevadzkovatefom odovzdavané pravnickym alebo fyzickym osobam
nachadzajucim sa mimo Eurdpskej Unie, ktorych pravne predpisy nemusia nutne poskytovat
rovnaku Urovefnl ochrany. Za u€elom zabezpelenia zodpovedajucej ochrany bude Prvy
Sprostredkovatel a Prevadzkovatel uplatfiovat ochranné opatrenia spifajice poziadavky
pravnych predpisov: (i) v pripade odovzdavania dalS§im osobam s nimi Zadavatel/Spolo&nost’
uzavru Standardné zmluvné dolozky schvéalené Eurépskou komisiou, alebo dohody obsahujuce
ustanovenia, ktoré poskytuju prinajmensom rovnaku ochranu ako dolozky, a (ii) v pripade
odovzdavania Prepojenym osobam budu uplatfiované zodpovedajuce pravidia.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze na Géely Studie je Hlavny skusajtici zodpovedny za poskytnutie
potrebnych informacii o spractvani osobnych Udajov Dotknutej osoby, v tomto smere sa mu
zostavajuce zmluvné strany a Prvy Sprostredkovatel zavazuju poskytnat vSetku potrebnu
sucinnost.

Povaha a spésob spracuvania. Spracuvanie Osobnych udajov Sprostredkovatelmi bude spocivat
najma v zhromazdovani Osobnych udajov, spracuvani Osobnych udajov v elektronickej databaze
klinického skuSania, priprave zdkonnej dokumentacie, vykazov a hlaseni, odovzdavani Osobnych
udajov Statnym organom a dalSim opravnenym osobam. Osobné udaje Dotknutych osdb budu
Prevadzkovatelovi odovzdavané pseudonymizované v kédovanej podobe. Spracuivanie bude
prebiehat automatizovane aj manualne.

Doba trvania spracuvania Osobnych udajov. Sprostredkovatelia budd Osobné udaje spracuvat
po dobu ucinnosti tejto Zmluvy a nasledne budu uchovavat osobné udaje po dobu 25 rokov,
pripadne dlh$ie, ak to bude vyZzadované prislusnymi pravnymi predpismi.

PRAVA A POVINNOSTI PRVEHO SPROSTREDKOVATELA

Vyhlasenie prvého Sprostredkovatela. Prvy sprostredkovatel vyhlasuje, Ze:

a) bude ziskavat a zhromazdovat Osobné Udaje iba v rozsahu a v sulade s Nariadenim o
ochrane osobnych Udajov a dalSimi pravnymi predpismi,

b) je povinny spracuvat Osobné udaje pre plnenie pravnych povinnosti Prevadzkovatela,

c) je opravneny spracuvat Osobné udaje bez suhlasu Dotknutych oséb,

d) je opravneny poskytovat Osobné udaje na spraclivanie Sprostredkovatelom,

e) je opravneny uzavriet tuto Zmluvu so Sprostredkovatelmi.

Prava Prvého Sprostredkovatela. Prvy Sprostredkovatel ma pravo byt pravidelne informovany o

10.17.

stave ochrany Osobnych udajov, najmad o planovanych zmenach v procesoch a systémoch
pouzivanych pri spractuvani Osobnych uUdajov a o vSetkych bezpe€nostnych incidentoch
tykajucich sa Osobnych udajov, a vykonavat pravidelné kontroly u Sprostredkovatelov ohfadom
spracuvania Osobnych udajov.

Povinnosti Prvého Sprostredkovatefa. Prvy Sprostredkovatel je povinny:

a) odovzdavat Osobné udaje (vratane prisluSnej dokumentacie) v terminoch a v rozsahu
dohodnutom v Zmluve o poskytovani sluzieb,

b) odovzdavat presné Osobné Udaje a v pripade potreby ich aktualizovat,

c) odovzdavat Osobné udaje iba zabezpeCenym spdsobom (napr. datovou schrankou,
pseudonymizované Osobné udaje alebo Sifrované Osobné udaje),

d) udelovat svoje pokyny na spracuvanie Osobnych udajov preukazatefnym spdsobom, t.j.
pisomne alebo e-mailom a v neodkladnych zaleZitostiach aj ustne s tym, Ze tento pokyn bude
nasledne potvrdeny e-mailom alebo pisomne,
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v pripade, Zze pokyny Prvého Sprostredkovatela porusuju Nariadenie o ochrane osobnych
Udajov alebo iné pravne predpisy a Sprostredkovatelia na to Prvého Sprostredkovatela
upozornia, bezodkladne zmenit svoje pokyny na spracuvanie Osobnych udajov,

informovat’ Dotknuté osoby o spracuvani Osobnych uUdajov Sprostredkovatefovi ku driu
ucginnosti tejto Zmluvy,

dodrziavat zakladné zasady pre spracuvanie Osobnych Udajov ustanovené Nariadenim o
ochrane osobnych udajov a zodpoveda za ich dodrziavanie v priebehu celého spracuvania
Osobnych udajov.

POVINNOSTI SPROSTREDKOVATELOV

10.18.Povinnosti Sprostredkovatelov. Sprostredkovatelia sa zavazuju plnit povinnosti
sprostredkovatefov stanovené Nariadenim o ochrane osobnych udajov, pripadne dalSimi
pravnymi predpismi a touto zmluvou, a to najma:

a)

b)
c)

d)

e)

g)

h)

spracuvat Osobné Udaje iba na zaklade dolozenych pokynov Prvého Sprostredkovatela,
vratane v otdzkach odovzdania Osobnych udajov do tretej krajiny (mimo EHP), ibaze Prvému
Sprostredkovatelovi toto odovzdanie uklada pravo EU alebo Slovenskej republiky; v takom
pripade su Sprostredkovatelia povinni Prvého Sprostredkovatela informovat o takej pravnej
poziadavke pred samotnym spracuvanim, pokial im to nezakazuju vy$Sie uvedené pravne
predpisy,

dodrziavat prostriedky a spésoby spractvania Osobnych Udajov stanovené touto zmluvou,
zabezpecit, aby sa osoby opravnené spracuvat Osobné Udaje zaviazali k mi¢anlivosti alebo
sa na ne vztahovala zakonna povinnost mi€anlivosti,

prijat vSetky bezpelnostné opatrenia poZzadované Nariadenim o ochrane osobnych udajov,
dalS§imi pravnymi predpismi a touto zmluvou,

nezapojit do spracuvania ziadneho dalSieho sprostredkovatela bez predchadzajuceho
konkrétneho alebo vSeobecného povolenia Prvého Sprostredkovatel. V pripade vS§eobecného
pisomného povolenia budld Sprostredkovatelia Prvého Sprostredkovatel informovat o
vSetkych zmenach tykajucich sa prijatia dalSich Sprostredkovatefov alebo ich nahradenia, a
poskytnu Prvému Sprostredkovatelovi prileZitost vyslovit voci tymto zmenam namietky,

byt napomocni pre splnenie povinnosti Prevadzkovatela reagovat na Ziadosti Dotknutych
os6b, najma umoznit Dotknutym osobam pristup k Osobnym udajom, vratane poskytnutia
képie Osobnych uUdajov, opravit alebo doplnit nepresné Osobné Udaje, vymazat Osobné
udaje, ktoré uz nie su potrebné, alebo su spracuvané protipravne, a obmedzit spracuvanie,
ak suU spracuvané nepresné Osobné Udaje alebo Dotknuté osoby pozZaduji obmedzenie
spracuvania namiesto vymazu Osobnych udajov. Sprostredkovatelia su povinni na vyzvu
Prvého Sprostredkovatela ohladom ziadosti Dotknutych osdb reagovat bezodkladne a
odovzdat’ pozadované informacie alebo oznamenie Prvému Sprostredkovatelovi najneskor
do 1 mesiaca od obdrzania vyzvy Prvého Sprostredkovatela. V pripade, Zze poziadavka
Dotknutej osoby je opravnena a Sprostredkovatelia nemdzu prislusné informacie alebo
oznamenie poskytnut vo vy3Sie uvedenej lehote, su povinni v tejto lehote Prvého
Sprostredkovatela informovat o tejto skuto€nosti a jej dovodoch,

bezodkladne informovat Prvého Sprostredkovatela o svojej neschopnosti pinit’ pokyny Prvého
Sprostredkovatela podla Nariadenia o ochrane osobnych udajov alebo tejto Zmluvy, a to z
akéhokolvek dovodu, s riadnym odévodnenim povahy, pri€iny a oCakavanych désledkov tejto
neschopnosti,

bezodkladne informovat Prvého Sprostredkovatela, pokial ma dévod sa domnievat, ze celé
spracuvanie alebo jeho ¢ast’ poruSuje platné pravne predpisy. V takom pripade Prvy a Druhy
Sprostredkovatel budu v dobrej viere spolupracovat na uréeni, Ci je potrebné spracuvanie
povazovat za porusenie Nariadenia o ochrane osobnych udajov a &i by v tej suvislosti malo
byt spracuvanie pozastavené, zmenené alebo znovu zahgjené, alebo ¢i ma byt spractvanie
—rovnako ako Zmluva — ukoncené,

podla pokynov Prvého Sprostredkovatela pomahat Prevadzkovatefovi pri plneni jeho
povinnosti podfa Nariadenia o ochrane osobnych udajov, najmad pri plneni povinnosti
zabezpedit spractivanie Osobnych udajov a ohlasovat bezpe&nostné incidenty Uradu pre
ochranu osobnych udajov a Dotknutym osobam,

v pripade zistenia bezpecnostného incidentu ohlasit tento incident bez zbytoéného odkladu
Prvému Sprostredkovatelovi a viest evidenciu o vSetkych bezpeénostnych incidentoch
tykajucich sa Osobnych udajov,
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k) zasielat vSetky oznamenia, informécie a hlasenia v elektronickej forme s prisludnym
zabezpec€enim, ibaze Prvy Sprostredkovatel stanovi inak,

I) poskytnat Prvému Sprostredkovatelovi vSetky informéacie potrebné na doloZenie splnenia
vSetkych povinnosti podfa Nariadenia o ochrane osobnych udajov, dalSich pravnych
predpisov a Zmluvy,

m) umoznit Prevadzkovatelovi, Prvému Sprostredkovatelovi alebo poverenému auditorovi
audity a inSpekcie spracuvania Osobnych Udajov Sprostredkovatelovi a prispievat k tymto
auditom,

n) informovat bezodkladne Prvého Sprostredkovatela v pripade, ze uréity pokyn Prvého
Sprostredkovatela pravdepodobne poruSuje Nariadenie o ochrane osobnych Udajov, iné
pravne predpisy alebo Zmluvu,

o) viest zdznam o Cinnosti spracuvania ohfadom spracuvania Osobnych udajov podla Zmluvy,

p) nepredavat Osobné udaje tretim osobam bez poverenia Prvého Sprostredkovatel,

q) priskon&eni spracuvania z ddévodu ukonéenia plnenia povinnosti z tejto Zmluvy (vratane kopii)
alebo vratit Osobné udaje Prevadzkovatelovi v sulade s jeho rozhodnutim.

TECHNICKE A ORGANIZACNE ZABEZPECENIE OCHRANY OSOBNYCH UDAJOV

10.19.Povinnost zamedzit neopravnenému spracuvaniu Osobnych udajov. Sprostredkovatelia sa
zavazuju prijat také opatrenia, aby nemohlo déjst k neopravnenému alebo nahodnému pristupu
k Osobnym udajom, k ich zmene, zni¢eniu ¢i strate, neopravnenym prenosom, k ich inému
neopravnenému spracuvaniu, ako aj k inému zneuzitiu Osobnych udajov.

10.20.Ochranné opatrenia. Sprostredkovatelia sa zavazuju urobit’ najma tieto ochranné opatrenia:

a) chranit priestory, v ktorych su spracuvané Osobné uUdaje: bezpecnostny zamok na dverach
miestnosti s obmedzenym poc¢tom klucov pre vybranych zamestnancov, mreze na oknach,
zalohy dat na serveri v hlavnej budove,

b) chranit pristup do IT systémov, v ktorych su spracivané Osobné udaje: obmedzené
pristupové prava, pristup do databazy len pre skusajucich na zaklade individualného hesla
pre kazdého ¢lena timu, bezpe€nostné zalohy, antivirusova ochrana pocitacov,

c) chranit papierové spisy, dokumenty a dalSie média obsahujuce Osobné udaje pred
neopravnenym pristupom uzamknutim v skrinkach a archivoch, dodrziavanie pravidiel Cistého
stola a zakazu hromadenia dokumentov na tlaciarfach, kopirkach a faxoch,

d) urcit poverenych zamestnancov na spracuvanie Osobnych Udajov, iba tito zamestnanci su
opravneni na pristup a spracuvanie Osobnych tdajov v sulade s ustanoveniami Zmluvy,

e) poucit o povinnosti zachovavat micanlivost o Osobnych uUdajoch a o bezpecnostnych
opatreniach zamestnanca Sprostredkovatela a dalSie osoby, ktoré v ramci plnenia zakonom
stanovenych opravneni a povinnosti prichadzaja do styku s Osobnymi ddajmi u
Sprostredkovatela,

f) pravidelne 3kolit zamestnancov Sprostredkovatelfa v oblasti ochrany Osobnych Udajov a
testovat ich znalosti,

g) v pripade poruSenia povinnosti pri spracuvani Osobnych udajov zamestnancovi
Sprostredkovatela vyvodit maximalne mozné désledky podla pracovnopravnych predpisov,

h) vytvarat elektronické zdznamy, ktoré umoznia urcit’ a overit, kedy, kym a z akého dévodu boli
Osobné udaje zaznamenané alebo inak spracuvané,

i) pravidelne testovat a hodnotit U¢innost zavedenych technickych a organiza¢nych opatreni na
zaistenie bezpecnosti spracuvania,

j) zabezpedit neustalu dostupnost vsetkych systémov spracuvania a obnovit dostupnost
Osobnych udajov v pripade bezpecénostnych incidentov,

k) prijat pripadne dalSie technické opatrenia, ktoré su vSeobecne uznavané ako bezpecnostné
opatrenia pre pouzivany spésob spracuvania Osobnych udajov.

10.21.Povinnost dokumentovat prijaté opatrenia. Sprostredkovatelia sa zavazuju spracuvat a
dokumentovat prijaté a vykonané technicko-organiza&né opatrenia na zabezpecenie ochrany
Osobnych udajov v sulade s Nariadenim o ochrane osobnych Gdajov a pravnymi predpismi SR.

ZODPOVEDNOST STRAN
10.22.Zodpovednost Prevadzkovatela. Prevadzkovatel zodpoveda za dodrzanie vSetkych zasad a
povinnosti pri spracuvani Osobnych udajov. Pokial Sprostredkovatelia porusia Nariadenie o
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ochrane osobnych Udajov a tuto Zmluvu tym, Ze urCia ucely a prostriedky na spracuvanie
Osobnych udajov, povazuju sa vo vztahu k takému spracuvaniu za Prevadzkovatela. V tejto
suvislosti sa strany zavazuju bez zbyto&ného odkladu vysporiadat’ vzajomné prava a povinnosti
podla miery svojej u€asti na poruseni povinnosti.

10.23.Nahrada 8kody. Prevadzkovatel zapojeny do spracuvania je zodpovedny za ujmu, ktoru spdsobi

spracuvanim Osobnych uUdajov, ktoré poruSuje Nariadenie o ochrane osobnych udajov, iné
pravne predpisy a Zmluvu. Sprostredkovatel je zodpovedny za ujmu iba v pripade, Ze nesplnil
povinnosti stanovené Nariadenim o ochrane osobnych udajov, inymi pravnymi predpismi alebo
Zmluvou konkrétne pre sprostredkovatefov alebo Ze konal nad ramec pokynov Prvého
Sprostredkovatela alebo v rozpore s nimi. Prevadzkovatel, Prvy Sprostredkovatel alebo
Sprostredkovatelia sa zodpovednosti za ujmu zbavia, pokial preukazu, Ze nenesu ziadnym
spbsobom zodpovednost' za udalost, ktora viedla k vzniku ujmy. Ak (i) Prevadzkovatel a/alebo
Prvy Sprostredkovatel alebo (ii) Sprostredkovatel zaplati pini ndhradu spésobenej ujmy, potom
maju pravo ziadat po druhej strane vratenie Casti nahrady, ktora zodpoveda jej podielu na
zodpovednosti za Skodu.

10.24.Zmluvni partneri st si vedomi, Zze Spolo¢nost alebo tretia osoba Spolo¢nostou poverena budu

vkladat Vysledky Studie a véetky spravy suvisiace so Studiou, zaznamy o $koleniach v mieste
vykonavania Studie a vystupy zo véetkych auditov vykonavanych Spolo&nostou alebo v jej mene
podla pravidiel spravnej klinickej praxe ¢i indpekcii do internych elektronickych databaz
Spoloc¢nosti a/alebo tretich oséb poverenych Spolo¢nostou. V ramci tejto spravy dat mézu byt v
sulade s poziadavkami pravidiel spravnej klinickej praxe a prisludnych pravnych predpisov na
useku ochrany osobnych udajov uchovavané, spracuvané a pouzivané Spolo¢nostou, jej
Prepojenymi osobami a poverenymi tretimi stranami osobné udaje Hlavného skusajuceho, ako
suU meno, priezvisko a adresa, finanéné zaujmy podla Potvrdenia o finanénych zaujmoch, a dalej
tieZ osobné Udaje inych zamestnancov Centra, Clenov $tudijného timu a ich zaangaZovanie v
Studii a vystupy auditov vykonanych Spoloénostou podla pravidiel spravnej klinickej praxe &i
inSpekcii (dalej len ,Data“) a pravnych predpisov vztahujucich sa na ochranu osobnych Gdajov.
Spoloénost bude poskytovat tieto data externym verejnym databazam ako je napr.
clinicaltrials.gov a v nevyhnutnom rozsahu na z&klade prislusnych pravnych predpisov aj
organom verejnej moci. Data budu spracuvané pre plnenie pravnych povinnosti Spolo¢nosti a
pre manazment klinickych skudani. Data budu spracuvané po dobu neurcitu, najdlhSie vSak do
naplnenia ucelu.

10.25.Zmluvni partneri sa zavézuju zaistit, Ze do vykonavania Studie nebudu angaZované Ziadne

fyzické osoby, pokial tieto osoby neudelia suhlas so spracuvanim svojich osobnych udajov podla
tejto Zmluvy a dokial Zmluvni partneri nezaslu tento suhlas Spolo¢nosti.

10.26.Zmluvni partneri sa zavazuju bezodkladne a pisomne informovat Spolo¢nost o akomkolvek

poruseni ustanoveni o bezpecnosti osobnych udajov, v kazdom pripade v8ak najneskér do piatich
(5) dni od datumu takého porusenia.

10.27.Zmluvni partneri a Spolo¢nost sa zavazuju konat v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi na

useku ochrany osobnych udajov, najma Nariadenim o ochrane osobnych udajov, zakonom ¢.
18/2018 Z.z. o ochrane osobnych tdajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov a prislusnymi
pokynmi Statneho uUstavu pre kontrolu lieCiv a Uradu na ochranu osobnych udajov., ak sa
uplatnia.

Cl. 11 - Trvanie Zmluvy

. Tato Zmluva sa uzatvara na dobu urcitu; nadobuda platnost driom jej podpisu poslednou

zmluvnou stranou, Ucinnost diiom nasledujucim po dni jej zverejnenia a skonéi diiom, kedy (i)
bude vykonana konecna uzatvaracia navsteva v Centre a (ii) bude vykonana posledna zavere¢na
platba Spolo€nostou podfa Harmonogramu platieb; alebo do pred€asného ukon&enia tejto
Zmluvy podfa Cl. 12 — Ukon&enie.

. Zmluva a jej dodatky nadobudaju platnost a u€innost aj v pripade podpisania elektronickym

podpisom, vratane pouzitia nastroja Adobe Sign. Zmluvné strany vyslovne suhlasia, Zze vymena
podpisaného dokumentu vo formate .pdf e-mailom bude mat rovnaky pravny ucinok ako
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dokument s vlastnoru¢nymi podpismi. V akomkolvek konani, ktoré vznikne na zaklade Zmluvy
alebo v suvislosti s fiou v dosledku pouzitia elektronického podpisu, sa kazda zo stran zavazuje
neuplatiiovat Ziadne naroky vyplyvajuce z vykonania pravneho ukonu prostrednictvom
elektronického podpisu alebo z uchovania Zmluvy alebo jej zmien elektronickymi prostriedkami.

11.3. Prava a povinnosti Spolo¢nosti a Zmluvnych partnerov stanovené v tejto Zmluve, ktoré s ohladom
na svoju povahu maju pretrvat aj po skon&eni tejto Zmluvy (vratane prav s ohladom na
vlastnictvo, Vynalezy, zachovavanie micanlivosti, publikacie, protikorup&nych ustanoveni,
zodpovednosti a odSkodnenia), zostavaju v platnosti aj po skon&eni alebo splneni tejto Zmluvy.

Cl. 12 — Ukonéenie

12.1. Bez ohladu na akékolvek iné pravo ukon it tuto Zmluvu, ktoré méze byt stanovené v tejto Zmluve

alebo vyplyva zo v8eobecne zavaznych pravnych predpisov, Spoloénost ma pravo ukongit' tuto
Zmluvu kedykolvek aj bez uvedenia dévodu na zaklade vypovede s tridsatdnovou (30)
vypovednou lehotou. lhned po doruceni vypovede tejto Zmluvy na zaklade ktoréhokolvek
ustanovenia tejto Zmluvy, sa Centrum a Hlavny sku8ajuci zavazuju (i) zastavit zaradovanie
subjektov skusania do Studie, (ii) zastavit vykonavanie v$etkych postupov u uZ zaradenych
subjektov skusania, a to v miere, v akej to dovoluje medicinske hladisko, a (iii) zdrzat sa v
maximalnej moznej miere vytvaranie dalSich nakladov a vydavkov.
V pripade, Zze Centrum alebo Spolo&nost oznami, ze vypovedna lehota v dizke tridsiatich (30) dni
je nedostatoCne dlha doba na vyhodnotenie rizik pre zaradené subjekty skuSania, ktorym je
podavany Skusany liek, budd zmluvné strany spolupracovat na tom, aby bola bezpecne
ukoncCena lieCba tychto subjektov tymto liekom v priebehu vzajomne dohodnutej doby, ale v
Ziadnom pripade nebude zavazok Spoloc¢nosti dodavat Skusany liek podla tejto Zmluvy trvat
dlhSie ako primeranu dobu.

12.2. Zmluvni partneri a Spolo¢nost, kazdy z nich, maju pravo ukonéit tuto Zmluvu s okamzitym
uginkom formou vypovede doruéenej druhej zmluvnej strane v pripade, Ze (a) vykonavanie Studie
v Centre musi byt ukonéené z medicinskych alebo etickych dévodov, alebo (b) podla spolo&ného
rozhodnutia Centra a Hlavného skusajuceho nebudd Zmluvni partneri nadalej schopni v
vykonavani Studie pokragovat. Ukon&enie Zmluvy Zmluvnymi partnermi podia predchadzajicej
vety je Hlavny sku$ajuci povinny vopred konzultovat so Spoloénostou. Bez toho, aby tym bolo
dotknuté predchadzajuce ustanovenie, v pripade kritickych alebo dbdlezitych zisteni v ramci auditu
alebo inSpekcie tykajucich sa spravnej klinickej praxe, farmakovigilancie alebo regulaénych
zalezitosti, praxe alebo postupu, ktoré maju nepriaznivy vplyv na prava, bezpecénost alebo blaho
subjektov skusania alebo ktoré mézu predstavovat potencialne riziko pre verejné zdravie alebo
ktoré mdzu mat za nasledok neprijatelnost dat zo Studie alebo ktoré predstavuju vazne porusenie
prislusnych pravnych predpisov a pravidiel, m& Spolonost pravo (podfa svojej volby): (a) s
okamzitym ucinkom docasne zastavit zaradovanie subjektov skiSania, pokial nebudu predmetné
zistenie Uplne posudené, alebo (b) s okamzitym uc¢inkom ukongit’ tito Zmluvu.

12.3. Ktorakolvek zo zmluvnych stran je opravnena ukondcit’ tuto Zmluvu vypovedou, ktora je ucinna
doru¢enim druhej zmluvnej strane, a to v nasledujucich pripadoch:

a) pokial niektora zmluvna strana neplni niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy a neodstrani zavadny
stav ani v lehote 30 dni od doru&enia vyzvy na napravu,

b) ak niektora zmluvna strana vykona so svojimi veritefmi vyrovnanie, ktoré by mohlo ukratit
akekolvek uspokojenie Spolocnosti alebo ak sa ohladne jej majetku zacne insolvenéné
konanie,

c) ak niektora zmluvna strana strati opravnenie na pdsobenie v danej oblasti,

d) ak bude riziko pre subjekty skisania neimerne zvysené, alebo

e) ak je potrebné opravnenie, povolenie, suhlas alebo vynimka revokované, jeho platnost
suspendovana, alebo ak vyprsi doba, na ktord bolo vydané bez prislusného predizenia.

12.4. V pripade, Ze ktorékolvek z povoleni alebo suhlasov potrebnych na vykonavanie Studie je (i) s
konecnou platnostou zamietnuté alebo (ii) zruSené, skonéi tato Zmluva automaticky drhom
dorucéenia oznamenia (rozhodnutia) o takomto koneénom zamietnuti i zruseni.

CSU-TEMPLATE-No6_SK-Zmluva o vykovani KS 3 stranna podra Nariadenia EU-09102023_P



Contract No. 85432

12.5. Pokial sa Spolo€nost oddévodnene domnieva, ze Zmluvni partneri nebudu schopni zacat
zaradovanie subjektov skuSania alebo splnit svoje povinnosti tykajuce sa zaradovania v rdmci
dohodnutej lehoty, ma Spolo¢nost pravo na zaklade oznamenia doruceného Zmluvnym
partnerom (a) s okamzitym uc€inkom zniZit po€et subjektov skuSania, ktoré maju byt zaradeni do
Studie; alebo (b) prediZit dobu zaradovania; alebo (c) ukongit tito Zmluvu vypovedou. Podla
pismena c) mbéze Spoloénost vypovedat Zmluvu s okamzitym Ucinkom, avsak iba ak vopred
pisomne upozornila Zmluvnych partnerov na ich omeskanie so zaradovanim subjektov skuSania
a poziadal ich o napravu v dodato¢nej primeranej lehote, ktort im na tento ucel stanovi, a Zmluvni
partneri ani v takejto dodatoCnej lehote napravu neurobi.

12.6. V pripade, Ze Spolo¢nost neschvali nového Hlavného skusajuceho podla &l. 2.27 alebo tento
novy Hlavny skusajlci sa pisomne nezaviaZze k povinnostiam podla tejto Zmluvy, Spolo€nost je
opravnena tuto Zmluvu ukongit vypovedou ku diu dorucenia vypovede Centru. V pripade, Ze
Hlavny skus$ajuci a Spolodnost maju zaujem pokracovat v spolupraci pri vykonavani Studie v
inom zdravotnickom zariadeni, Centrum sa zavazuje poskytnut sucinnost pri prevedeni
relevantnych dat, informacii a materialu, ktoré nie su vlastnictvom Centra, v prospech nového
centra.

12.7. V pripade, Ze poc€as auditu alebo inSpekcie dozornych organov bude zistené poruSenie
ustanoveni tejto Zmluvy alebo Protokolu zo strany Centra alebo Hlavného sku$ajuceho (alebo
nedodrZanie ustanoveni tejto Zmluvy zo strany ktoréhokolvek iného Clena $tudijného timu), ma
Spolo¢nost pravo tuto Zmluvu vypovedat’ s okamzitou u¢innostou.

12.8. Spolo¢nost je povinna uhradit vSetky dizné Ciastky za riadne poskytnuté sluzby Zmluvnymi
partnermi na zaklade tejto Zmluvy a naklady, ktoré im odévodnene vznikli, ku drfiu dorucenia
vypovede alebo v pripade skonc&enia tejto Zmluvy podla ¢l. 12.1 k poslednému driu vypovednej
lehoty alebo v pripade skoncenia tejto Zmluvy podla €l. 12.3 ku dfiu dorucenia tam uvedeného
kone&ného zamietnutia. Pokial Centrum preukazatelne dostalo vysSie sumy odmeny a nakladov,
na ktoré mu podfa skutoCne vykonanych &innosti vznikol narok v sulade s touto Zmluvou,
Centrum sa prislusny rozdiel zavazuje zaplatit spat Spolo¢nosti bez zbyto¢ného odkladu.

12.9. Pri skonCeni Zmluvy sa Zmluvni partneri zavazuju vratit SpoloCnosti vSetok nespotrebovany
material a predmety, ktoré im boli poskytnuté v suvislosti so Studiou, ako aj dokumentaciu podla
Protokolu, a to najneskdr do devatdesiatich (90) dni od datumu ukon&enia skoncenia Zmluvy.

Cl. 13 — Rézne

13.1 Pre vylu€enie pochybnosti strany vyhlasuju, Ze vo v8etkych pripadoch, ked tdto Zmluva odkazuje
na zmluvnd vyskumnu organizaciu, kona zmluvna vyskumna organizacia vyluéne v mene a ako
zastupca Spolo¢nosti a nie je zmluvnou stranou tejto Zmluvy.

13.2  Zmluvni partneri sa zavazuju plnit svoje povinnosti na zaklade tejto Zmluvy spésobom, ktory bude
v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi zameranymi proti korupcii a uplacaniu a podla Cl. 14
— Protikorupéné dojednania.

13.3 Tato Zmluva obsahuje UpIné dojednanie o predmete Zmluvy a vSetkych nalezitostiach, ktoré
zmluvné strany mali a chceli v Zmluve dojednat, a ktoré povazuju za dblezité. Sucasne zmluvné
strany vyhlasuju, Ze si navzajom oznamili vSetky informacie, ktoré povazuju za délezité a
podstatné pre uzavretie tejto Zmluvy.

13.4 Zmluvné strany berl na vedomie, Ze K iniciacnej navsteve neddjde do okamihu podpisu zmluvy
v8etkymi zmluvnymi stranami.

13.5 Pokial niektora zo zmluvnych stran nemdze plnit svoje povinnosti podla tejto Zmluvy z dévodov
vy$$ej moci (ako definovana pravnymi predpismi), je dana zmluvna strana oslobodena od plnenia
v rozsahu, v akom jej v tom brani vysSia moc. O vzniku situacie vy$Sej moci a jej pri¢inach
upovedomi zmluvna strana odvolavajuca sa na vy$Siu moc bez meskania druhd zmluvnu stranu.
Strana, ktorej je takto branené v plneni jej zavazkov vynalozi vSetko Usilie, aby prekazku ¢o
najskoér odstranila. Pokial strane vysSia moc brani v plneni jej zavazkov pod dobu dlhSiu ako 2
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mesiace, ma kazda zo zmluvnych stran pravo tuto Zmluvu ukonéit pisomnou vypovedou, ktorej
ucinky nastanu difiom dorucenia vypovede.

13.6 Zmluvné strany si nezelaju, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni tejto Zmluvy boli akékolvek
prava a povinnosti zmluvnych stran odvodzované z doterajsej i buducej praxe zavedenej medzi
nimi ¢i zvyklosti zachovavanych v8eobecne alebo v odvetvi tykajucom sa predmetu plnenia tejto
Zmluvy.

13.7 Kazda zo zmluvnych stran kona ako nezavisly subjekt a na Ziadne ulely nie je v postaveni
partnera, sprostredkovatela, zamestnanca ani zastupcu druhej zmluvnej strany. Ziadna zo
zmluvnych stran nie je opravnena zavazovat druhd zmluvnu stranu, s vynimkou rozsahu, ktory
moze byt v sulade s plnenim povinnosti danej zmluvnej strany v sulade s podmienkami tejto
Zmluvy.

13.8 Spolo¢nost ma pravo postupit tito Zmluvu Uplne alebo sasti na ktorukolvek zo svojich
Prepojenych oséb. Okrem vys$Sie uvedeného nie je ziadna zo zmluvnych stran opravnena
postupit svoje prava a/alebo povinnosti Uplne ani s€asti na tretiu stranu bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu ostatnych zmluvnych stran. Tato Zmluva zavazuje jej jednotlivé zmluvné
strany, ako aj ich pravnych nastupcov a osoby, na ktoré budu prava a zavazky zmluvnych stran
v sulade s tymto ¢lankom postupené.

13.9 Neplatnost alebo nevymahatelnost konkrétneho ustanovenia tejto Zmluvy nema vplyv na
platnost ostatnych ustanoveni. Zmluvné strany sa zavazuju nahradit neplatné a nevymahatelné
ustanovenia platnym a vymahatelnym ustanovenim, podfa potreby, ktorym sa €o mozZno
najbliz8ie dosiahne umysel, ktory strany mali v ase uzavretia tejto Zmluvy.

13.10 Jednostranné vzdanie sa prava alebo micky dany suhlas alebo neuspe3né dovolanie sa
poruSenia ktoréhokolvek ustanovenia tejto Zmluvy zmluvnou stranou nezaklada jednostranné
vzdanie sa prava v suvislosti s akymkolvek naslednym poruSenim ktoréhokolvek ustanovenia
tejto Zmluvy.

13.11 Pokial nie je v tejto Zmluve dohodnuté inak, povazuje sa za kontaktnu osobu Centra [OU  OU].
Ukon urobeny voci Centru sa povaZuje za riadne urobeny aj voci Hlavnému skusajucemu, resp.
Clenom $tudijného timu.

13.12 Zmluvné strany sa dohodli, Ze tato Zmluva méze byt s dalej uvedenou vynimkou menend iba
pisomne prostrednictvom vzostupne &islovanych dodatkov podpisanych vSetkymi zmluvnymi
stranami. Zmluvné strany nemusia uzatvarat dodatok k tejto Zmluve v pripade tzv. nepodstatnych
zmien Protokolu. Nepodstatnou zmenou Protokolu sa pritom rozumie taka zmena Protokolu, ktora
nemeni rozsah Ci spdsob vykonavania ukonov (najméd vySetreni) vykonavanych Zmluvnymi
partnermi v ramci Stidie a nema teda akykolvek vplyv na vy$ku odmeny za vykonavanie Studie
Ci iné ceny uvedené v tejto Zmluve. Nepodstatné zmeny Protokolu su uc¢inné dfiom ich doru€enia
Centru. Touto Zmluvou vyslovne predvidané jednostranné pokyny a uréenie jednej zo zmluvnych
stran sa nepovazuju za zmenu alebo dodatok tejto Zmluvy.

13.13 Tato Zmluva je vyhotovena a riadi sa slovenskym pravom bez ohfadu na ustanovenia jeho
koliznych noriem. Zmluvné strany sa zavazuju pri spracuvani Stadie si vzajomne pomahat a
pripadné spory a rozdielnost nazorov na postup a spdsob prac riesit konanim obvyklym u
zmluvnych stran. Zmluvné strany sa dohodli, ze vSetky spory, ktoré nebudu prekonané
spolupracou podla predchadzajucej vety, vzniknuté z tejto Zmluvy budu rieSené vecne a miestne
prisluSnymi sudmi Slovenskej republiky.

13.14 Tato Zmluva a v3etky jej prilohy predstavuju Uplnd dohodu zmluvnych stran o predmete tejto
Zmluvy.

13.15 Tato Zmluva je vyhotovena v troch rovnopisoch, z ktorych kazda Strana dostane po jednom. V
pripade, ze Zmluva je podpisana elektronicky za vyuzitia elektronickych podpisov, bude
vyhotovena iba v jednom rovnopise.
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Cl. 14 — Protikorupéné ustanovenia

14.1 Pri pIneni svojich zavazkov vyplyvajucich z tejto Zmluvy sa Centrum zavazuje, ze bude dodrziavat
vSetky prisludné protikorup&né zakony v Slovenskej republike, kde Centrum svoje hlavné miesto
poskytovania zdravotnych sluzieb a kde vykonava svoju €innost podla tejto Zmluvy. Dodrziavanie
protikorupénych pravnych predpisov Slovenskej republiky, najma zakona &. 300/2005 Z. z.,
Trestny zakon, v platnom zneni, zakona ¢. 91/2016 Z. z., o trestnej zodpovednosti pravnickych
os0b, v platnom zneni, alebo zakona ¢. 311/2001 Z. z., zakonnik prace, v platnom zneni, by malo
zabezpeCit sulad so zakonom Spojenych §tatov americkych o zahraniénych korupénych
praktikach (Foreign Corrupt Practices Act, FCPA), v zneni zmien a doplneni, ktory vS§eobecne
zakazuje priamo aj nepriamo ponukat, sfubovat, platit’ alebo davat ¢okolvek cenného akymkolvek
Statnym dradnikom za uc€elom zachovania alebo udrzania obchodnych alebo akychkolvek
neopravnenych vyhod. Na Uc€ely tohto bodu znamena pojem ,Statny dradnik® akéhokolvek
uradnika, funkcionara, zastupcu alebo zamestnanca, vratane lekarov, ktori si zamestnancami
ministerstiev, agentar alebo institucii (vratane Statom vlastnenych alebo ovladanych komerénych
podnikov) mimo USA, alebo akéhokolvek uradnika verejnej medzinarodnej organizacie €i politickej
strany alebo kandidata na politicku funkciu, ktory sa podiela na spravnych ¢innostiach.

14.2 Zmluvné strany vzajomne vyhlasuju, Zze dojednania uvedené v tejto Zmluve neznamenaju ani
nemaju znamenat odmenu za to, Zze Hlavny skuSajuci v minulosti predpisoval, nasadzoval
pacientom, odporucal (vratane formularovych odporucani), nakupoval, platil, hradil, autorizoval,
schvaloval alebo dodaval produkty alebo sluzby Spolo&nosti, ani nemaju znamenat’ podnet na to,
aby tak Cinil teraz alebo v buducnosti, pokial ide o produkt alebo sluzbu, ktoré boli predané alebo
poskytnuté Spolo&nostou alebo boli podnetom na udelenie interview pre akékolvek obchodné Ci
marketingové ucely. Hlavny skuSajuci vyhlasuje, Ze akakolvek pomoc alebo uhrady poskytované
Spolo€nostou su nezavislé na akomkolvek jeho rozhodnuti tykajucom sa vyberu liekov, ktory
uskutocni.

14.3 Zmluvné strany sa zavazuju, Ze sa osobne aj prostrednictvom svojich riadiacich o0s6b,
funkcionarov, zamestnancov, zastupcov alebo subdodavatelov, a to priamo aj nepriamo, zdrzia
zaplatenia alebo prisfubu zaplatenia, pripadne udelenia opravnenia na zaplatenie akejkolvek
Ciastky, alebo poskytnutia ¢i slubu daru, pripadne udelenia opravnenie na darovanie ohokolvek
hodnotného akémukolvek Statnemu uradnikovi, zdravotnikovi alebo osobe prepojenej so
zdravotnickou organizaciou za ulelom ziskania alebo udrZania obchodnej prilezitosti alebo
zaistenia neopravnenej vyhody Spolo€nosti. Zmluvné strany tymto zhodne vyhlasuju, Ze pred
datumom uzavretia tejto Zmluvy neposkytli Ziadnu nepovolenu platbu, opravnenie, slub alebo dar,
ako su popisané v tejto Zmluve, a to osobne ani prostrednictvom svojich riadiacich osob,
funkcionarov, zamestnancov, zastupcov alebo subdodavatelov.

14.4 Centrum a/alebo Hlavny skuSajuci sa zavazuje po dobu trvania tejto Zmluvy viest podrobné a
presné uctovnictvo a zdznamy vsetkych ukonov tykajucich sa tejto Zmluvy, archivovat ich na
minimalne obdobie siedmich (7) rokov od ukonenia Zmluvy a na Ziadost Spolo¢nosti ich
spristupnit’ pre kontrolu. Bez toho, aby bola dotknuta platnost’ vy$Sie uvedenych ustanoveni, tento
zavazok sa roz8iruje na zaznamy vsetkych platieb uskutoénenych Centrom a/alebo Hlavnym
skusajucim v suvislosti s touto Zmluvou. Centrum a/alebo Hlavny skusajuci su povinni zabezpedit,
aby uctovnictvo a vSetky zaznamy boli dostatoéné na to, aby umoznili Spolo¢nosti overit spinenie
postupu Centrom a/alebo Hlavnym skusajacim.

14.5 Zmluvné strany vyhlasuju, Ze nemaju v su€asnej dobe uzavretd Ziadnu zmluvu &i zavazok, ktorych
plnenie by negativne ovplyvnilo pInenie povinnosti voci Spolo€nosti, na zaklade tejto Zmluvy a
suéasne sa zavézuju po cell dobu priebehu Studie Ziadnu taki zmluvu neuzavriet ani Ziadny taky
zavazok neprijat. Hlavny skuSajuci ru€i za to, ze ziadny z Clenov S$tudijného timu nema v
sucasnosti uzatvorenu Ziadnu takuto zmluvu, a zavazuje sa zabezpeCit, Zze Ziadny z &lenov
Studijného timu taku zmluvu neuzavrie.
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Cl. 15 — Prilohy
Nasledujuce prilohy tvoria neoddelitelnu sucast’ tejto Zmluvy, ak tato Zmluva neustanovuje inak:
Priloha €. 1: Harmonogram platieb

Priloha €. 2: Samostatné dojednanie — Povinné zverejnenie
Priloha €. 3: Vyplacanie cestovnych a inych nakladov

Spolo¢nost’
V Prahe
Datum
[OU OuU]
riaditel
Centrum
V Nitre
Datum
[OU OuU]
riaditel
Hlavny skusajuci
V Nitre
Datum

[OU oOU]
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PRILOHA &. 1
Harmonogram platieb

Celkova odmena Centra bude ur€enad na zaklade vypoltu uvedeného niZSie. Zmluvné strany
predpokladaju, ze celkova odmena Centra za plnenie poskytnuté podla tejto Zmluvy bude dosahovat
priblizne Ciastku uvedenu v €l. 4.1 vySSie v tejto zmluve.

[NP NP]
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PRILOHA é&. 2

SAMOSTATNE DOJEDNANIE — POVINNE ZVEREJNENIE

Ak je dana zakonna povinnost k zverejneniu vysSie uvedenej zmluvy a jej pripadnych dodatkov
v Centralnom registri zmliv podla zakona €. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam (dalej
len ,infozakon®) ateda ide ozmluvu podla § 5a infozakona, dohodli sa zmluvné strany, Ze taku
povinnost splni Centrum, a to v sulade s nizSie uvedenym.

Centrum neuverejni v Centralnom registri zmlav obchodné tajomstvo, ktoré zmluvné strany oznadili
vySSie tak, Ze ho umiestnili medzi symbolmi: ,,[XX...XX]“, zhodne budu z povinnosti zverejnenia vylu¢ené
&asti tejto zmluvy vy$sie umiestnené medzi symbolmi: ,JOU...OUJ* pre ochranu osobnych tdajov. Dalej
nebudu zverejhované v sulade s § 3 ods. 2 infozakona ¢asti oznacené symbolmi ,[NP...NPJ]".

Spolo¢nost sa zavazuje poskytnut Centru na kontakiny email: [OU OU] vyS$Sie uvedenud zmluvu s
Upravami podla predchadzajuceho odseku v pripustnom formate za u¢elom jej zverejnenia.

Centrum informuje Spolo¢nost o spineni povinnosti emailovou spravou na kontaktny email: [OU OU],
najneskér do 2 mesiacov odo dfia uzavretia vy$Sie uvedenej zmluvy. Na vyziadanie Spolo¢nosti jej
Centrum postupi potvrdenie o uverejneni. Dohoda zmluvnych stran podla tohto ¢lanku tvori samostatné
dojednania nezavislé na vzniku &i trvani vy$Sie uvedenej zmluvy.

Ustanovenie ods. 4.6 vy3Sie uvedenej zmluvy sa uplatni zhodne aj pre tuto dohodu.

NA DOKAZ TOHO zmluvné strany uzavreli tito samostatnt dohodu.
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Contract No. 85432

PRILOHA &. 3:
Zavazny navod preplacania cestovnych a inych nakladov

[NP NP]
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