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ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA

ZMLUVNE STRANY

(H AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Svédsko, zapisana v Obchodnom registri
Svédsko, ¢&.zapisu: 556011-7482, konajuca prostrednictvom: AstraZeneca AB,
organizaéné zlozka, Lazaretskd 12, 811 08 Bratislava, ICO: 31802877, DIC:
2021499480, IC DPH: SK2021499480, zapisana v Obchodnom registri Okresného
sudu Bratislava 1., odd.: Po, vlozka 853/B (,,Spolo¢nost™); a

(2)  Nemocnica s poliklinikou Prievidza so sidlom v Bojniciach, sidlo: Nemocni¢na 2,
97201 Bojnice, ICO: 17335795, Statutarny zastupca: Mgr. Ivan Gasparovic, riaditel’
(d’alej len “Institacia™); a

(3)  MUDr. Andrej Mihal, narodeny: 12.1.1950,bytom Podzamocka 23, 972 01 Bojnice
(dalej len “Hlavny SkuSajuci®),

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

PREAMBULA

(a) Spolo¢nost’ ma zaujem vykonat’ Klinické skusanie.

(b) Institacia ma zodpovedajlice vybavenie a personal na vykonanie Klinického skusania
a Hlavny skusSajici ma na vykonanie Klinického sktsania potrebnu kvalifikaciu,
odbornu pripravu, skisenosti a odborné znalosti.

(c) Spolo¢nost’ ma zaujem, aby Institiicia a Hlavny sktsajici vykonali Klinické skasanie.

DATUM UCINNOSTI

Datumom ucinnosti tejto Zmluvy je den nasledujuci po dni jej zverejnenia na web stranke
Nemocnice s poliklinikou Prievidza so sidlom v Bojniciach.

DOHODNUTE PODMIENKY
1. DEFINICIE

Ak nie je v tejto Zmluve vyslovne uvedené inak, maji vyrazy oznacené velkym
pismenom vyznam, aky je uvedeny v Prilohe A.

2. VYKONANIE KLINICKEHO SKUSANIA

2.1 Spolo¢nost’  tymto poveruje Institiciu a Hlavného skusajuceho vykonanim
Klinického skusania.

2.2 InStitacia a Hlavny skuSajici vykonaju Klinické skuSanie v Centre klinického
skuSania v stlade stouto Zmluvou, Protokolom, vSetkymi PrisluSnymi zakonmi

a pisomnymi pokynmi Spolocnosti.
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2.5

Institacia ani Hlavny skusajuci sa od Protokolu neodchylia, pokial’ tak neucinia
s ciefom zamedzit' bezprostrednému ohrozeniu Ugastnikov klinického skusania.
Institacia a/alebo Hlavny skusajuci bude informovat” Spolo¢nost” okamzite, ako sa
o takom odchyleni od Protokolu dozvie. Spolo¢nost a/alebo Hlavny skusajtci
bude o takomto odchyleni od Protokolu informovat Eticki komisiu a Regulac¢ny
urad v sulade s Prislusnymi zakonmi.

Institacia a Hlavny sktSajaci suhlasia, aby Centrum klinického skt$ania slazilo
ako konzulta¢né miesto, kde Hlavny skusSajuci poskytne Ucastnikom klinického
skusania vSetky podrobné informécie o Klinickom skusani.

Institacia berie na vedomie, ze HIlavny skuasajuci je sucasne Narodnym
koordinatorom, a umozni mu vykon ¢innosti Narodného koordinatora v potrebnom
rozsahu obdobne, ako mu podla tejto Zmluvy umozni vykon ¢innosti Hlavného
skusajuceho. Na vykon funkcie Narodného koordinatora sa medzi Spolo¢nostou
a Narodnym koordinatorom mdoze uzatvorit' osobitna zmluva, ktora okrem iného
stanovi aj podmienky odmeny za vykon ¢innosti Narodného koordinatora.

3. ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

3.1

Spolo¢nost’ je zadavatelom Klinického skusania a bude zodpovedna za vedenie
Klinického skasania v stlade stouto Zmluvou, Protokolom a PrisluSnymi
zédkonmi.

4. ZODPOVEDNOST HLAVNEHO SKUSAJUCEHO

4.1

4.2

Hlavny skuSajici bude zodpovedny za priebezné vykondvanie Klinického
skusania, vratane odborného vyskolenia, vedenia a dohl'adu nad Timom klinického
skusania.

Hlavny skusajuci:

4.2.1 zarucuje, ze ma prislusna kvalifikdciu a sktsenosti a ze dostal a ma vSetky

suhlasy vyplyvajuce zo zmluvnych dohovorov, zdkona alebo etickych
pravidiel a povolenia (vratane sthlasu svojho zamestnavatel'a) na to, aby
uzatvoril tato Zmluvu a vykonal Klinické skusanie v stlade s Prislusnymi
zakonmi (o ¢om poskytne na vyziadanie Spolo¢nosti doklady);

4.2.2  poskytne alebo zabezpeci, aby Institicia poskytla Tim klinického skuSania

s prislusnou kvalifikdciou a zabezpeci, aby c¢lenovia Timu klinického
skuSania pracovali pod jeho dohladom, boli si vedomi podmienok tejto
Zmluvy, Protokolu a Prislusnych zdkonov a dodrZiavali ich;

423 bude menovat c¢lenov Timu klinického skusania iba s predchadzajiucim

suhlasom Spolocnosti a zabezpeci, aby ¢lenovia Timu klinického skuSania
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424

425

4.2.6

4.2.7

4.2.8

429

4.2.10

postupovali v sulade stouto Zmluvou v Castiach, ktoré sa vztahuju kich
povinnostiam v rdmci Klinického sktsania;

poskytne Spolocnosti potrebnu sucinnost’ pri ziskani sthlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regulacného uradu nevyhnutného pre vykonanie
Klinického skusSania;

poskytne Spolocnosti potrebnu sucinnost’ pri ziskani sthlasu, resp. stanoviska
Etickej komisie a/alebo Regulacného uradu so zmenami v Protokole pred ich
realizaciou v sulade s Prislusnymi zakonmi a pri zabezpeceni udrziavania
platnosti vSetkych povoleni udelenych prislusSnym Regulaénym uwradom,
pokial’ Spolo¢nost’ neur¢i inak;

hned’ ako budu ziskané vsSetky potrebné regulacné a etické povolenia
a schvalenia aurobené prislusné oznamenia, vyvinie potrebné Usilie
k ziskaniu ciefového poétu Ucastnikov klinického skusania do Klinického
skusania. Spolo¢nost mdze podla vlastného uvazenia predizit alebo skratit
dobu zaradovania Ugastnikov klinického skuSania azmenit podet
Ucastnikov klinického skusania, ktorych mézu Institucia a Hlavny skasajuci
zaradit’ do Klinického skusania. Hlavny skusajuci alebo nim povereny ¢len
Timu klinického sktsania bude kontaktovat’ monitora Klinického skusania po
zaradeni prvého Ucastnika klinického sktiania (prip. po zaradeni viacerych
Ucastnikov  klinického skuania podla instrukcii Spolognosti alebo
Splnomocnenca), aby spoloéne skontrolovali, ¢i Ucastnik klinického skusania
spiiia vietky vstupné kritéria a Ziadne vyludovacie kritérium podla Protokolu.
Hlavny skuSajaci splni Glohy dohodnuté s monitorom Klinického skuSania
pri monitorovacej navsteve v ¢ase dohodnutom s monitorom Klinického
skusania, inak do budicej monitorovacej navstevy;

zabezpeci, aby zarad’ovanie Ucastnikov klinického skusania do Klinického
skusania nezacalo bez predchadzajiiceho pisomného povolenia Spolo¢nosti;

zabezpedi ziskanie informovaného stthlasu od kazdého Ugastnika klinického
skuania a jeho uchovévanie v sulade s Protokolom a PrislusSnymi zakonmi,
pricom tento suhlas bude zahfiat opravnenie na vyuzitie a zverejnenie
chranenych informacii o zdravotnom stave Utastnika klinického skusania
v stlade s Prislusnymi zakonmi;

zabezpeci, aby SpoloCnost’ ainé prislusné institacie/organy (napr. Eticka
komisia alebo zdravotna poistoviia) boli informované o vsetkych
Neziaducich udalostiach formou a v lehote stanovenych v Protokole a
v stlade so vSetkymi PrisluSnymi zakonmi;

zabezpeci, aby bolo zdravotnej poistovni poslané oznamenie o zaradeni
poistenca, Ucastnika klinického skt$ania, do Klinického skusania, ato
bezodkladne po jeho zaradeni do Klinického skuSania; pre tento Ucel sa
prislusnost’ poistenca, Uastnika klinického skti$ania, k zdravotnej poistovni
riadi stavom k datumu zaradenia poistenca, Utastnika klinického skusania,
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4.3

4.4

do Klinického skusania; rovnako Hlavny Skusajuci zabezpeci, aby
bezodkladne po ukonceni ucasti Ulastnika na Klinickom sktsani bolo
zdravotnej poistovni poslané oznamenie o ukonéeni ucasti Ucastnika
klinického skisania na Klinickom skisani;

4.2.11 bude bezodkladne informovat Spolocnost v pripade, Ze si zdravotna

poistovia, ktord vykonava verejné zdravotné poistenie Ucastnika klinického
skusania, vyziada akukol'vek dokumentaciu alebo informacie tykajice sa
Klinického skusSania;

42.12  zabezpedi, aby kazdy Ucastnik klinického skusania (i) dostal informacie

o priebeznych vysledkoch Klinického skusania hned” ako ich Hlavny
skasajuci dostane od Spoloc¢nosti alebo od Splnomocnenca a (ii) dostal
informacie o vysledkoch Klinického sktiSania potom, ¢o ich hlavny skusajtci
dostane od Spolocnosti alebo Splnomocnenca najneskor do dvoch mesiacov
po Ukonceni klinického skdSania;

4.2.13  bude v mene Institucie konat' so Spolo¢nostou v zélezitostiach tykajticich sa

plnenia tejto Zmluvy a mdZze v mene Inititicie dohodnut’ zmeny Clanku 1
Prilohy C (Planované zaradovanie Ucastnikov klinického skusania)
a Clanku 4 Prilohy C (Zdrojové data, zdznamy a uchovanie) akonaf za
Institaciu vo veci poskytnutia Materialov a Skisaného produktu Spolo¢nosti;

4.2.14 poskytne d’alSiu sucinnost’ v stvislosti s Klinickym skuSanim, ktord po fiom

moze priebezne Spolo¢nost’ rozumne pozadovat'.

Hlavny skutsajuci a/alebo Tim klinického skt$ania mozu byt prizvani k Gcasti
azapojeniu sa do stretnuti/konferencii tykajucich sa Klinického skusania.
Zmluvné strany sa dohodli, ze zaucast alebo =zapojenie sa do takych
stretnuti/konferencii nebude Hlavnému skusajucemu ani Timu klinického sktiSania
poskytnuta ziadna dodatocnd odmena. Ak to bude podla nazoru Spolo¢nosti
ucelné, Spoloc¢nost’ poskytne Hlavnému skasajucemu a ¢lenom Timu klinického
skisania primerané hotelové ubytovanie, obcerstvenie adopravu na azo
stretnuti/konferencie alebo im poskytne primerané nahrady na zaklade
preukazanych vydavkov za hotelové ubytovanie a dopravu. Ak bude pozadované,
aby Hlavny skuasajuci a/alebo Tim klinického skasania plnili d’alSie ulohy nad
ramec Uloh potrebnych na vykonanie Klinického skusania, budu podmienky
a povinnosti tykajice sa poskytovania tychto sluzieb predmetom samostatnej
zmluvy.

Povinnosti Hlavného skusajuceho nemozno previest' na int osobu (novy Hlavny
skusajuci) bez predchédzajiuceho pisomného stihlasu Spoloc¢nosti.

5. ZODPOVEDNOST INSTITUCIE

5.1

InStitacia:
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5.1.1 poskytne vhodné priestory, zariadenie a vybavenie na ucely Klinického

skuasania, vratane Centra klinického skuSania, a poskytne tak sucinnost,
zdroje a spolupracu, akit moze Spoloc¢nost’ rozumne v stvislosti s Klinickym
skasanim pozadovat’;

5.1.2  poskytne alebo =zabezpeCi, aby Hlavny skusajici poskytol nalezite

kvalifikovany Tim klinického skuSania a zabezpeci, aby si ¢lenovia Timu
klinického skusania boli vedomi podmienok tejto Zmluvy, Protokolu
a Prislusnych zakonov a dodrziavali ich; a

5.1.3  bude Spolocnost okamzite informovat, ak pracovny pomer Hlavného

skasajuceho u Institicie ma skoncit” (vratane predpokladaného datumu jeho
zaniku) alebo ak Hlavny skuSajiuci nebude inak schopny alebo spdsobily
plnit’ funkciu alebo nad’alej posobit’ ako Hlavny sktsSajuci. InStiticia po
konzultécii so Spolo¢nost'ou vyvinie primerané Usilie, aby mohol byt’ z radov
jeho zamestnancov menovany ndhradny hlavny skt$ajuci.

6. SKUSANY PRODUKT A MATERIALY

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Spolo¢nost’ zabezpeci poskytnutie takého mnozstva Skusaného produktu, ktoré
bude potrebné na vykonanie Klinického skusania v sulade s Protokolom
a Prislusnymi zdkonmi tak, aby tym Institucii ani Hlavnému skusajucemu
nevznikli Ziadne néklady.

Institacia a Hlavny skusajlci zabezpecia, aby bol Skusany produkt uskladneny,
vydavany apodavany =za riadnych podmienok a v sulade s Protokolom,
Prislusnymi zakonmi a podl'a pokynov Spolocnosti.

Institacia a/alebo Hlavny skuSajuci bude Spoloc¢nost’ okamzite informovat
o vSetkych neziaducich nalezoch ohladne akéhokol'vek poskytnutého Skusaného
produktu; Spolocnost” v takom pripade prijme potrebné opatrenia, ktoré su za
danych okolnosti rozumne vykonatel'né, na nahradenie Skusaného produktu, prip.
prijme iné opatrenia na minimalizaciu dopadov na Klinické skusanie. Pokial bude
Spolo¢nost’ a/alebo ktorykol'vek Regulaény urad povazovat za nutné stiahnut
Skusany produkt zprocesu Klinického skusania, stratégiu jeho stiahnutia
zabezpe¢i Spolocnost’. Institiicia, Hlavny skusajici a Tim klinického skusania
budu zvolenu stratégiu reSpektovat abudu zvIast starostlivo dodrziavat
poziadavky na nacasovanie a vSetky ostatné podmienky.

Skusany produkt nemozno pouzit inak nez na ucely uvedené v tejto Zmluve a
v Protokole. Institacia ani Hlavny skuSajaci ani Tim klinického sktSania nesmu
pouzivat’ a poskytovat’ alebo inak spristupiiovat’ Skusany produkt na akékol'vek iné
ucely alebo sa zapojit' do akejkol'vek propagécie alebo obchodného vyuzitia
Skusaného produktu v akejkol'vek neschvalenej indikacii.

Hlavny skusajuci musi viest’ uplné a presné zdznamy o zaobchadzani so Skusanym
produktom v stlade s Protokolom apodla poziadaviek Prislusnych zakonov.
V priebehu Klinického skusania, pri Ukonceni klinického skasania alebo jeho
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6.6

6.7

6.8

6.9

zruseni alebo pri pred€asnom ukonceni tejto Zmluvy buda vsetky nespotrebované
zvy$né Skusané produkty podla uvazenia Spolocnosti vratené SpoloCnosti (na
naklady Spolo¢nosti) alebo snimi bude podla rozhodnutia Spolo¢nosti inak
nalozené v sulade s Prislusnymi zakonmi.

Spolo¢nost’ bude Institacii a/alebo Hlavnému skusajucemu poskytovat Materialy
potrebné na vykonanie Klinického skusania. Spoloc¢nost si vyhradzuje vlastnicke
pravo k Materidlom, pokial nebude medzi Zmluvnymi stranami pisomne
dohodnuté inak. Materidly moze pouzit' iba Institucia, Hlavny sktsajici a Tim
klinického skusania v rozsahu nevyhnutnom na vykonanie Klinického skt$ania.

Institucia a Hlavny skuSajici su zodpovedni za udrziavanie vSetkych Materidlov
v dobrom stave a vtakom stave, v ktorom sa nachadzali v den dodania (s
vynimkou bezného opotrebenia). Materidly musia byt uchovavané
a prevadzkované vo vhodnom prostredi a pouzivané iba na ucely, pre ktoré su
urcené, a to odborne vySkolenym persondlom v sulade s pokynmi Spolo¢nosti.

Pri Uzavreti Centra klinického skusania alebo na predchadzajucu ziadost
Spolo¢nosti Institucia a Hlavny skusajici okamzite Spolo¢nosti vratia vsetky
Materialy, pokial sa Spolo¢nost nedohodne s Instituciou alebo Hlavnym
skasajucim, ze odktpi Materialy za ich primerana trhovi hodnotu. Akékol'vek
takéto nadobudnutie Materidlov bude predmetom samostatnej zmluvy medzi
prislusnymi Zmluvnymi stranami.

Pokial' by Klinické skusanie vyzadovalo Specidlne vybavenie, mdze byt toto
vybavenie Spolo¢nostou poskytnuté Institacii (Hlavny skuSajaci bude v tejto
zalezitosti zastupovat' InStitaciu), prip. Hlavnému skasajucemu. Podrobné
podmienky poskytnutia vybavenia ajeho udrziavania budi predmetom osobitej
dohody/protokolu. Poskytnuté vybavenie mozno vyuzit' iba na Klinické skusanie,
pokial’ nebude v osobitej dohode/protokole Specifikované inak. Institicia/Hlavny
skuSajuci je zodpovedny za riadnu starostlivost’ o vybavenie a za poSkodenie alebo
stratu vybavenia. Ak bude vybavenim pocitacové zariadenie, moze don Institicia
nainstalovat’ iba softvér schvaleny Spolo¢nostou. Institicia sa zavédzuje inStalovat’,
pouzivat' audrziavat vybavenie v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi
a zavdznymi normami a dodrziavat’ dobu platnosti certifikatov vztahujicich sa na
vybavenie; ak bude nevyhnutné obnovit' certifikity alebo vykonat predpisané
revizie alebo kalibracie (mimo prip. kalibraciu vybavenia pri jeho vlastnom
pouzivani), vykonanie daného tkonu zabezpeci Spoloc¢nost’ na svoje naklady.
Institucia je povinnad vybavenie Spolo€nosti na jej ziadost' vratit. Ak bude
Institacia v ramci Klinického skuSania pouzivat' vlastné vybavenie, zodpoveda
za platnost’ prisl. certifikdtov a vcasné vykonanie predpisanych revizii alebo
kalibracii, priCom umozni Spolo¢nosti skontrolovat platnost’ prisluSnych
certifikatov a zdznamov o revizidch, Gdrzbe a kalibracii vybavenia.
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7. DOKUMENTACIA KLINICKEHO SKUSANIA

8.

9.

7.1

7.2

Institacia a Hlavny skt$ajtci zhromazdia a budi uchovavat’ vsetku Dokumentaciu
klinického skusania, ISF (Investigator Study File — dokumentacia skusajuceho,
vratane, nie vSak vyhradne, képii CRF, otazok tykajlcich sa zadanych udajov
aoznameni Neziaducich udalosti [pokial je to relevantné]) avsSetky ostatné
dokumenty pozadované podla tejto Zmluvy v sulade s touto Zmluvou, Protokolom
a Prislusnymi zakonmi.

Institucia a Hlavny skuSajaci spristupnia Dokumentaciu klinického sktSania
Spolo¢nosti a Regulacnym tradom v stlade s Prislusnymi zdkonmi. Po Ukonceni
klinického skuSania Institicia v spolupraci s Hlavnym skiSajicim zabezpeci
uchovanie Dokumentacie klinického skuSania po dobu najmenej pétnastich (15)
rokov alebo podlhSiu dobu vsulade s PrislusSnymi zakonmi.  InStiticia
v spolupraci s Hlavnym skaSajacim zabezpe¢i, ze Dokumentacia klinického
skuSania nebude premiestnend ani zni¢end bez predchadzajiceho pisomného
suhlasu Spolo¢nosti.

MONITOROVANIE A AUDIT ZO STRANY SPOLOCNOSTI

8.1

8.2

8.3

Institucia a Hlavny skaSajuci umoznia Spolocnosti alebo jej Splnomocnencovi
pristup do Centra klinického skuSania pocas bezného pracovného ¢asu a umoznia
Spolocnosti sledovat’ a kontrolovat’, ¢i bolo a ¢i je Klinické skusanie vykondvané
v stlade s touto Zmluvou, Protokolom a Prislusnymi zdkonmi.

Institacia a Hlavny skusajtci budi pri monitorovani a audite plne spolupracovat’,
vratane poskytnutia vsetkej Dokumentacie klinického sktiSania na preskimanie zo
strany Spolo¢nosti alebo jej Splnomocnenca (pri prisluSnom zabezpeceni ochrany
osobnych udajov a lekarskeho tajomstva, ako je Specifikované v ¢lanku 13 tejto
Zmluvy).

Institucia a Hlavny skusajlici zabezpecia, aby boli zodpovedané vsetky otazky
a vyrieSené vsetky potrebné ulohy vyplyvajuce z monitorovania a auditu v stlade
s tymto ¢lankom 8 Zmluvy v primeranej lehote, prip. v lehote dohodnutej medzi
Zmluvnymi stranami.

INSPEKCIA ZO STRANY REGULACNYCH URADOV

9.1

Institacia a Hlavny skuasajuci oznamia Spoloc¢nosti bezodkladne:

9.1.1 prijatie akéhokol'vek oznamenia Regula¢ného uradu o vykonani inspekcie

Centra klinického skusania (alebo vykonanie inSpekcie bez predchadzajuceho
oznamenia); alebo

9.1.2  prijatie akejkol'vek pisomnej alebo Ustnej otazky zo strany Regulacného

uradu ohl'adne akéhokol'vek aspektu cinnosti vykonavanej na zaklade tejto
Zmluvy alebo ohl'adne vykonavania Klinického skusSania,
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a poskytnu kopie vsetkej suvisiacej koreSpondencie s Regulaénym tradom.

92

9.3

Institacia a Hlavny skasajici umoznia Spolocnosti alebo jej Splnomocnencovi
ucast’ pri inSpekcii vykonavanej Regulanym uradom. Ak sa Spolo¢nost’ alebo jej
Splnomocnenec nebudu moct’ zicastnit” takej inSpekcie, poskytne potom Institicia
a/alebo Hlavny skusajici Spolo¢nosti v primeranej lehote podrobnu informaciu
o vykonanej inspekcii.

Institacia a Hlavny skusajuci budu Spolocnost’ informovat’ o vSetkych poruseniach
alebo nedostatkoch, ktoré Regulacny trad zaznamenal. Zmluvné strany buda
vzajomne spolupracovat’ v stvislosti s pripravou pripadnej odpovede.

10. PLATBY

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

Ako protiplnenie za sluzby poskytované podla tejto Zmluvy, zaplati Spolo¢nost’
Institacii a Hlavnému skasajuicemu odmenu v stlade so Specifikaciou
v samostatnej Prilohe B pre Institiciu (Priloha B/ Odmena InStitacii) a pre
Hlavného skusajuceho (Priloha B / Odmena Hlavnému Skasajuacemu).

Spolo¢nost’ uhradi (spravidla na podklade riadne avcCas vystavenej faktury)
Institacii a Hlavnému skusajicemu za riadne a v¢as poskytnuté plnenie podla tejto
Zmluvy odmenu za skuto¢ne ariadne poskytnuté sluzby, ako je Specifikované
v prilohe B. Spolo¢nost’ uhradi fakturu do Sestdesiatich dni (60) odo dna dorucenia
faktiry. V pripade, ze bude akdkol'vek suma zahrnuta do faktiry sporna,
Spolo¢nost’ nie je povinna tito spornu cast sumy uhradit, kym nebude spor
vyrieSeny v sulade s touto Zmluvou.

Zmluvné strany prehlasuji a svojim podpisom potvrdzuji, ze sumy, ktoré ma
Spolo¢nost’ zaplatit’ v stlade stouto Zmluvou, predstavuju primeranu trhovu
hodnotu za sluzby, ktoré Institucia, Hlavny skuSajaci a Tim klinického sktSania
skuto¢ne poskytli v sulade s touto Zmluvou, a Ze ani InStitacia, Hlavny skuasajtci
ani Tim klinického skuSania nedostali od Spoloc¢nosti za svoju ucast’ v Klinickom
skasani ziadnu inG ndhradu alebo kompenzaciu okrem ¢lanku 2.5 (odmena za
vykon ¢innosti Narodného koordinatora).

Spolo¢nost’ odrata alebo zrazi zo splatnych sum odmeny vSetky dane a zrézky,
pokial’ je k tomu povinna podla Prislusnych zakonov. VSetky platby zo strany
Spolo¢nosti podla tejto Zmluvy budu zahrnat’ dan z pridanej hodnoty (pokial’ bude
dan z pridanej hodnoty uctovana v sulade s PrislusSnymi zdkonmi). Institucia,
pripadne Hlavny skts$ajtci, bude zodpovedny za thradu (odvod) vsSetkych dani
a odvodov z platieb prijatych na zéklade tejto Zmluvy.

Institacia a Hlavny skasajuci musia viest auchovavat presné a primerane
podrobné finan¢né zaznamy v stvislosti s ¢innostami vykonavanymi na zaklade
tejto Zmluvy. Spolo¢nost ma pravo preskimat na poziadanie tieto financné
zaznamy na ucely zistenia, ¢i st v stlade s touto Zmluvou a Prislusnymi zakonmi.
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10.6

10.7

10.8

V pripade uplynutia platnosti tejto Zmluvy alebo jej pred¢asného skoncenia su
Institacia a Hlavny Skuasajuci povinni urychlene vratit' Spoloc¢nosti vSetky sumy,
ktoré boli vyplatené Spolo€nostou Institicii a Hlavnému Skasajucemu podla tejto
Zmluvy ako uhrada néakladov, ktoré nevznikli.

Spolo¢nost’ si vyhradzuje pravo odpocitat’ od konecnej platby skutocnu trhovu
hodnotu Materialov nespotrebovanych alebo nevratenych Spolo¢nosti pri Uzavreti
centra klinického skusania alebo na skorSiu ziadost Spolo¢nosti. Ak dojde
k takémuto odpocitaniu, a ak Institicia alebo Hlavny Skuasajuci nasledne Materialy
vratia, Spolocnost’ zaplati Institicii a Hlavnému Skusajicemu skuto¢nu trhova
hodnotu vratenych Materialov ku diiu ich prevzatia Spolo¢nost'ou.

Spolo¢nost’ je opradvnena znizit' alebo zadrzat' akukol'vek platbu podla tejto
Zmluvy alebo jej cast, ak Hlavny skuSajici a/alebo Institicia poruSia svoje
povinnosti vyplyvajuce z tejto Zmluvy.

11. DUSEVNE VLASTNICTVO

11.1

11.2

11.3

11.4

Pokial’ tato Zmluva neustanovuje inak, Ziadna Zmluvna strana neziska akékol'vek
pravo, narok alebo podiel na DuSevnom vlastnictve druhych Zmluvnych stran
alebo ich poskytovatelov licencie.

Spolo¢nost’ bude mat’ vsetky prava apravne tituly k vSetkému DuSevnému
vlastnictvu, ktoré vzniknu v dosledku Klinického skusania alebo ktoré sa vzt'ahuju
ku Skasanému produktu, Vyvinutej technolégii a Dokumentacii klinického
skisania. Za pravo alebo pravny titul k Dusevnému vlastnictvu sa nepovazuje
pripadna povinnost’ Institicie a Hlavného skusajuceho uchovavat’ Dokumentaciu
klinického skusania v stlade so spravnou klinickou praxou (GCP) a Prislusnymi
zakonmi. Institucia a Hlavny skusajuci buda o vytvoreni Dusevného vlastnictva
okamzite informovat’ Spolo¢nost’ pisomne alebo inou formou, na ktorej sa
Zmluvné strany preukazatel'ne dohodnu.

Institicia a Hlavny skaSajuci tymto trvale, neodvolatelne a bezodplatne
a v neobmedzenom Uzemnom rozsahu postupuju vyhradne Spolocnosti (alebo jej
Splnomocnencovi alebo Priclenenej osobe) vsetky svoje prava, pravne tituly
a podiely na celkovom Dusevnom vlastnictve v ramci vysSie uvedeného ¢lanku
11.2 Zmluvy, vratane prava udelovat sublicencie. Do tej miery, kedy toto
Dusevné vlastnictvo nie je mozné takto do budiicna postupit, Institucia a Hlavny
skusajuci sa zavdzuji bezodplatne postupit’ a zabezpecit, aby Tim klinického
skusania bezodplatne postupil Dusevné vlastnictvo na Spolo¢nost (alebo jej
Splnomocnenca alebo Pri¢lenent osobu) pri jeho vytvoreni.

Institacia a Hlavny skuSajici podnikni vsSetky kroky a zabezpecia, aby Tim
klinického sktSania podnikol vsetky kroky, ktoré modze Spolo¢nost’ primerane
pozadovat’, aby Spolocnost’ (alebo jej Splnomocnenec alebo Pri¢lenena osoba)
ziskala plny prospech zprav postupenych v stlade stymto ¢lankom 11 tejto
Zmluvy.
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11.5

Spolo¢nost’ tymto udel'uje Institacii trvald nevyhradni bezodplatnt licenciu
na pouzivanie DuSevného vlastnictva vyplyvajuceho vyhradne z Klinického
skasania, ato iba na vnutorny vyskum a vzdelavacie Ucely bez prava udelovat
sublicencie. Vo vzt'ahu k takej licencii sa budu aj nad’alej aplikovat’ ustanovenia
¢lankov 12 a 14 tejto Zmluvy.

12. DOVERNE INFORMACIE

12.1

12.2

S vyhradou ¢lankov 12.2 a 12.3 tejto Zmluvy bude kazdd Zmluvna strana po cely
¢as povinnd zachovavat' mlcanlivost ohladne Ddvernych informacii. Kazda
Zmluvna strana bude povinna chranit’ Doverné informacie druhej Zmluvnej strany
prinajmensom s rovnakou starostlivostou, aka poskytuje ochrane svojich vlastnych
Dévernych informacii, anesmie pouzit Doverné informacie akejkolvek inej
Zmluvnej strany na iny ucel, nez na plnenie svojich zaviazkov podla tejto Zmluvy.
Institacia a Hlavny skusSajuci zabezpecia, aby vsetci Clenovia Timu klinického
skuSania boli viazani povinnostou mlcanlivosti aspon v rozsahu, v akom s
povinnostou mlcanlivosti viazani Institicia a Hlavny skusajici podla tejto
Zmluvy.

Povinnosti kazdej Zmluvnej strany uvedené v ¢lanku 12.1 tejto Zmluvy platia
pocas trvania tejto Zmluvy a pocas desiatich (10) rokov po uplynuti doby platnosti
alebo po ukonceni tejto Zmluvy, avsak nevztahuja sa na informacie:

12.2.1 ktoré boli podla preukazatelnych pisomnych zdznamov Zmluvnej strane

zname (spolu s plnym pravom ich vyuzZivat) predtym, nez ich dostala od
druhej Zmluvnej strany;

12.2.2  ktoré st vSeobecne zname inak nez porusenim tohto ¢lanku Zmluvy alebo

podobného ¢lanku inej relevantnej zmluvy; alebo

12.2.3 o ktorych mdéze Zmluvna strana preukazat, Ze boli ziskané nezavisle bez

12.3

12.4

odkazu na Doéverné informécie alebo boli prijaté od tretej strany, ktora mala
pravo ich ako nie doverné zverejnit.

Zmluvna strana moze zverejnit Doverné informécie v rozsahu pozadovanom
sudom kompetentnej jurisdikcie, inym opravnenym Statnym orgdnom alebo inak
v stlade s PrisluSnymi zédkonmi, vzdy za predpokladu, Ze (i) v rozsahu pravne
pripustnom Zmluvna strana poskytujica informécie dotknutd Zmluvnl stranu
o takomto zverejneni informuje hned’, ako to je len mozné; a (ii) Zmluvna strana
poskytujica informdcie plni primerané pokyny dotknutej Zmluvnej strany ohl'adne
pravne dostupnych opatreni na odmietnutie alebo zizenie takejto poziadavky (na
primerané naklady dotknutej Zmluvnej strany) av kazdom pripade obmedzi
zverejilované informécie iba na tie Casti Dovernych informdcii, ktoré v sulade
s PrislusSnymi zdkonmi musia byt’ zverejnené.

Zmluvné strany uznavajl, ze samotna nahrada materialnej Skody nie je adekvatnou
nahradou za porusenie niektorého ustanovenia ¢lanku 12 tejto Zmluvy, aze
v pripade takéhoto porusenia alebo hroziaceho porusenia, Zmluvna strana, ktora
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povodne poskytla Doverné informécie, bude opravnend doméhat’ sa spravodlivého
zadostucinenia, rovnako ako sudneho predbezného opatrenia ohl'adne takéhoto
hroziaceho alebo realneho porusenia (okrem inych prav a prostriedkov, ktoré moze
mat’ podla tejto Zmluvy alebo inak).

13. OSOBNE UDAJE A BIOLOGICKE MATERIALY

13.1

13.2

Zmluvné strany sa zavdzuji dodrziavat vSetky Prislusné zdkony vo vztahu
k ochrane osobnych tdajov Utastnikov klinického skusania, Hlavného
skuSajuceho a ¢lenov Timu klinického skuSania. InStiticia a Hlavny skuasSajlci
prijmi vhodné technické aorganizatné bezpe€nostné opatrenia na ochranu
ddvernosti a zabezpedenia osobnych tidajov Uéastnikov klinického skusania.

Institacia a Hlavny skusajuci zabezpecia, aby bol akykol'vek zber, nakladanie,
presun adrzanie Biologickych materidlov vramci Klinického skusania
vykonavany v sulade s Protokolom, informovanymi sthlasmi Ugastnikov
klinického skusania a Prislusnymi zakonmi a takym spdsobom, aby bola po cely
Cas zabezpecCena bezpecnost, integrita, kvalita a identita Biologickych materialov.

14. PRAVA NA PUBLIKACIU

14.1

14.2

14.3

Institacia a Hlavny skusajuci budi opravneni zverejnit vysledky alebo robit
prezentacie tykajice sa Klinického skusania spdosobom aza podmienok ako je
uvedené v tomto odseku 14. Ak je Klinické skuSanie sucastou multicentrického
Klinického skusania, Institucia a Skusajuci nezverejnia vysledky Klinického
skisania pokym nebude splnena jedna znasledovnych podmienok: (i) bude
zverejnena primarna publikacia z multicentrického Klinického skusania, (ii)
nebude podana ziadna primarna publikacia z multicentrického Klinického skusania
do dvoch rokov od uzatvorenia, zanechania alebo ukonc¢enia Klinického sktSania
vo vsetkych Centrach klinického skusania, alebo (iii) Spolo¢nost’ pisomne potvrdi,
ze nebude publikovat’ Ziadnu primarnu publikaciu z multicentrického Klinického
skasania.  VSetky takéto zverejnenia a prezentacie (i) musia byt v sulade
s akademickymi Standardami a pokynmi International Committee of Medical
Journal Editors (ICMIJE), (ii) nesmu byt nepravdivé alebo zavadzajtce, (iii) musia
byt’ v stlade s Prislusnymi zakonmi a (iv) nesmu byt ur¢ené na komer¢né ucely.

Institacia a/alebo Hlavny skuasajuci poskytne Spolo¢nosti képie vsetkych
materidlov  vzt'ahujucich sa ku Klinickému skuSaniu alebo Vyvinutym
technolégiam, ktoré bud’ ma v umysle zverejnit’ (alebo predlozit’ na zverejnenie)
alebo ktoré maji byt predmetom prezentacie, a to najmenej tridsat’ (30) dni pred
zverejnenim, predloZenim na publikéciu alebo prezentaciou.

Na ziadost” Spolo¢nosti Institticia a/alebo Hlavny skusajuci:

14.3.1 nebude uvadzat' alebo odstrani z navrhovanej publikacie vSetky Doverné

informacie, chyby alebo nepresnosti; a
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14.3.2  pozdrzi publikéciu, predloZenie materialu na zverejnenie alebo prezentaciu na

14.4

14.5

14.6

14.7

dobu devitdesiatich (90) dni od datumu, kedy Spolo¢nost’ dostane material
ureny na zverejnenie, aby umoznil Spolocnosti prijatie takych opatreni,
ktoré povazuje za nevyhnutné pre zachovanie svojich prav a/alebo ochranu
svojich Dovernych informaécii.

Institicia a Hlavny skusajici musia uvadzat vo vsetkych publikaciach
a prezentaciach vztahujucich sa ku Klinickému skasaniu, k Dokumentacii
klinického skusania alebo Vyvinutym technolégiam, rovnako ako pri spristupneni
finanénych informaécii tykajucich sa Klinického skusania, toto oznamenie: ,,Toto
klinické sktSanie sponzorovala spolo¢nost AstraZeneca.“ Kopie vsetkych
publikéacii a prezentacii tykajucich sa Klinického skusania, Dokumentacie
klinického sktSania a/alebo Vyvinutych technologii musia byt poskytnuté
Spolo¢nosti pri zverejneni alebo prezentacii a Spolo¢nost bude opravnena
obstaravat kopie a distribuovat’ zverejnenie alebo prezentaciu, ako bude povazovat’
za vhodné.

S vyhradou ustanovenia ¢lanku 14.4 nesmie ziadna Zmluvna strana uvadzat’ alebo
inak pouzivat nazov, ochrannii znamku, obchodné meno alebo logo akejkol'vek
inej Zmluvnej strany v ziadnej publikacii, tlaCovej sprave alebo propagacnych
materialoch tykajucich sa Klinického skasania bez predchadzajuceho pisomného
suhlasu dotknutej Zmluvnej strany; Spolo¢nost’ ma pravo uvadzat Institaciu,
Hlavného skusajuceho aclenov Timu klinického sktsania pri zarad’ovani
Ucastnikov klinického skusania alebo inych konaniach suvisiacich s Klinickym
skusanim.

Spolo¢nost’ mé trvaly zavdzok ohladne transparentnosti a Institucia a Hlavny
skasajuci bert na vedomie a suhlasia, Ze Spolo¢nost’ zverejni Klinické skusanie
v registroch klinickych skaSani a v databazach vysledkov klinickych skuSani
v prislusnom formate (okrem iného na www.astrazenecaclinicaltrials.com) a/alebo
poskytne tieto vysledky Regulacnym uradom a v stlade s Prislusnymi zakonmi.

Ak Spoloc¢nost’ Hlavnému skusajucemu pontkne (a ten s tym bude suhlasit’), aby
bol autorom publikacie pripravovanej pod vedenim Spoloc¢nosti, Hlavny skusajuci
bude suhlasit’ s dodrziavanim akademickych Standardov ICMIJE. Hlavny skutsajuci
bude riadit, navrhovat’ a/alebo revidovat pripravovani publikéciu, schvali
konecnu verziu publikacie na zverejnenie a plne zodpoveda za jej obsah. Finan¢na
podpora tohto vyskumu Spolo¢nostou, akykol'vek iny financny vztah so
Spolo¢nostou ako aj akykol'vek iny finanény vztah podla poziadaviek casopisu
alebo kongresu bude zverejneny v tejto publikacii. Akékol'vek autorstvo,
vytvaranie lekarskych textov, ¢lanky alebo logistickd podpora, ktoré Spolo¢nost’
poskytne Hlavnému skusajucemu alebo Institlcii, tykajice sa zverejnenia, sa riadi
pravidlami Spolo¢nosti upravujicimi zverejiiovanie;  d’alSie informacie su
dostupné na www.astrazeneca.com. Za takato autorsku ¢innost’ nebude poskytnuta
ziadna odmena.
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15. POISTENIE A ODSKODNENIE

15.1

15.2

15.3

15.4

Kazda zo Zmluvnych stran zabezpeci, ze budi urobené prislusné opatrenia vo
forme poistenia alebo dohdd o odskodneni dostatoéné pre splnenie jej povinnosti
a zavdzkov vyplyvajlicich ztejto Zmluvy a Prislusnych zakonov, najmi voci
Ucastnikom klinického skusania vo veci $kody na zdravi vzniknutej z uéasti na
Klinickom skuasani.

Spolo¢nost’ sa zavdzuje, ze odskodni Institaciu a Hlavného skiiSajuceho za vsetky
priame naklady, naroky, zavizky, pokuty alebo vydavky (vratane primeranych
vydavkov na pravne zastupenie) (spoloc¢ne ,Straty“), vyplyvajuce zalebo
vzniknuté v stvislosti s vykondvanim Klinického skuiSania.

Povinnost” Spolo¢nosti k odskodneniu podla ¢lanku 15.2 tejto Zmluvy neplati, ak
Straty vznikli z alebo sa vzt'ahuju k (a) akémukol'vek poruseniu tejto Zmluvy alebo
Prislusnych zakonov zo strany Instittcie a/alebo Hlavného skusajuceho, alebo (b)
akejkol'vek nedbanlivosti, chybnej alebo netplnej rady, neopatrnosti alebo
umyselného konania alebo opomenutia zo strany Institicie, Hlavného skusajuceho
alebo ¢lenov Timu klinického skusSania pri plneni zavédzkov podla tejto Zmluvy.
Povinnost Spolo¢nosti k odSkodneniu podla ¢lanku 15.2 tejto Zmluvy sa dalej
neuplatni v pripade porusenia povinnosti Institucie alebo Hlavného skusajuceho
podla ¢l. 15.4 tejto Zmluvy.

Ak vznesie akékol'vek tretia osoba narok alebo ak oznami svoj zamer vzniest’
narok voci Institucii alebo Hlavnému sktSajicemu, o ktorom sa mozno rozumne
domnievat’, ze zneho pravdepodobne vznikne povinnost' k vysSie uvedenému
odskodneniu (d’alej len ,,Narok®), Institucia a/alebo Hlavny skusajtci:

15.4.1 bude Spolocnost’ pisomne informovat o Naroku, hned’ ako to bude mozné,

pricom jej oznami zname podrobné udaje o povahe Naroku;

15.4.2 neuzna vo vztahu k Naroku ziadnu zodpovednost’, neuzatvori dohodu alebo

urovnanie bez predchadzajuceho pisomného suhlasu Spolo¢nosti, pricom
takyto sthlas nebude bezdovodne odoprety; a

15.4.3  urobi kroky, ktoré moze Spolo¢nost’ rozumne pozadovat’ na ucely obrany

voci Naroku (vratane udelenia Spolo¢nosti prava plne riadit' a kontrolovat’
obranu proti Naroku).

16. PRAVIDLA SPI}AYANIA, TRANSPARENTNOST, ,PROTII'JPLATKARSKE
A PROTIKORUPCNE USTANOVENIA A KONFLIKT ZAUJMOV

16.1

Zmluvné strany zabezpecia, ze ony samy ani nikto z ¢lenov ich manazmentu alebo
zamestnancov, priamo ani nepriamo, neponuknu, nevykonaji, neprijmu ani nebuda
pozadovat’ ziadne Platby alebo Prevody hodnét €i uz v prospech alebo od Ziadnej
uradnej i akejkol'vek inej osoby, ktoré majua ovplyvnit’ alebo by sa mohlo mat’ za
to, ze ovplyviuju akékol'vek rozhodnutie pre ziskanie alebo udrzanie si obchodu,
ziskanie neprimeranej vyhody alebo maji sposobit’, aby takato tradné alebo ina
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16.2

16.3

16.4

16.5

osoba vykonévala funkciu v rozpore sakymkolvek zdkonom, pravidlom alebo
predpisom, okrem iného vratane uplatkov, provizii a odmien za urychlenie
vybavenia.

Institacia a Hlavny skusajtci zarucuju, Ze sa Institicia ani Hlavny skusajuci ani
ziaden z ¢lenov Timu klinického skusania nedopustili ziadneho konania, ktoré
malo alebo by mohlo mat’ za nasledok odstdenie za trestny ¢in, ani nie st
v sti¢asnosti vyliceni z Gcasti na Klinickom skus$ani, nie je im pozastavené pravo
ucasti na nom aani inak nie su nespdsobili zucastnit' sa Klinického skusania
a/alebo vladnych zdravotnickych programov v akomkol'vek State. Institicia
a Hlavny skusajuci budi Spolocnost” okamzite informovat’ v pripade, Zze sa
dozvedia o tom, Ze InStiticia alebo Hlavny skusajuci alebo niektory €len Timu
klinického sktisania su vysetrovani akymkol'vek Regula¢nym tGradom.

Institacia a Hlavny skusajuci potvrdzuja a sthlasia (a st zodpovedni za to, Ze
ziskaju sthlas od ¢lenov Timu klinického skuSania), Ze Spolocnost’ a/alebo jej
Priclenené osoby mozu uchovavat’, pouzivat' a zverejnovat informacie (vratane
osobnych udajov) o Institacii, Hlavnom sktsajicom a ¢lenoch Timu klinického
skusania a o urcitych Platbach alebo Prevodoch hodndt, ktoré im boli poskytnuté
v suvislosti s Klinickym skuasanim, tak ako to je poZzadované PrislusSnymi zakonmi.
Urcité Platby alebo Prevody hodndt mozu byt takisto zverejnené na verejnych
internetovych strankach.

Institacia a Hlavny sktSajici vyhlasuja, ze Hlavny skuSajici ani akykol'vek
¢len Timu klinického skiSania nema protichodné zavizky alebo zdkonné prekdzky
a/alebo nema ziadne finan¢né, zmluvné ani akékol'vek iné zaujmy na vysledku
Klinického skuSania, ktoré by mohli zasahovat' do vykonavania Klinického
skasania alebo ktoré by pravdepodobne mohli mat" vplyv na spolahlivost,
spravnost’ a ucelenost’ udajov vytvorenych v Klinickom skasani. Hlavny sktsajaci
bude informovat’” Spolo¢nost okamzite, ako sa dozvie o existencii akejkol'vek
finan¢nej dohody alebo zaujmu medzi Hlavnym skuasajucim a Spolo¢nost'ou.

Ak pocas trvania tejto Zmluvy alebo do dvoch (2) rokov od jej ukoncenia Hlavny
skasajuci (i) sa pripoji k alebo bude mat ucast v akomkolvek organe, ktory
stanovuje liekopisy alebo pripravuje klinické smernice alebo (ii) ma alebo bude
mat’ ucast’ na akomkol'vek rozhodnuti alebo odportcani tykajicom sa prijatia
akychkol'vek produktov Spolocnosti alebo jej Pri¢lenenych osdb ku klinickému
pouzitiu v akomkol'vek zdravotnickom zariadeni, bude Hlavny skasSajici povinny
informovat’ takyto organ o existencii a charaktere tejto Zmluvy a bude dodrziavat’
povinnosti a postupy tykajlice sa poskytnutia informacii stanovené takymto
organom.

17. TRVANIE A UKONCENIE ZMLUVY

17.1

Tato Zmluva zostadva v ucinnosti do (a) skoncenia alebo predcasného ukoncenia
Klinického skusSania, Uzavretia Centra klinického skasania, prijatia kompletnej
Dokumentacie klinického skuiSania Spolo¢nostou a splnenia zadvézkov Zmluvnych
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17.2

stran vyplyvajucich z Protokolu alebo (b) predcasného ukoncenia v stilade s touto
Zmluvou.

Ktorakol'vek Zmluvna strana moéze kedykol'vek odstupit od tejto Zmluvy
s okamzitym ucinkom pisomnym oznamenim doru¢enym vSetkym ostatnym
Zmluvnym stranam, ak:

17.2.1 sa zrozumnych, pisomne uvedenych doévodov domnieva, ze by Klinické

skasanie malo byt ukoncené v zaujme zdravia, bezpecnosti a blaha
Ucastnikov klinického sktiSania;

17.2.2 sa ktorakol'vek Zmluvna strana alebo ktorykol'vek zjej zamestnancov,

zastupcov alebo subdodavatel'ov dopusti akéhokol'vek konania uvedeného
v ¢lanku 16.1 tejto Zmluvy alebo akéhokol'vek priestupku podla platnych
zakonov o transparentnosti alebo protikorupénych zakonov vo vzt'ahu k tejto
Zmluve alebo Klinickému skusaniu alebo akéhokol'vek porusenia zaruky
poskytnutej v ¢lanku 16.2 tejto Zmluvy;

17.2.3  sa ktordkol'vek Zmluvna strana dopusti zavazného porusenia akychkol'vek

svojich povinnosti vyplyvajicich ztejto Zmluvy anezabezpe¢i néapravu
takéhoto porusSenia (pokial’ je to mozné) do tridsiatich (30) dni od pisomne;j
vyzvy Zmluvnej strany, ktord sa poruSenia nedopustila; alebo

17.2.4 je urobeny akykol'vek krok, ziadost’, nariadenie, postup alebo menovanie

17.3

17.4

akoukol'vek druhou Zmluvnou stranou alebo ohladne akejkol'vek druhej
Zmluvnej strany z dovodu jej platobnej neschopnosti, exekucie, vyrovnania
¢i dohody s veritelmi , zruSenia, zaniku, spravy (nutenej aj inej) alebo
konkurzu alebo resStrukturalizacie, oddlzenia alebo reorganizacie Cci
likvidacie, ak takato Zmluvna strana nie je schopna hradit' svoje dlhy alebo
ak dojde k akejkol'vek udalosti, ktora podla platného prava akejkol'vek
jurisdikcie, ktorej je podriadena, ma uc¢inok podobny ucinku akejkol'vek
z udalosti uvedenych v tomto ¢lanku 17.2.4 tejto Zmluvy.

Spolo¢nost’ méze okamzite ukoncit’ alebo pozastavit' Klinické skusanie a/alebo
ukon¢it’ tuto Zmluvu z akéhokol'vek dovodu na zaklade pisomnej vypovede bez
vypovednej lehoty danej Institticii a Hlavnému skusajucemu.

Spolo¢nost’ nebude zodpovedna voci Institucii alebo Hlavnému skusajucemu
za ziadne poplatky, uhrady alebo iné nahrady ani za akékol'vek straty, néklady,
pohl'adavky alebo Skody vzniknuté, priamo alebo nepriamo, z takého ukoncenia.
S vynimkou ukoncenia tejto Zmluvy v dosledku nenapraveného porusenia tejto
Zmluvy zo strany Institacie alebo Hlavného skuSajiceho Spolo¢nost’ po prijati
faktr a inych podkladov uhradi Institicii a/alebo Hlavnému skusSajiicemu vsetky
naklady vzniknuté a splatné do datumu ukoncenia a vSetky nezruSiteI'né naklady,
ku ktorym sa dana Zmluvna strana zaviazala pred vypoved'ou, a to za podmienky,
ze takéto zavézky su primerané a Ze nevyhnutne vznikli Institucii alebo Hlavnému
skasajucemu pri vykonavani Klinického skusania pred datumom ukoncenia a ze
boli dohodnuté so Spolo¢nostou.
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17.5

Po tkone smerujicom k ukonceniu tejto Zmluvy:

17.5.1 Zmluvné strany podnikni vsetky rozumné kroky pre minimalizaciu

akychkolvek tazkosti alebo ujmy Ugastnikov klinického skusania; a

17.5.2 Institucia a Hlavny sktsajtci:

17.6

17.5.2.1 okamzite ukonc¢ia zarad’ovanie Ucdastnikov klinického skuaSania
do Klinického sktSania; a

17.5.2.2 okamzite poskytniu  Spolo¢nosti kompletni Dokumentaciu
klinického sktsania (s vynimkou tej, ktort si povinni uchovavat
podl'a Prislusnych zakonov a/alebo tejto Zmluvy aj po jej
ukonc¢eni), Doverné informacie Spoloc¢nosti a vSetky Materialy
poskytnuté Spolo¢nostou v stvislosti s Klinickym skusanim.

Nizsie uvedené clanky platia aj po ukonceni tejto Zmluvy, a to v rozsahu, ktory je
nutny pre zachovanie prav apovinnosti v nich upravenych: Clanok 4.2.12
(Zodpovednost’ Hlavného skusajliceho), Clanok 6 (Skusany produkt a Materialy);
Clanok 7 (Dokumentacia Klinického skuania); Clanok 8 (Monitorovanie a audit
zo strany Spolo¢nosti); Clanok 9 (Indpekcia zo strany Regulaénych tradov);
Clanok 10 (Platby) ohladne akychkolvek prav na platbu pred ukonéenim Zmluvy;
Clanok 11 (Dusevné vlastnictvo); Clanok 12 (Ddverné informacie); Clanok 13
(Osobné udaje a Biologické materialy); Clanok 14 (Prava na publikaciu); Clanok
15 (Poistenie a odskodnenie); Clanok 16 (Pravidla spravania, transparentnost,
protiuplatkarske a protikorupéné ustanovenia a konflikt zaujmov); Clanok 17
(Trvanie a ukon&enie zmluvy); a Clanok 18 (Vieobecné ustanovenia).

18. VSEOBECNE USTANOVENIA

18.1

18.2

Vys§ia moc — Ziadna Zmluvna strana nebude zodpovedna za akékolvek
omeskania alebo neplnenie svojich povinnosti podla tejto Zmluvy, ktoré je
sposobené Udalostou vyssej moci. V pripade, ze uZmluvnej strany dojde
k takému omeskaniu, alebo jej bude znemoznené plnenie jej povinnosti, tato
Zmluvna strana: (i) bude o takomto omeskani alebo znemozneni plnenia pisomne
informovat’ ostatné Zmluvné strany hned’, ako to bude mozné, priCom uvedie
datum, kedy k omeSkaniu alebo znemoZneniu plnenia doslo a ich rozsah, pri¢inu
omeskania alebo znemoznenia plnenia a predpokladany c¢as trvania; (ii) vynaloZzi
primerané Usilie na zmiernenie nasledkov omeskania alebo znemoZnenia plnenia
povinnosti podla tejto Zmluvy; a (iii) bude pokracovat’ v plneni svojich povinnosti
hned” ako to bude mozné po odstraneni pri¢iny omeskania alebo znemoznenia
plnenia.

Postipenie subdodavky — Hlavny skusajuci a Institicia nesmie postupit’, poverit
subkontrahovat’, udel'ovat’ sublicencie alebo inak prevadzat a postupovat ziadne
svoje prava apovinnosti vyplyvajice ztejto Zmluvy bez predchadzajiceho
pisomného sthlasu ostatnych Zmluvnych stran. Spolocnost’ je opravnena postupit,
poverit, subkontrahovat’, poskytnut’ sublicencie alebo inak previest a postupovat’
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18.3

18.4

18.5

18.6

18.7

18.8

svoje prava a povinnosti vyplyvajuce ztejto Zmluvy na akukol'vek Priclenenu
osobu, externych poskytovatel'ov sluzieb, napr. zmluvné vyskumné organizacie,
ktoré Spoloc¢nosti pomahajii pri vedeni a monitorovani Klinického skuSania,
a na akéhokol'vek nastupcu, ktory mé podiel na vSetky alebo podstatné casti
podnikatel'skej ¢innosti, na ktora sa tato Zmluva vzt'ahuje. Spolo¢nost ma pravo
vykonavat niektoré alebo vsetky svoje zavazky a uplatinovat’ niektoré alebo vsetky
svoje prava podla tejto Zmluvy prostrednictvom akejkol'vek zjej Pri¢lenenych
0s0b. Akékol'vek postupenie v rozpore s touto Zmluvou bude neplatné.

Neexistencia spolo¢enstva — Ziadna skutonost’ uvedend v tejto Zmluve nevytvara
ani sa nema za to, ze vytvara spolocenstvo, spolo¢ny podnik, spolok, spolo¢nost,
vztah zamestnavatel'a/zamestnanca, ani akykolvek iny vztah medzi Zmluvnymi
stranami okrem zmluvného vzt'ahu vyslovne zakotveného v tejto Zmluve.

Vzdanie sa/zrieknutie sa — Ziadna nedinnost alebo omeskanie akejkol'vek
Zmluvnej strany pri uplatiiovani akéhokol'vek prava alebo opravného prostriedku
v stlade s touto Zmluvou alebo zo zakona nezakladéd vzdanie sa/zrieknutie sa tohto
(alebo akéhokol'vek iného) prava alebo opravného prostriedku, ani nebrani alebo
neobmedzuje jeho d’alSie uplatinovanie. Okrem toho, jednorazové alebo ¢iastocné
uplatnenie takéhoto prava alebo opravného prostriedku nebude branit’ alebo
obmedzovat’ d’alSie uplatiovanie tohto (alebo akéhokol'vek iného) prava alebo
opravného prostriedku.

Vyklad — Zmluvné strany uznavaju a potvrdzuji, ze posudili, prerokovali
a spolo¢ne vypracovali navrh tejto Zmluvy aze by mala byt tito Zmluva
vykladana bez ohl'adu na Zmluvna stranu alebo Zmluvné strany zodpovedné za jej
vyhotovenie.

Neplatnost’ — Ak bude niektoré ustanovenie tejto Zmluvy oznacené akymkol'vek
sudom alebo inym prislusSnym organom v plnej miere alebo cCiastocne za
nezédkonné, neplatné alebo nevymadhatel'né, bude tito Zmluva aj nad’alej platna,
pokial ide o jej ostatné ustanovenia, a pokial to bude mozné, budi dotknuté
ustanovenia Zmluvnymi stranami bez zbyto¢ného odkladu na vyzvu niektorej zo
Zmluvnych stran upravené v nevyhnutnej miere tak, aby boli platné, pravne
zavazné a vymahatel'né.

Rozpornost — V pripade akéhokol'vek rozporu medzi touto Zmluvou
a Protokolom budi mat’ podmienky Protokolu prednost vo veci vykonavania
Klinického skt$ania astym spojeného zaobchadzania s Ulastnikmi klinického
skasania; vo vsetkych ostatnych ohladoch budu rozhodujice podmienky tejto
Zmluvy.

Oznamenia — V3etky oznamenia dané ktoroukol'vek Zmluvnou stranou podla tejto
Zmluvy alebo v suvislosti s iou musia byt v pisomnej forme a budu: (a) dorucené
osobne alebo kuriérom; (b) zaslané predplatenou doporucenou postou na
dorucenku; alebo (c) zaslané faxom alebo e-mailom na adresy uvedené v zéhlavi
tejto Zmluvy alebo na také adresy alebo Cisla, ktoré si Zmluvné strany priebezne
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18.9

18.10

18.11

18.12

18.13

oznamia. M4 sa za to, Ze oznamenia zaslané v stlade s tymto ¢lankom 18.8 boli
dorucené, (i) pokial' boli doru¢ené osobne alebo kuriérom, predanim na vyssie
uvedenej adrese; (ii) v pripade zaslania posStou tri pracovné dni po odoslani; (iii)
v pripade zaslania faxom alebo e-mailom prenesenim.

Uplna zmluva — Tato Zmluva spolu s Prilohami (vietky s uvedené v odkazoch)
predstavuje Uplni dohodu medzi Zmluvnymi stranami, ¢o sa tyka predmetu tejto
Zmluvy, anahradza vsetky prechadzajuce zmluvy tykajice sa rovnakého
predmetu.

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

Rovnopisy — Tato Zmluva bude vyhotovena a podpisana v troch originaloch,
pricom kazda zo zmluvnych stran obdrzi jedno vyhotovenie; to neplati pre Prilohu
B - Odmena Institacie, ktora bude vyhotovena a podpisana v dvoch vyhotoveniach,
pricom Institicia a AstraZeneca obdrzia po jednom vyhotoveni, a pre Prilohu B -
Odmena Hlavného Skusajuceho, ktora bude vyhotovena a podpisana v dvoch
vyhotoveniach, pricom Hlavny Skusajici a AstraZeneca obdrzia po jednom
vyhotoveni. Kazdé z vyhotoveni ma platnost’ originalu a spolu predstavuju jeden
a ten isty dokument.

Rozhodné pravo — Tato Zmluva a vsetky spory alebo naroky vzniknuté na zaklade
alebo v suvislosti sfiou alebo jej predmetom (vratane mimozmluvnych sporov
alebo narokov) sa budu riadit’ a budu vykladané v sulade so zdkonmi Slovenskej
republiky, s vyhradou koliznych noriem. Zmluvné strany sa neodvolatelne
dohodli, Zze sudy Slovenskej republiky maji vylu¢na sidnu pradvomoc urovnania
sporu alebo néaroku vyplyvajiceho zo Zmluvy alebo vzniknutého v stvislosti
s touto Zmluvou alebo jej predmetom (vratane mimozmluvnych sporov alebo
narokov).

Dokumentacia a komunikacia — Spoloc¢nost” a Institucia tymto prehlasuju, Ze ich
prislusni  zamestnanci, pracovnici ¢i zastupcovia dostato¢ne rozumeju
slovenskému, ceskému aj anglickému jazyku, takze v ramci plnenia tejto Zmluvy
mozu komunikovat' a prijimat’ akikol'vek koreSpondenciu, dokumentaciu ¢i iné
pisomnosti v ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. Hlavny skusajici tymto
prehlasuje, ze on sam i jeho prislusni zamestnanci, pracovnici ¢i zastupcovia
a C¢lenovia Timu klinického skiiSania dostatocne rozumeju slovenskému, ¢eskému
aj anglickému jazyku, takze v ramci plnenia tejto Zmluvy moze komunikovat’ a
prijimat akakol'vek koreSpondenciu, dokumentaciu ¢i iné pisomnosti v
ktoromkol'vek z tychto troch jazykov. Zmluvné strany sa dohodli, Ze v pripade
mozného neporozumenia konkrétnej casti textu bez zbyto¢ného odkladu tato
skutocnost’” druhej strane oznadmi a spolo¢ne potom nezrozumitelny text objasni.
Zmluvné strany sa dohodli, ze akakol'vek koreSpondencia, dokumentacia ¢i ina
pisomnost’ v ktoromkol'vek z vyssie uvedenych troch jazykov bude povazovana za
dorucenu okamihom jej faktického dorucenia, a to bez ohl'adu na pripadné vyssie
uvedené rieSenie neporozumenia Casti textu.
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18.14 Spolocnost’ a Hlavny SkuSajici vyhlasuju, ze v pripadnom postaveni veritel'a
nepostipia akukol'vek svoju pohladavku z tejto Zmluvy tretej osobe bez
predchadzajuceho pisomného suhlasu Institacie (v postaveni dlznika); to neplati v
pripade, kedy pohladdvka bude po datume splatnosti 60 dni. V pripade, Ze zo
strany Spolo¢nosti alebo Hlavného Skusajuceho dojde k poruseniu vyssie uvedenej
povinnosti a svoje prava a povinnosti z tejto Zmluvy postipia tretej osobe bez
uvedencho suhlasu, bude sa povazovat takyto pravny tkon v zmysle ustanovenia §
39 Obcianskeho zakonnika za neplatny. Pre zamedzeni pochybnostiam,
ustanovenie ¢lanku 18.2 tymto nie je dotknuté.

ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE

UVEDENE.
AstraZeneca AB, organizacna zlozka Nemocnica s poliklinikou Prievidza so sidlom v
Bojniciach
Podpis Datum Podpis Datum
Meno: MUDr. Vladimira Filipova Meno: Mgr. Ivan Gasparovié¢
Titul:  Country Head (na zaklade plnej Titul:  Riaditel
moci)

Hlavny skusajuci

Podpis Détum

Meno: MUDr. Andrej Mihal

Titul: ~ Hlavny skusajaci

Za spravnost’: Datum: ..........c.......... Podpis: c.oooevveieiiieee

RNDr. Lucia Szabdova, PhD.
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PRILOHA A — DEFINICIE

,»Biologické materialy* znamena akékol'vek I'udské biologické materidly vratane, avSak
nielen, krv, telesné tkaniva, plazma a iny material obsahujuci l'udské bunky.

,Centrum klinického skiiSania“ st priestory, kde prebiehaju ¢innosti vzt'ahujice sa ku
Klinickému sku3aniu, ako je Specifikované v Protokole. Adresa Centra klinického skusania je
uvedena v Prilohe C/ Vybavenie, zaznamy a zdroje (Clanok 1. Planované zarad’ovanie
Ucastnikov klinického skugania). Centrum klinického skusania slazi tiez ako konzultaéné
miesto, kde Hlavny skusajuci poskytne Ugastnikom klinického skuania vietky podrobné
informacie o klinickom skusani.

,2Dokumentacia klinického skuSania“ znamena vSetky zdznamy, Gcty, pozndmky, spravy,
data a komunikaciu s Etickou komisiou (podanie, schvalovanie a spravy o priebehu
Klinického skusania), zhromazdené, vytvorené alebo pouzité v suvislosti s Klinickym
skusanim a/alebo Skusanym produktom, ¢i uz v pisomne;j, elektronickej, optickej alebo inej
podobe, vratane vsetkych zaznamenanych povodnych pozorovani a zaznamov klinickych
¢innosti, ako su CRF a vsetky d’alSie spravy a zdznamy nevyhnutné pre hodnotenie

a rekonstrukciu Klinického sktisania.

,Dusevnym vlastnictvom® sa rozumeju vSetky prava vzt'ahujuce sa k myslienkam, vzorcom,
vynalezom, objavom, know-how, datam, databazam, dokumentacii, spradvam, materialom,
zapisom, vzorom, poc¢itacovému softvéru, procesom, principom, metodam, technikam a inym
informaciam, vratane patentov, ochrannych znamok, servisnych znaciek, obchodnych nazvov,
zapisanych priemyselnych vzorov, prav k priemyselnym vzorom, autorskych prav

a akychkol'vek prav alebo vlastnictvu podobnych niektorému z vyssie uvedenych, a to

v akejkol'vek cCasti sveta, ¢i uz su registrované alebo nie, spolo¢ne s pravom ziadat’

0 registraciu tychto prav.

,Doverné informacie” znamenaju (i) podmienky tejto Zmluvy; a (ii) vSetky obchodné,
zamestnanecké, pacientske alebo zdkaznicke informécie alebo tdaje v akejkol'vek forme,
ktoré st oznamené alebo inak vstipia do drzania Zmluvnej strany, priamo alebo nepriamo,

v dosledku tejto Zmluvy, a ktoré su dovernej alebo vlastnickej povahy (vratane, nie vSak
vyhradne, Dokumentacie klinického skusSania, vSetkych informécii tykajticich sa obchodnych
zalezitosti, ¢innosti, vyrobkov, procesov, metodiky, vzorcov, planov, zdmerov, projekcie,
know-how, Dusevného vlastnictva, obchodného tajomstva, trhovych prilezitosti, dodavatelov,
zakaznikov, marketingovej ¢innosti, predaja, softvéru, pocitacovych a telekomunikaénych
systémov, nakladov a cien, miezd, Gi€tovnictva, financii a personalu).

,Eticka komisia“ je nezavisl4 institucionalna, regionalna, narodna alebo nadnarodna komisia
alebo kontrolny organ, ktorého zodpovednostou je zabezpecovat’ ochranu prav, bezpecnost’
a blaho Ucastnikov klinického sktsania a ktory je zodpovedny za postdenie a vydanie
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stanoviska k Protokolu, vhodnosti skusajuceho/ skuiSajucich a Centra/Centier klinického
skusania, dokumentov a metdd pouzivanych pri zarad’ovani Ucastnikov klinického sktiSania
a formularov informovaného sthlasu.

»Hlavny skuSajici“ je osoba uvedena v tejto Zmluve, ktorej tilohou je viest’ a koordinovat’
Klinické skasanie v mene Instittcie, alebo ind osoba, ktort ako nahradu za Hlavného
skusajuceho na zaklade vzajomnej dohody ustanovia na tento ucel Zmluvné strany.

LInStitacia“ je Institacia vratane vsetkych jej zamestnancov, ¢lenov Timu klinického
skusaniam Statutarov, zastupcov, ¢lenov riadiacich organov, zmluvnych partnerov a zastupcov
Institucie.

,Klinické skusanie“ je klinické skusanie, ako je Specifikované na prednej strane tejto Zmluvy
a ako je d'alej Specifikované v Protokole.

»~Materialy sa rozumeju akékol'vek zariadenia, materialy (s vynimkou Skasaného produktu),
dokumenty, data, softvér a informacie poskytnuté priamo alebo v mene, alebo zaktipené na
naklady Spolo¢nosti v suvislosti s Klinickym sktisanim, ako je opisané a uvedené v Protokole
a v tejto Zmluve.

,Narodny koordinator® je Hlavny skusajuci, ktory bol povereny Spolo¢nost’ou koordinovat’
vsetkych hlavnych skusajtcich vo vsetkych Centrach klinického sktsania v ramci jedne;j
krajiny.

,Neziaduca udalost™* bude mat’ vyznam, ako je uvedené v Protokole.

,Platbou alebo Prevodom hodnoty* sa rozumie priamy alebo nepriamy prenos ¢ohokol'vek
hodnotného, ¢i uz v hotovosti alebo v naturalidch v stvislosti s vyvojom alebo predajom
lie¢ivych pripravkov. ,,Hodnotou* sa rozumie stanovite'na ekonomicka hodnota

na otvorenom trhu. Priama Platba alebo Prevod hodnoty je td/ten vykonana/y priamo platcom
v prospech prijemcu. Nepriama Platba alebo Prevod hodnoty je td/ten vykonavana tretou
stranou v mene platcu v prospech prijemcu, kde identita platcu je prijemcovi znama alebo nim
moze byt identifikovana.

»Protokolom* sa rozumie protokol Klinického sktsania, ktory bol schvaleny prislusnou
Etickou komisiou a ktory opisuje Klinické skusanie, vratane vsetkych dodatkov k nemu, na
ktorych sa Zmluvné strany mozu priebezne pisomne dohodnut’.

,Pri€lenena osoba“ je podnikatel'sky subjekt, ktory priamo alebo nepriamo prostrednictvom
jedného alebo niekol’kych prostrednikov kontroluje Zmluvnu stranu, je iou kontrolovany
alebo je pod spolo¢nou kontrolou s fiou, pri€om vyrazom ,,kontrola® sa v pripade spolo¢nosti
rozumie priame alebo nepriame drzanie 50% alebo vicSieho podielu na hlasovacich pravach
v takej spolocnosti, a v pripade partnerstva pravo na podiel va¢si nez polovica majetku, alebo
podiel vac¢si nez polovica prijmov partnerstva.
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,»Prislusné zakony* znamenajt vSetky prislusné medzinarodné, narodné, regionalne a miestne
zakony, pravidla, predpisy a pokyny, vratane, nie vSak vyhradne, pravidiel Regula¢nych
uradov, a nariadenia, rozhodnutia a kédexy (vratane akejkol'vek tpravy alebo opatovného
uzékonenia takého predpisu) vztahujice sa ku Klinickému skasaniu, a ¢innostiam alebo
vzt'ahom v ramci tejto Zmluvy, vratane spravnej klinickej praxe, a vSetky vSeobecne uznavané
normy spravnej laboratornej praxe a spravnej klinickej praxe a spravnej lekarskej praxe.

»Regulaénym tiradom® sa rozumie akykol'vek medzinarodny, narodny, regionalny alebo
miestny organ, urad, oddelenie, inSpekcia, minister, uradnik ministerstva, parlament, verejna
alebo Statutarna osoba (¢i uz autonémna alebo nie) akejkol'vek vlady akejkol'vek krajiny,
ktora ma jurisdikciu nad ktoroukol'vek z ¢innosti zamysl'anou touto Zmluvou, Klinickym
skusanim alebo Zmluvnou stranou.

Skasanym produktom® sa rozumie skimany(¢€) lieCivy(¢€) pripravok(y), akékol'vek placebo
a akékol'vek referen¢né vzorky skimané a testované v ramci Klinického skusania, ako je
Specifikované v Protokole.

»Splnomocnenec™ je osoba, pisomne poverena Spolocnostou, ktora vykonava vo vztahu ku
Klinickému skasaniu ¢innosti v mene Spolo¢nosti a ktora moze zahrnat’ Priclenent osobu.

»Spravna klinicka prax® alebo ,,GCP* ma vyznam definovany v pokynoch pre spravnu
klinicka prax podl'a ICH (International Conference on Harmonisation), vratane ich
akychkol'vek zmien alebo opdtovného uzakonenia.

, Tim klinického skisania“ zahfiia vSetkych skusajucich, spoluskusajtcich, zamestnancov,
agentov/zastupcov, Studentov, subdodavatel'ov a ostatnych, ktorych Institacia a/ alebo Hlavny
skusajuci zapojil do vykonéavania Klinického sktsania, vratane vietkych takych osob v Centre
klinického skusania.

,UCastnik klinického skiisania“ je osoba zaradena do Klinického skusania v sulade
s Protokolom a Prislusnymi zdkonmi.

,Udalost’ou vysSej moci* sa rozumie akakol'vek okolnost’ mimo rozumnu kontrolu Zmluvnej
strany, vratane vojny alebo iného pdsobenia vojenskych sil, terorizmu, vzbury, povstania,
sabotaze, vandalizmu, havarie, poziaru, povodne, inej vyssej moci, $trajku, blokady alebo
inych pracovnych sporov (¢i uz budu alebo nebudu zahriat' zamestnancov prislusnej
Zmluvnej strany) alebo legislativneho alebo administrativneho zasahovania, ktorej nebolo
mozné zabranit’ alebo ju zmiernit’ uplatnenim primeranej starostlivosti tejto Zmluvnej strany.

,Ukonc¢enim Kklinického skaSania“ sa rozumie datum vydania Spravy o klinickom skusani
(Clinical Study Report) oznameny Spoloc¢nostou.

,Uzavretim Centra klinického skusania“ sa rozumie datum, kedy Hlavny skusajuci dostane
od Spoloc¢nosti spravu o uzavreti Centra klinického skusania.
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,»Vyvinuté technologie” zahfna vSetky vynalezy, objavy, zlepSenia alebo vyvoj na strane
Institucie, Hlavného sktSajuceho alebo Timu klinického skusania (¢i uz jednotlivo alebo
v spolupraci s ostatnymi), v priebehu alebo ako vysledok Klinického sktsania a ktoré sa

priamo vzt'ahuji ku SkiSanému produktu alebo jeho pouzitiu.

»Zaznamy o pacientovi® alebo ,,CRF*“ znamenaju tlac¢eny dokument (,,pCRF*), opticky alebo
elektronicky dokument (,,eCRF*) alebo databazu urcenu na zaznamenavanie vsetkych
informacii, ktoré st hlasené Spolo¢nosti o kazdom Utastnikovi klinického skusania, ako
vyzaduje Protokol.
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PRILOHA B — ODMENA INSTITUCII

Odmena bude uhradena za jednotlivé Gplne dokonéené, plne zdokumentované a podl'a
Protokolu Klinického sktsania vykonané navstevy spravne zaradenych a randomizovanych
Utastnikov klinického skusania. Za Ucastnikov klinického skusania, ktori boli z Klinického
skusania vyradeni pred¢asne, sa odmena vyplati v pomere k dizke doby ich G&asti na
Klinickom skasani po ukonceni jednotlivych navstev, ako to vyplyva z nizsie uvedeného.

V stlade s firemnou politikou skupiny AstraZeneca, Spolocnost” bude uskutocnovat’ platby
podla tejto Zmluvy len ak sa preukaze, ze sluzby, za ktoré sa ma platit, boli skutocne
vykonané.

Institacia berie na vedomie, Zze Spolo¢nost’ bude postupovat’ podl'a zdkona ¢. 362/2011 Z.z.
O liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov a podl'a Metodického
pokynu ,,Vydavky na propagaciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia“ vydaného
Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky. Spolo¢nost’ bude informovat NCZI o
vSetkych vydavkoch na propagéaciu, marketing a na penazné a nepenazné plnenia
poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti
priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej osoby. Institucia sa zavizuje takisto postupovat’
podl'a vyssie uvedeného metodického pokynu a zakona o liekoch a poskytnut” Spolo¢nosti
potrebntl sucinnost’ a sivisiace informacie, a to najma v pripade, ak by Institicia vystupovala
ako tretia osoba, prostrednictvom ktorej je zdravotnickemu pracovnikovi alebo inému
poskytovatel'ovi zdravotnickej starostlivosti poskytnuté vysSie uvedené penazné alebo
nepenazné plnenie od Spolo¢nosti.

1. Odmena za jedného Uéastnika klinického ski$ania
Navsteva 1: 100 Euro
Navsteva 2: 30 Euro
Navsteva 3: 50 Euro
Navsteva 4 20 Euro

Celkova odmena za Ucastnika klinického 200 Euro
skasania, ktory sa zacastnil na celom Klinickom

skusani

Neplanovana navsteva: 30 Euro

2. Platobné podmienky

Prijimatel’ platby: Nemocnica s poliklinikou Prievidza so sidlom v

Bojniciach, sidlo: Nemocni¢na 2, 97201 Bojnice
I1CO: 17335795
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Kéd klinického skusania: D5143C00003
Cislo Centra klinického skusania: 6704

Cislo uétu a kéd banky v tvare IBAN:

Faktura¢né udaje Spolo¢nosti:

Fakttry sa budu zasielat” Spolo¢nosti na
adresu:

Vyplatné terminy:

DIC: 2021163276
IC DPH: SK2021163276

SK32 8180 0000 0070 0051 0360

AstraZeneca AB, 151 85 Sodertilje, Sweden

1CO: 31802877
DIC: 2021499480

IC DPH: SK2021499480

Bankové spojenie: 2002110018/8130
IBAN: SK88 8130 0000 0020 0211 0018
AstraZeneca AB, o.z.

Lazaretska 12
811 08 Bratislava

kontaktna osoba: Lucia Gernicova
Odmena za navstevy uskuto¢nené k 30.6.2018 bude
uhradena do 30.9.2018

Odmena za navstevy uskutocnené k 31.12.2018 bude
uhradena do 31.3.2019

Odmena za navstevy uskutocnené k 30.6.2019 bude
uhradena do 30.9.2019

Odmena za navstevy uskutocnené k 31.12.2019 bude
uhradena do 31.3.2020

Odmena za ostatné navstevy bude uhradena najneskor
do 90 dni od uzavretia databazy Klinického skuSania.
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ODSUHLASENE ZMLUVNYMI STRANAMI K DATUMU, AKO JE NIZSIE

UVEDENE.

AstraZeneca AB, organizacna zlozka

Nemocnica s poliklinikou Prievidza so sidlom v
Bojniciach

Podpis Datum

Meno: MUDr. Vladimira Filipova

Titul:  Country Head (na zaklade plnej
moci)

Za spravnost’: Datum: ........ccceeeeeenen.

RNDr. Lucia Szabdova, PhD.
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PRILOHA C - VYBAVENIE, ZAZNAMY A ZDROJE

1. PLANOVANE ZARADOVANIE UCASTNIKOV KLINICKEHO SKUSANIA

Adresa Centra klinického skii$ania Neurologické oddelenie

Nemocnica s poliklinikou Prievidza so sidlom v
Bojniciach, sidlo: Nemocni¢na 2, 97201 Bojnice

Planovany pocet zaradenych Ugastnikov 70-80

klinického skusania: Planovany pocet zaradenych Ugastnikov klinického
skasania moéze byt prekroceny, pokym Spolo¢nost’
podla ¢lanku 4.2.6 nerozhodne inak.

Planovany pocet randomizovanych 70-80

Ucastnikov klinického skiiSania: Planovany poéet randomizovanych Ugastnikov
klinického sktsania méze byt prekroceny, pokym
Spolo¢nost’ podl'a ¢lanku 4.2.6 nerozhodne inak.

Predpokladany datum zaradenia prvého Prvy Uéastnik klinického skiisania bude zaradeny do 60

Ucastnika klinického skuSania: dni potom, ¢o Hlavny skusajici dostane pisomny suhlas
Spolo¢nosti.

Predpokladany datum ukoncéenia Pri dosiahnuti 770 primarnych ciel'ovych udalosti

posledného Utastnika klinického sktigania:  celosvetovo, predpokladany datum: Q3 2019

2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU

Vybavenie: e Teplomer na monitorovanie teploty uchovavania
skasaného lieku (elektronicky alebo min/max.)
Dalsie materialy: Informacia pre dospelého pacienta a formular
informovaného sthlasu
Karticka pacienta

Karti¢ka — Dakujeme Vam
Papierové dotazniky: NIHSS a EQ-5D-5

3. MATERIALY POSKYTNUTE CENTROM KLINICKEHO SKUSANIA

Vybavenie: Okrem pristrojového vybavenia Standardne
pouzivaného v klinickej praxi bude pre ucely
klinického skt$ania pouzivané nasledovné
vybavenie:

e Tlakomer
e Vaha, vySkomer

e Pocita¢ s vysokorychlostnym pripojenim na internet
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internetovy prehliada¢ pre pouzivanie systému
internetového zbierania udajov

4. ZDROJOVE DATA, ZAZNAMY A UCHOVANIE

4.1 Elektronicky zaznam dat z Klinického skuSania do internetového formulara
(, WBDC¥) a elektronicky systém pre zaznam dat pacientom (ePRO)

Spolo¢nost’ moze pozadovat’ vyhodnotenie technickej stranky s cielom zistit, ¢i je pocitac
a jeho pripojeny hardvér technicky schopny na pouzitie pre zdznam dat z Klinického sktsania
priamo do internetového formulara.

Data pre kazdého Ucastnika klinického skusania budu vlozené do elektronického formulara
,Case Report Form“ (,,eCRF*¥) , v systtme RAVE, v anglickom jazyku, konzistentne so
zdrojovymi idajmi do 72 hodin po kazdej dokoncenej navsteve.

Otazky na data budu zodpovedané do 72 hodin.

Cas pre zadanie udajov a zodpovedanie otazok sa moze skratit’ pred analyzou dat alebo pred
uzatvaranim databazy skusania. Pre hlasenie neziaducich udalosti, zavaznych neziaducich
udalosti ( SAE/AE) a ciel'ovych udalosti (endpoints) platia Specifické casové limity uvedené v
Protokole klinického skusania.

4.1.1 WBDC, ePRO a/alebo iné pristupové prvky systému

Pristup k elektronickym systémom pouZzivanym v Klinickom skuSani bude striktne
obmedzeny na tie osoby (Tim klinického skusania, zamestnanci Spolo¢nosti, zamestnanci
centra pre spracovanie dat, Uastnikov klinického skusania v zavislosti od systému), ktoré
boli adekvatne vyskolené. Kazdy pouzivatel bude mat’ prideleny pristup k systému iba pre
vlastné potreby. Hlavny skusajuci a/alebo jeho Tim klinického skasania berie na vedomie, ze
pristupové kddy/tokeny a hesld st urcené len pre osobné vyuzitie a nemozno ich zdielat
s ostatnymi a ze elektronicky podpis, pokial je pouzity, je pravne zavdzny ekvivalent
tradiéného ruc¢ne vyhotoveného podpisu.

4.12  ePRO §kolenie pre Uéastnikov klinického skagania
Nepouziva sa.

4.13 Postup zalohovania pri nedostupnosti systému
Ak nie je systém WBDC dostupny/funkény, vsetky udaje budi zaznamenavané vo forme
papierovych zaznamov. Akonahle bude systém znovu dostupny/funkény, je nasledne potrebné

vSetky tdaje ihned’ zaznamenat do systému.

V pripade nedostupnosti systému WBDC sa na zaznamenanie zavaznych neziaducich udalosti
(SAE) pouzije ,,Serious Adverse Event Form™ ulozeny v ,Investigator Study File* (ISF),
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pricom &asovy limit na hlasenie SAE ostdva rovnaky (Hlavny Skusajuci/Clenovia timu
klinického skaSania hlési/ia SAE prislusnému zastupcovi AstraZeneca do 24 hodin od
momentu, kedy sa o danej udalosti dozvedel/i). VSetky vysSie udaje je potrebné nasledne
zadat’ do systému, akonahle bude systém znovu dostupny/funkény.

V pripade, Ze sa pouzije formular ,Serious Adverse Event Form®, kompletne vyplneny
formular arelevantnd dokumentécia sa faxuje prisluSnému zéastupcovi AstraZeneca ihned’,
najneskor do 24 hodin.

V pripade nedostupnosti internetového systému IWRS (Interactive Web Response System) sa
pouzije telefonicky systém IVRS (Interactive Voice Response System). V pripade
nefunké&nosti obidvoch systémov Hlavny Skusajtici/Clenovia timu klinického skiiania hlasi/ia
tato skuto¢nost prislusnému zéastupcovi AstraZeneca.

4.2  Zaznamy a dokumenty
4.2.1 Zdravotna dokumentacia

Zdravotna dokumentacia (nemocni¢na/ambulantna) kazdého Ugastnika klinického skiiania by
mala obsahovat’ informacie, ktoré st dolezité pre bezpeénost’ Utastnika klinického skugania
a pokracujucu zdravotnu starostlivost, a d’alej by mala umoznovat, aby boli data dolezité pre
Klinické skuSanie overitené. Pre dosiahnutie tohto ciela bude zdravotnd dokumentécia
kazdého Utastnika klinického skti$ania jasne opisovat’ aspoii:

. 7e sa Ucastnik klinického skigania zucastiiuje Klinického skusania, t.j. vratane
uvedenia zarad’ujiceho a/alebo randomizacného kddu a kddu Klinického skiiSania
D5134C00003 alebo inej identifikacie Klinického sktsania (nazov THALES);

J 7e bol prakticky/rodinny lekar Uastnika klinického skigania informovany o téasti
Ucastnika klinického skasania v Klinickom skusSani;

° datum ziskania Informovaného sthlasu;

. kontaktné udaje Ucastnika a pribuzného/priatela, ktory neZije v spolo¢nej
domacnosti s Ucastnikom

. ochorenia (prekonané aj sucasné; ako skumané ochorenie, tak aj ostatné, pokial je
to relevantné);

. ukon¢ené oSetrenie/lieCenie z dovodu ucasti na Klinickom skusani;
. poskytnuta starostlivost’ vratane Sktsaného produktu, zmeny v liecbe v priebehu
Klinického skusania a datumov tychto zmien <<napr. ,Subjekt dostava bud

ticagrelor 90 mg dvakrat denne alebo placebo od 16. marca 2017 . >>;

. splnenie kritérii pre Gcast’ v klinickom skusani na randomizacnej navsteve
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. informacie o hodnotenej udalosti ako dokaz splnenia kritérii vyzadovanych
Protokolom vratane udajov a kopii suvisiacej zdravotnej dokumentacie, napriklad
neurologicky nalez zo zobrazovacej metédy, anamnéza Udastnika a stdasne
podavana liecba

. vSetky navstevy/telefonické kontakty na klinike/v zdrav. zariadeni pocas Klinického
skusania, vratane navstev iba na ucely Klinického skusania a vsetky pokusy
o kontaktovanie U¢astnika alebo pribuzného Ugastnika v pripade, Ze nebolo mozné
Ugastnika zastihnut’;

. klinicky vyznamné vysledky fyzikalnych vysetreni a pozorovani

. zavazné neziaduce udalosti (pokial sa vyskytli) vratane hodnotenia pricinnej
suvislosti; neziaduce udalosti, ktoré sposobili pred¢asné ukoncenie SkuSaného
produktu

. informacie o cievnej mozgovej prihode, smrti ainfarkte myokardu podla

poziadavky Protokolu vratane tdajov a kopii stvisiacej zdravotnej dokumentécie
ziskanej v Intitticii a/alebo ziného zdravotnickeho zariadenia/od iného lekéara,
podl'a potreby

J datum a dovod predc¢asného ukoncenia uzivania Skasaného produktu alebo datum
ukonc¢enia uzivania Skusaného produktu

. informacia o forme dosledovania Ucastnika skuSania pri pred¢asnom ukonceni
uzivania Skusaného produktu v pripade, ze Ucastnik nesuhlasi s d’alsSimi navstevami

. datum a dovod, ak je znamy, v pripade odvolania Informovaného stihlasu

. datum a dovod vyradenia Ugastnika klinického skii$ania;

. vitalny status (naZive alebo smrt’) na konci skusania u Ugastnikov, ktori odvolali
Informovany sthlas alebo pocas skuSania nebolo mozné ich dosledovanie (lost to
follow up)

. datum a dovod odslepenia liecby, ak sa vyskytlo

. informacie o predavkovani, ak sa vyskytlo

. datum, kedy bola zdravotna poistoviia Ucastnika informovana o ukonéeni jeho

ucasti v skasani

J d’alSie informécie podla lokalnych poZziadaviek a praxe; napr. identifikacné udaje
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Spolo¢nost’ ma pravo zhodnotit’ platnost’ elektronického systému pouzivaného pre zdravotné
zaznamy s cielom zaistit’ riadne overenie zdrojovych dat (,,SDV®).
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Pokial je zdravotnicka dokumentacia vedena elektronicky:

. Nie je treba vytlacit' zdravotnicku dokumentaciu, pokial’ je tato vedena v stlade
s poziadavkami FDA (Food and Drug Administration) na elektronicka
dokumentaciu  aelektronicky podpis (2ICFR11). Spolocnost alebo jej
Splnomocnenec musi mat’ do elektronickej zdravotnickej dokumentécie pristup.

J V pripade nevalidovanej elektronickej zdravotnickej dokumentacie, ktora umoziuje
retrospektivne zmeny, budi vSetky navstevy v priebehu Klinického skusania
vytlaené, datované a podpisané. Stucastou dokumentécie budu aj relevantné casti
zdravotnickej dokumentécie pred zacatim Klinického skusania, aby bolo mozné
overit’ splnenie vSetkych vstupnych a vylucovacich kritérii.

422  Zaznamy o pacientovi ako zdrojovy dokument

Nasledujuce udaje mézu byt priamo zaznamenané v CRF a nemusia byt uvedené v zdravotnej
dokumentacii Ucastnika klinického skusania (elektronicky/papierovy CRF = zdrojovy
dokument) za predpokladu, ze su data zaznamenané do CRF okamzite.

e Demografické udaje (pohlavie, rasa, etnicka prislusnost’)

4223 Elektronické informacie o zdravotnom stave ziskané priamo od
Ucastnikov klinického skisania (ePRO) - zdrojové tidaje

Nepouziva sa.

4.3 Uchovanie Dokumentacie klinického skuSania

Dokumentacia klinického skiisania bude udrziavana a archivovana poc¢as Klinického skusania
anasledne 15 rokov po Ukonceni klinického skusania v stlade stouto Zmluvou, pokial
Prislusné zakony neustanovuju dlhsiu lehotu.

Ak bude pre Klinické skasanie pouzivany systtm WBDC, poskytne Spolo¢nost’ Hlavnému
skuSajucemu kopie elektronickych CRF/Case Report Forms Centra klinického sku$ania a
s tym spojené data na optickych médiach, napr. kompaktnom disku (,,CD*) alebo digitdlnom
univerzalnom disku (,,DVD®). Média buda povazované za sucast’ dokumentacie skusajuceho
ku Klinickému sktsaniu (ISF), ale mo6zu byt uchovavané oddelene.

4.4 Zaobchadzanie so skisanym produktom

Skusané produkty sa pouziju iba na ucCely tohto Klinického skusania a iba v sulade s
Protokolom klinického sktsania.

Skusané produkty sa musia uskladiiovat’ na vhodnom, bezpe¢nom mieste s obmedzenym

pristupom za podmienok uvedenych Protokole klinického sktSania, v Prirucke pre
skuSajuceho a na etiketach Skasaného produktu. Akékol'vek odchylenie sa od odporucani, ako
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skladovat’ Skasané produkty, by malo byt zdokumentované spolu s odévodnenim a popisom
vykonanych opatreni.

Hlavny Skii$ajici alebo nim povereny Clen timu klinického skusania zodpoveda za sledovanie
a zaznamenavanie teploty s frekvenciou kazdy pracovny den na mieste, kde sa skladuje
Skusany produkt s pouzitim Tabulky sledovanych teplot (Temperature Monitoring Log).

Nespotrebované a uz vratené skusané produkty musia byt skladované osobitne.

Hlavny Skusajaci zodpoveda za vedenie presnych zaznamov o vydani a vrateni Skasanych
produktov a AstraZeneca poskytne na tento ucel vhodné formulare. Vydaj SkuSanych
produktov Ucastnikom klinického skiisania sa musi zaznamenat v (elektronickom)
Zaznamovom formulari pacienta. Kazdy ndhodne alebo umyselne zniceny SkiiSany produkt
musi byt zaevidovany a vhodnym spdsobom zdokumentovany. Nezrovnalosti medzi
vydanymi a vratenymi mnoZzstvami by sa mali vysvetlit..

Dodrziavanie tejto povinnosti by mal Hlavny Skusajuci/povereny Clen timu klinického
skusania pravidelne kontrolovat’ a diskutovat’ o iom s Uc¢astnikom klinického skusania.

Hlavny Skuasajuci si ponecha nespotrebované Skusané produkty a prazdne balenia vratené
Utastnikmi do momentu ich kontroly monitorom klinického skusania. Monitor zodpoveda za
kontrolu mnozstiev vydanych, vratenych a nespotrebovanych Skusanych produktov u
jednotlivych Uastnikov predtym, ako st skiisané produkty vratené spolo&nosti AstraZeneca.

4.5 Odslepenie liecby v naliehavych pripadoch
Postupy pre odslepenie skutocnej liecby su k dispozicii podl'a Protokolu.

4.6  Nahrada poskytovana Utastnikom klinického skisania

Hotovost’:

Hlavny skusajuci bude vyplacat Ucastnikom klinického skusania finanéni nahradu
cestovnych vydavkov/parkovného spojenych s tcastou na klinickom skuasani. Na kazdej
naviteve vykonanej podla Protokolu, na ktort pride Ugastnik klinického skusania osobne,
vyplati Hlavny skusajici Ugastnikovi klinického skugania sumu 25 eur.

Vyplacanie kompenzacie Utastnikom klinického skisania bude Hlavny skugajici
zaznamenavat' spdsobom avo formate, ktory uréi Spolo€nost; zdznam o vyplatenych
kompenzaciach Hlavny skusajuci predlozi kedykol'vek o to Spolo¢nost’ poZziada.

Spolo¢nost” preplati Hlavnému skéiajucemu kompenzacie vyplatené Ucastnikom klinického
skasania vo vyplatnych terminoch apodla platobnych podmienok Prilohy B/ Odmena
Hlavnému skuSajicemu Zmluvy na ¢islo G¢tu rovnaké ako v Prilohe B/Odmena Hlavnému
skasajucemu.
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Na Ggely vyplacania kompenzacii Uastnikom klinického skusania vo vyske 25 eur za kazdu
osobntl navstevu vykonanu podl'a Protokolu, bude AstraZeneca poskytovat’ Hlavnému
Skusajicemu finan¢né prostriedky zalohovo na ucet ¢.: SK60 0200 0000 0013 3354 8853. Po
podpise tohto dodatku poskytne AstraZeneca Hlavnému Skusajicemu sumu 1.000,- EUR,
nasledne v pripade potreby bude Hlavnému Skusajucemu posielat’ na tento Gcet d’alSie
finanéné prostriedky, a to podl'a uvazenia zodpovedného monitora, ktory bude opravnenost’
ich Cerpania priebezne kontrolovat’. Hlavny Skusajuci bude zastupcu spolo¢nosti AstraZeneca
(monitora) kontaktovat’, ak poskytnuté prostriedky spotrebuje na vyplatu Uastnikom
klinického skusania, resp. ak bude predpokladat’, Ze sa tak v najblizsej dobe stane.

Hlavny SkusSajuci je povinny prijaté zalohy riadne vyactovat. Po skonceni Klinického
skusania spo&ita zodpovedny monitor sumu opravnene vyplatenych kompenzacii Ugastnikom
klinického skuiSania a sumu finan¢nych prostriedkov poskytnutych na tento tcel Hlavnému
Skusajucemu spolo€nostou AstraZeneca. Ak suma opravnene vyplatenych kompenzacii
Ucastnikom klinického skiidania presiahne sumu finanénych prostriedkov poskytnutych
Hlavnému Skusajucemu spolo¢nostou AstraZeneca na tento ucel, bude tento rozdiel
vyplateny na vyssSie uvedeny ucet Hlavného Skusajuceho, a to najneskor do 90 dni od
uzavretia databazy Klinického skisania. Ak suma opravnene vyplatenych kompenzacii
Ucastnikom klinického skiigania bude mensia ako suma finanénych prostriedkov
poskytnutych Hlavnému Skuasajucemu spolo¢nost'ou AstraZeneca na tento Gcel, bude tento
rozdiel vrateny Hlavnym Skusajucim spolo¢nosti AstraZeneca, a to najneskor do 90 dni od
uzavretia databazy Klinického skusania, pricom Zmluvné strany sa tymto dohodli, ze Ciastka
tohto rozdielu bude zapocitana oproti ¢iastke odmeny Hlavného Skusajuceho, ktordt mu ma
vyplatit’ spolo¢nost’ AstraZeneca v poslednom vyplatnom termine podla Prilohy B — Odmena
Hlavnému skusajucemu.
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