contract no: CSUSK-CTA-020

Zmluva o vykonani klinického skiSania

sanofi-aventis, s.r.o.

so sidlom: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

1CO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapisana v Obchodnom registri Mestského sudu v Prahe, oddiel C, vlozka ¢. 5968
zastipena: MUDr. Martinem Rekem , CSU feditelem, na zékladé pIné moci

dalej iba ,,Spolo¢nost™

a

Dolnooravska nemocnica s poliklinikou MUDr. L. N. Jégého

so sidlom: Nemocni¢na 1944/10, 026 14 Dolny Kubin

zastapeny: PhDr. Jozefom Mintalom, MBA, riaditel'om

ICO: 00634905

DIC: SK 20205563754

bankové spojenie: Statna pokladnica

¢islo uctu: IBAN: SK61 8180 0000 0070 0048 1029, BIC: SPSRSKBA

d’alej iba ,,zdravotnicke zariadenie*

a

MUDr. Peter Letavay, MBA
datum nar.: -v

bydlisko: A. Bernolaka 10, 034 01 Ruzomberok, Slovenska republika
d’alej iba ,,skusajuci*

(Spolo¢nost’, zdravotnicke zariadenie a sktisajtici budu d’alej oznac¢ovani jednotlivo aj ako "zmluvna
strana” a spolo¢ne aj ako "zmluvné strany", a taito zmluva bude d’alej oznacena ako ,,zmluva®)

uzatvaraju podl'a § 269 ods. 2 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik Slovenskej republiky v plat-
nom zneni tato zmluvu.

I. Predmet a ucel zmluvy

1) Predmetom zmluvy je klinické skusanie skiisaného humanneho produktu sotagliflozin/SAR439954
(d’alej len ,,skasany produkt®). Jedna sa o produkt vyskumu spolo¢nosti sanofi-aventis recherche &
développement, 1 avenue Pierre Brossolette, 91380 Chilly-Mazarin, France (dale jen ,,zadavatel*).
Vzhl'adom k tomu, ze zadéavatel’ poveril Spolo¢nost’ vykonavani a riadenim klinickych skuSani
Vv Slovenskej republike, Spolo¢nost’ je opravnend a povinna plnit’ Glohy zadavatel'a klinického sku-
Sania v Slovenskej republike, vratane uzatvarania suvisiacich zmliv vo svojom mene a plnenia
tychto zmliv. Zdravotnicke zariadenie a skuSajici sa zavizuji pre Spolo¢nost’ vykonat’ klinické ska-
Sanie podl'a podmienok dohodnutych v tejto zmluve. Klinické sktSanie (d’alej len ,klinické skuSa-
nie* alebo ,,stadia*) bude prebiehat’ podl'a protokolu ¢islo EFC15156, (d’alej len ,,protokol®).

2) Ucelom zmluvy je vytvorit podmienky k vykonaniu §tadie, pre jej priebeh a spracovanie vysledkov
a vymedzit’ prava a povinnosti zmluvnych stran.
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V pripade nesuladu medzi touto zmluvou a protokolom ma prednost’ zmluva, okrem pripadov medi-
cinskych a klinickych, kedy protokol ma vzdy prednost.

II. VyZiadanie povolenia a siihlasu k zacatiu Stidie
Stadia bude vykonana na zaklade rozhodnutia o povoleni Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv podla
§ 35 zékona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, v platnom zneni (d’alej len
ZoL), a kladného stanoviska prislusne;j etickej komisie podl'a § 33 ZoL (d’alej len ,,povolenia®).

ITI. Miesto, doba vykonania Stidie a osoby vykonavajuce Stidiu
Stadia bude vykonana na pracovisku zdravotnickeho zariadenia Kardiologicka ambulancia, pod
vedenim skusajuiceho MUDr. Petera Letavaye . Na vykone Studie sa budu podielat’ taktiez urceni
spoluskusajuci a d’alSie poverené osoby (d’alej len ,,0s0oby realizujice Studiu®). Pisomny doklad o
urceni a povereni osob realizujucich studiu musi byt’ ulozeny v dokumentécii o stadii vedenej u ski-
Sajiceho. Zmena os6b realizujucich Stadiu sa méze uskuto¢nit’ len po dohode Spolo¢nosti, zdravot-
nickeho zariadenia a skusajuceho. Pisomny doklad o takejto dohode musi byt ulozeny v dokumen-
tacii o Stadii u skasajuceho.
Stadia bude realizovana v obdobi od 1.9.2018 az 31.1.2021.
Zdravotnicke zariadenie sthlasi s i€astou na realizacii klinického skusania a zaisti, ze bude vyko-
navat’ klinické skusanie v stilade s podmienkami tejto zmluvy.

IV. Povinnosti zmluvnych stran
Skusajuci vykond Studiu pri dodrzani platnych pravnych predpisov Slovenskej republiky, najmi z4-
kona 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti a o zmene niektorych zakonov, v platnom zneni, a
ZoL, a v stlade:
a) s povoleniami;
b) s protokolom;
c) s priruc¢kou pre skusajuceho podla § 29 ods. 12 ) ZoL, ktort sa Spolo¢nost’ zavizuje aktualizo-
vat’ raz rocne;
d) so zasadami spravnej klinickej praxe podla § 29 ods. 3 ZoL;
e) so vSetkymi platnymi pravami, pravidlami a regulaciami;
f) s principmi formulovanymi 18. Svetovym lekarskym zhromazdenim; a
g) podla $pecifickych instrukcii dodanych Spolo¢nost'ou pre vykonanie stadie.
Skusajuci a zdravotnicke zariadenie vyhlasuju a zarucuju sa, ze vsetky postupy a procesy pri reali-
zacii stadie budi v stlade s protokolom tak, aby vsetky tdaje pochadzajtce z pracoviska na ktorom
sa Stadia uskutoc¢niuje (d’alej len ,,pracovisko®) boli vierohodné a spracované spravne (najma rando-
mizacny zoznam a zaslepenie Udajov Stadie, tam kde je to aplikovateI'né) a zarucuju sa, Ze obsah
zaznamov subjektov skusania, tzv. Case Report Form (CRF) /elektronické zdznamy subjektov sku-
Sania — eCRF) budt uplne odrazat’ vychodiskové dokumenty.
Dokumenty uvedené v tomto ¢lanku IV ods. 1)b) a 1)c) su doverné a informacie o ich obsahu mozu
byt poskytnuté len skiiSajicemu, osobam realizujucim $tidiu a osobam, orgdnom a institiciam uve-
denym v ¢lanku VI ods. 1), a len v ramci obmedzeni ustanovenych v ¢lanku V1.
Skusajuci a zdravotnicke zariadenie potvrdzuja a zarucuju sa, ze oni sSamy ani osoby realizujuce $ta-
diu alebo podielajuce sa na realizacii studie neboli nikdy vyradeni, vyluceni alebo nebol obmedzeny
vykon zdravotnickeho povolania ¢i poskytovania zdravotnej starostlivosti ani ich schopnost’ u¢astnit’
sa na klinickom skugani Uradom pre potraviny a lieky US (FDA) alebo inymi organmi verejnej
spravy, ani ze im tato ¢innost’ alebo ¢innost’ spojena so skusanim farmaceutického produktu nebola
pozastavena alebo obmedzena ziadnym zakonom, pravom alebo profesnym pravidlom, vratane a bez
akéhokol'vek obmedzenia, zo strany FDA v zmysle 21 U.S.C. §335a a 21 CFR §312.70. Skusajuci
sa zavizuje nevyuzivat' v ramci stadie sluzieb osoby alebo organizacie, ktoré su, alebo boli, vyla-
¢ené, vyradené z klinického vyskumu alebo boli obmedzené v klinickom vyskume akymikol'vek or-
ganmi verejnej spravy. Dalej skusajuci suhlasi s tym, Zze bude Spolo¢nost okamzite pisomne
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informovat’ v pripade, ak by mal byt’ on, osoby realizujice §tidiu alebo osoba ¢i organizécia, ktora
vyuziva v ramci Studie, zbaveni, vyradeni alebo obmedzeni, alebo pokial’ by zasah alebo vykon or-
ganmi verejnej spravy proti niekomu z nich vyustil do vylucenia, vyradenia alebo obmedzenia ich
moznosti zacastnit’ sa na klinickom vyskume, a to v priebehu trvania tejto zmluvy, alebo do jedného
(1) roku po jej ukonceni.

5) SkusSajuci a zdravotnicke zariadenie st pred zacatim Stadie povinni poskytnat’ Spolo¢nosti financné
prehlasenie (tzv. Financial disclosure, ktoré vyzaduje FDA, v sulade s 21 Code of Federal Regula-
tion, ¢ast’ 54) na formulari, ktory im bude poskytnuty zo strany Spolo¢nosti. V pripade, Ze im takyto
formular nebude poskytnuty, st povinni o tejto skuto¢nosti bezodkladne upovedomit’ Spolo¢nost’.
Skusajuci a zdravotnicke zariadenie sa zavédzuju vykonat’ aktualizaciu idajov poskytnutych do for-
mularu v priebehu trvania tejto zmluvy v pripade zmeny tidajov finanéného prehlasenia a d’alej jeden
rok po ukonceni tejto zmluvy, ¢i ukonceni svojej Gcasti v stadii. Skusajuci sa d’alej zaviazuje zabez-
pecit, ze povinnosti podl'a tohto bodu 5) dodrzia aj spoluskusajuici.

6) Skusajuci zodpoveda za riadenie a dohl'ad nad vSetkymi tikonmi suvisiacimi so $tadiou v sulade
s aplikovate'nymi pravnymi predpismi a touto zmluvou. SkusSajuci a zdravotnicke zariadenie po-
skytnu vsetky sluzby v zmysle tejto zmluvy prostrednictvom riadne poucenych a sposobilych spo-
lusktsajucich a d’alsich spolupracujtcich 0s6b s dostato¢nou kvalifikaciou pre plnenie zverenych
ginnosti a zaistia, aby vietci spoluskusajici a d’alsie spolupracujice osoby spiniali podmienky tejto
zmluvy.

7) V pripade, Ze d6jde k ukonéeniu pracovného alebo obdobného pomeru skusajuceho so zdravotnic-
kym zariadenim a/alebo k akejkol'vek inej skuto¢nosti, ktora by viedla alebo mohla viest’ k ukonce-
niu spoluprace sktsajuceho podrla tejto zmluvy, je zdravotnicke zariadenie povinné informovat’ Spo-
lo¢nost’ 0 tejto skutoc¢nosti pisomne v lehote desiatich (10) dni odo dna, kedy sa o tejto skuto¢nosti
dozvedel. V opa¢nom pripade nesie zdravotnicke zariadenie plna pravnu zodpovednost’ za vsetky
vyvolané naklady a stuvisiace Skody, ktoré spolo¢nosti v dosledku tejto skuto¢nosti vznikni. Aky-
kol'vek nastupca sktsajuceho musi byt pisomne schvaleny Spolo¢nostou a od tohto nastupcu bude
pozadované pristapenie ku vsetkym podmienkam a naleZitostiam tejto zmluvy a podpisanie kazdého
z tychto dokumentov na dokaz stuhlasu (nepodpisanie tychto dokumentov nezbavuje nastupcu po-
vinnosti dodrziavat’ vSetky podmienky a nalezitosti tejto zmluvy).

8) V pripade, Ze dojde k akejkol'vek skuto€nosti, ktord by viedla alebo mohla viest’ k ukonéeniu spolu-
prace skusajiceho podl'a tejto zmluvy a/alebo ak sa bude skusajuci opravnene domnievat, ze najne-
skor do 90 dni dojde k ukonéeniu spoluprace skusajuceho podla tejto zmluvy, je sktisajici povinny
informovat’ Spolocnost’ 0 tejto skutoénosti pisomne v lehote desat’ (10) dni odo dna, kedy sa o tejto
skuto¢nosti dozvedel, resp. odo dna, kedy sa opravnene za¢al domnievat, Zze najneskor do 90 dni
dojde k ukonceniu spoluprace. V opa¢nom pripade nesie skusajuci (pripadne spolocne a nerozdielne
S0 zdravotnickym zariadenim) plnt pravnu zodpovednost’ za vSetky vyvolané naklady a suvisiace
Skody, ktoré spolo¢nosti v dosledku tejto skuto¢nosti vznikna.

9) Zdravotnicke zariadenie prehlasuje a zarucuje, Ze nevyuZije v Ziadnej z funkcii, alebo v suvislosti s
akoukol'vek sluzbou, ktora ma byt’ vykonana na zaklade tejto zmluvy, akikol'vek osobu, ktorej bol
ulozeny trest podl'a prislusnych pravnych predpisov Slovenskej republiky, vratane trestu na zéklade
Federalneho zdkona Spojenych Statov americkych o kontrole potravin, lie¢ivych pripravkov a koz-
metickych pripravkov (United States Federal Food, Drug and Cosmetic Act) alebo vylicenu z Fede-
ralneho programu Spojenych Statov americkych o starostlivost’ o zdravie. Zdravotnicke zariadenie
bezodkladne oznami Spoloé¢nosti, ak podl'a jeho najlepsieho vedomia je akakol'vek osoba poskytu-
juca sluzby na zaklade tejto zmluvy potrestana alebo ak bude prejednavana ¢i jej bude hrozit’ aka-
kol'vek zaloba, spor, narok, vySetrovanie alebo sudne ¢i spravne konanie tykajuce sa potrestania
zdravotnickeho zariadenia alebo akejkol'vek 0soby poskytujucej sluzby na zaklade tejto zmluvy.

10) Skusajuci prehlasuje a zarucuje, ze sa vo¢i nemu nevedie ani mu nehrozi ziadna zaloba, spor, narok,
vySetrovanie alebo stidne ¢i spravne konanie, ak ide o jeho mozZzné potrestanie a d’alej suhlasi, Ze
bude bezodkladne pisomne informovat’ spolocnost’ o kazdej takej zalobe, spore, vySetrovani alebo
stdnom ¢i spravnom konani, ktoré bude hrozit’ ¢i bude zacaté za icelom potrestania skuSajiceho.

11) Skasajuci prehlasuje, ze disponuje potrebnou odbornou sposobilost'ou na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti, ktord sa vyzaduje na vykonavanie klinického sktiSania podl'a § 29 ods. 11 ZoL. V
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pripade, Ze skuSajuci v priebehu klinického skuSania strati spdsobilost’ podl'a prvej vety tohto bodu,
alebo je vo vykone tejto ¢innosti obmedzeny, alebo bol vyluceny z tcasti na klinickych skusaniach,
je sktisajuci povinny o tejto skutoc¢nosti bezodkladne informovat’ Spolo¢nost.

12) Zdravotnicke zariadenie vyhlasuje, Ze spifia podmienky na vykon klinického skiigania podl'a § 29
ods. 2 ZoL a podla vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 433/2011 Z.z., z
22. novembra 2011, ktorou sa ustanovuju podrobnosti o poziadavkach na pracovisko, na ktorom sa
vykonava klinické sktiSanie, o ndlezitostiach ziadosti o jeho schvélenie, ziadosti o stanovisko k etike
Klinického skuSania a naleZzitostiach tohto stanoviska, v platnom zneni. Zdravotnicke zariadenie sa
zavizuje pred podanim ziadosti o povolenie klinického sktsania predlozit’ Spolo¢nosti dokumenty
preukazujtice splnenie podmienok podla prechadzajucej vety a tiradne osvedcenu kopiu povolenia
na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia, v ktorom sa nachadza pracovisko, kde sa bude vyko-
navat’ Studia.

13) Zdravotnicke zariadenie a skuSajuci sa zavizujl, Ze ak pouziju pre akikol'vek ¢innost’ stivisiacu so
Stidiou tretiu osobu, zaistia, aby tato tretia osoba bola sposobila k vykonu takejto ¢innosti podl'a
prislusnych pravnych predpisov a v stlade s touto zmluvou.

14) Skusajuci je povinny spracovavat’ eCRF v sulade s udajmi v zdravotnickej dokumentécii. Spoloc-
nost’ preskoli skusajuceho a spolusktisajticich v pouzivani eCRF. Po preskoleni sa skusajuci zavizuje
podpisat’ vyhldsenie o tom, Ze porozumel procesu eCRF, a ze sa zavézuje pouzivat’ eCRF v sulade s
pokynmi a informaciami poskytnutymi pocas preskolenia a akceptuje povinnosti tykajuce sa eCRF
procesu. Skusajuci sa zaviazuje zabezpecCit, ze vyhlasenie podla predchadzajiicej vety podpisu aj
vSetci spoluskuasajuci, ktori budu preskoleni podl'a tohto bodu. Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje,
ze skusajucemu a osobam realizujucim Studiu zabezpeci pristup do elektronickych systémov Spo-
lo¢nosti, najmé elektronického Case Report Form (eCRF), pri€om tento pristup bude spocivat najmi
v pristupe k internetovému pripojeniu mimo zdravotnickeho zariadenia. Zdravotnicke zariadenie za-
isti pristup skusajuceho a 0sob realizujucich §tidiu na webové stranky, ktoré Spolo¢nost’ zdravot-
nickemu zariadeniu urci, a poskytne v tejto suvislosti vSetku potrebntl a primerant su¢innost’.

15) Spolo¢nost’ je povinna uchovavat’ skiisané humanne produkty a skiisané humanne lieky v nemocnic-
nej lekarni poskytovatela zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa nachadza pracovisko, alebo v ne-
mocni¢nej lekarni alebo vo verejnej lekarni alebo na pracovisku, ktoré musi mat’ vytvorené pod-
mienky na uchovévanie skisaného humanneho produktu a ska§aného humanneho lieku, pricom tieto
podmienky musi Spolo¢nost’ uviest’ v protokole. Zmluvné strany su si vedomé a suhlasia s tym, ze
do procesu klinického skuSania bude zaclenena lekaren podl'a predchadzajicej vety ato vyluc¢ne
Vv rozsahu nevyhnutnom pre spravne uchovavanie skusanych huméannych liekov.

16) Spoloc¢nost’ sa zavizuje prijat’ také opatrenia na uchovavanie dokumentacie o klinickom sktsani, aby

a) skusajtci uchovaval zoznam identifika¢nych kodov ucastnikov najmenej patnast’ (15) rokov po
skonceni alebo preruseni klinického skuSania;

b) sa zdravotna dokumentacia G¢astnikov vztahujica sa na klinické skuSanie a d’alSie zakladné
udaje uchovavali u poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti najmenej patnast’ (15) rokov po skon-
¢eni klinického skusSania alebo preruseni klinického skiSania.

17) Skusajuci sa zavdazuje uchovat’ vietku Studijnu dokumentaciu uloZent v riesitel'skom zvazku (Inves-
tigator Study File) spolu s dokumentaciou o klinickom skuSani a zoznam identifikaénych kodov
subjektov skusania najmenej po dobu pitnast’ (15) rokov po skonéeni alebo preruseni klinického
skusania.

18) Skuisajuci sa zavézuje poskytovat’ zdravotnickemu zariadeniu a Spolocnosti pri realizacii Studie
vSetku potrebntl priemernu st¢innost’.

19) Zdravotnicke zariadenie sa zavidzuje poskytovat’ skuSajicemu a Spolo¢nosti pri realizacii Stidie
vSetku potrebnu a primeranu su¢innost’.

20) Skusajuci sa zavdzuje zabezpecit’, ze s ustanoveniami tejto zmluvy budi obozndmené a budu ich
dodrziavat’ aj ostatné osoby realizujtice Stadiu.
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V. Subjekty skuSania

21) Do stadie skusajuci zaradi 10 subjektov skusania (d’alej ,,definovany pocet subjektov®). Zarad’ova-
nie pacientov do Studie je kompetitivne, tzn. Ze kone¢ny pocet pacientov je mimo iné ur¢eny poctom
pacientov celkovo zaradenych i na ostatnych pracoviskach, a Spolo¢nost’ ma pravo ukoncit’ ho este
pred dosiahnutim definovaného poctu subjektov skisania. V zarad’ovani d’alSich subjektov skusania
nad definovany pocet je skusajici opravneny pokra¢ovat’ az potom, ¢o na to dostane vyslovny pi-
somny pokyn od Spolo¢nosti. Pokial’ skiSajuci bude pokracovat’ v zarad’ovani d’al§ich subjektov
skuSania bez toho, Ze by na to mal pisomny pokyn od Spolo¢nosti, Spolo¢nost’ nie je povinna zdra-
votnickemu zariadeniu poskytnut’ akékol'vek finan¢né plnenie za takto zaradené subjekty skusania.
Spolo¢nost’ mdze urcit’ d’alSie pravidla pre pocet zaradenych subjektov skusania (napr. maximalny
pocet subjektov skisania zaradenych za 1 den/tyzdefi/mesiac). Spolo¢nost’ je povinnd oznamit’ pra-
vidla podl'a predchadzajicej vety skuSajucemu a zdravotnickemu zariadeniu a skti$ajuci a zdravot-
nicke zariadenie sa zavizuju tieto pravidla dodrziavat’.

22) Spoloc¢nost’ si vyhradzuje pravo jednostranne rozhodnut’ i 0 pred¢asnom ukonceni zarad’ovania pa-
cientov po predchadzajucom pisomnom upozorneni skusajuceho. Takéto rozhodnutie bude bez
dalSieho zavizné pre zdravotnicke zariadenie i skuSajiceho.

23) Zaradenie subjektov skusania do Studie je mozné len s ich pisomnym informovanym stthlasom a po
ich riadnom pouceni, priCom pisomny informovany sthlas musi obsahovat’ nalezitosti podla § 29
ods. 13 a 14 ZoL; k tomu:

a) Spolocnost’ spracuje a odovzda sktsajlicemu formular pisomného informovaného stihlasu sub-
jektu skusania so zaradenim do Studie a formular pisomného poucenia pre subjekt skusania,

b) skuasajuci pred zaradenim subjektu skuSania do Stadie v pripade jeho suhlasu poZziada o jeho
podpis na oboch dokumentoch uvedenych v tomto ¢lanku V ods. 23) a).

24) Dokumenty podpisané subjektmi skuSania o ich pouceni a sthlase ziskané podla ods. 23) tohto
¢lanku musia byt ulozené v dokumentacii o stadii vedenej u sktiSajuceho.

25) Ak skusajuci zisti v priebehu Studie, Ze subjekt skiSania zaradeny do Studie nevyhovuje jej kritériam,
okamzite bude o tom informovat’ Spolo¢nost’ a po dohode s nim ho zo §tadie vyradi.

26) Skusajuci a zdravotnicke zariadenie sa zavdzuji poskytnit’ Spolo¢nosti vSetku potrebnu a primerant
sucinnost’ v stvislosti so zriadenim a prevadzkovanim konzultaéného miesta.

27) SktSajuci, zdravotnicke zariadenie i Spolo¢nost’ si povinni v priebehu §tidie 1 po jej ukonceni do-
drziavat’ zék. ¢. 18/2018 Z.z. o ochrane osobnych udajov spolu (d’alej len ,,Zakon o ochrane osob-
nych udajov*) s Nariadenim eurdpskeho parlamentu a rady (EU) 2016/679, zo dia 27.04.2016,
0 ochrane fyz. 0sob pri spractivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov (d’alej len
,Nariadenie*) a v sulade s nimi nakladat’ s osobnymi idajmi a informaciami o subjektoch skusania
zaradenych do Studie.

VI. Sledovanie (monitorovanie) a kontrola priebehu Studie

1) Priebeh a vykonavanie $tudie budi kontrolované a sledované odbornymi tvarmi alebo poverenymi
pracovnikmi Spolo¢nosti, taktieZ auditormi Spolo¢nosti, ktorym zdravotnicke zariadenie a skti$ajuci
umoznia pristup ku vSetkym informéciam ziskanym v ramci Studie, vratane vysledkov laboratérnych
testov, skiSok a inych zaznamov o subjektoch skuSania zaradenych do Stadie, v maximalnej moznej
miere pripustnej prisluSnymi pravnymi predpismi. Tym nie je dotknuté pravo kontroly prislusnymi
organmi Slovenskej republiky a zahrani¢nych kontrolnych tradov.

2) Spolo¢nost’ oznami osobu, ktora bude konat’ ako povereny pracovnik podl'a predchadzajiiceho od-
seku, prostrednictvom pisomného oznamenia a ktory je zaviazany povinnostou profesnej micanli-
VOsti.

3) Spolo¢nost’ moZze poverit’ kontrolou alebo monitorovanim inti zmluvnl organizaciu alebo pracovni-
kov inych organizacii ako je uvedené v ods. V a 22); v takom pripade je povinna 0znamit’ tato sku-
tocnost’ skisajacemu.

4) Spolocnost’ sa zaviazuje zabezpecit, Ze text informovaného suhlasu podla ¢lanku V ods. 23) bude
obsahovat’ informaciu 0 moZnosti vykonu monitorovania a kontroly podl'a tohto ¢lanku.
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VII.  Vybavenie
Spolo¢nost’ poskytne skusajicemu vSetok material vymedzeny protokolom Studie, ktory je nevy-
hnutny k vykonaniu §tidie tak, aby mohla byt’ dodrzané doba trvania Studie predpokladana v ¢lanku
2) tejto zmluvy.
V pripade, Ze v ramci Stadie bude zo strany Spoloc¢nosti poskytnuté zdravotnickemu zariadeniu alebo
skasajucemu hmotné vybavenie, bude v tejto stivislosti uzatvorend osobitna zmluva o vypozicke.
V pripade potreby poskytne Spoloc¢nost’ skusajucemu pre pracu s eCRF, ktora suvisi s klinickym
skuSanim, pocitac a pripojenie k internetu. SkuSajuci suhlasi s tym, ze akékol'vek a vSetky vybavenia,
ktoré budu poskytnuté zo strany Spoloc¢nosti skusajucemu a/alebo zdravotnickemu zariadeniu s cie-
I'om dokoncenia eCRF, zostava vyhradnym vlastnictvom Spoloc¢nosti. Po dokonceni vSetkych eCRF,
ktoré suvisia s klinickym skasanim, vrati skasajuci Spolo¢nosti bezodkladne vsetky poskytnuté za-
riadenia.
Spolo¢nostou poskytnuté skasané humanne produkty, ostatny material, Specifikacia ktorych je uve-
dena v protokole vybavenie podl'a ods. 2) tohto ¢lanku zmluvy pouZije skusajici iba na vykonanie
stadie v sulade s podmienkami tejto zmluvy. V nijakom pripade nie je mozné ho pouzit’ pre vlastné
potreby alebo pre potreby tretej strany. VSetky skisané humanne produkty i ostatny material, ktoré
nebudu spotrebované alebo pouzité v ramci Studie, su zdravotnicke zariadenie a skusajuci povinni
vratit’ Spolo¢nosti.

VIII. Zavazné neZiaduce udalosti a i¢inky v priebehu Stidie

Spolo¢nost’ je povinna, v stilade s ustanoveniami § 35, § 40, § 41 a § 43 ZoL.:

a) bezodkladne zaslat’ jeden rovnopis alebo tradne osved¢enu kopiu rozhodnutia o povoleni kli-
nického skuSania zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie subjektu
Stadie;

b) zaslat’ zoznam pacientov, ktori sa z(i€astnia klinického skuSania, prislusnej zdravotnej poistovni
bez zbyto¢ného odkladu po ukonceni procesu zarad’ovania ucastnikov do klinického skusania;
prislusnost’ pacienta k zdravotnej poist'ovni je rozhodujica v ¢ase ukoncenia procesu zarad’o-
vania ucastnikov do klinického skuSania;

€) oznamit' zacatie klinického skusania zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné
poistenie subjektu Studie;

d) viest register vSetkych neziaducich udalosti, ktoré mu oznamil skasajici; register predklada na
poZziadanie Statnemu ustavu, etickej komisii a zdravotnej poistovni, ktora vykondva verejné
zdravotné poistenie ucastnika, a prislusSnym orgédnom clenskych $tatov, na ktorych Gzemi sa
vykonava multicentrické klinické skuSanie;

e) viest’ register vSetkych zavaznych neziaducich G¢inkov a neoCakavanych zavaznych neziadu-
cich u¢inkov skisaného huméanneho produktu alebo sktiSaného humanneho lieku, ktoré mu
oznamil skiSajuci alebo o ktorych sa dozvedel; register predklad4 na poziadanie Statnemu us-
tavu, etickej komisii a zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné poistenie
ucastnika, a prisluSnym organom clenskych Statov, na ktorych izemi sa vykonava multicen-
trické klinické skuSanie;

f) predlozit na poziadanie etickej komisii, Statnemu tstavu a zdravotnej poist'ovni, ktora vykonava
verejné zdravotné poistenie Ucastnika, idaje a dokumentaciu o klinickom sktsani;

g) informovat skusajucich o zistenych neocakavanych zavaznych neziaducich u€¢inkoch;

h) oznamovat’ $tatnemu ustavu a etickej komisii skutocnosti uvedené v § 43 pism. n) ZoL.
Spolo¢nost’ tymto splnomociiuje sktiSajuceho, aby v rozsahu oznamovacej povinnosti Spolo¢nosti a
povinnosti Spolo¢nosti predkladal dokumentaciu podl'a bodov b) az g) odseku 1 tohto ¢lanku VIII.
v mene Spolo¢nosti oznamil a predloZil prisluSnym orgdnom a prisluSnej zdravotnej poistovni
vSetky informacie a dokumentaciu tykajuce sa klinickej $tudie, v rozsahu pozadovanom prislusnymi
ustanoveniami ZoL. V pripade, Ze skusajuci si podl'a tohto bodu plni oznamovaciu povinnost’ alebo
poskytuje ozndmenia, idaje alebo dokumentaciu na zéklade poziadania prisluSného organu alebo
zdravotnej poistovne, skliSajuci sa zavdzuje oznamit takéto poziadanie Spoloc¢nosti a vopred so
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Spolo¢nost'ou prekonzultovat’ rozsah poskytnutého ozndmenia alebo rozsah poskytnutia tdajov a
dokumentacie. Skusajuci tymto d’alej vyslovne prehlasuje, Ze toto pIno mocenstvo prijima.
Skusajuci je povinny, v stilade s ustanoveniami § 40, § 41 a § 44 ZoL:

a) bezodkladne oznamit’ Spolo¢nosti vetky zavazné neziaduce udalosti okrem tych, ktoré s uve-
dené v protokole alebo v prirucke pre skuSajuceho ako nevyzadujuce neodkladné oznamenie.
Po oznédmeni posle skusajici Spolo¢nosti podrobnu pisomnu spravu o zistenej zavaznej nezia-
ducej udalosti; v ozndmeni a v pisomnej sprave sa ucastnici identifikuju podl'a kdédového ¢isla;

b) bezodkladne oznamit’ Spolo¢nosti vsetky zavazné neziaduce G¢inky okrem tych, ktoré st uve-
dené v protokole alebo v prirucke pre skusSajuceho ako nevyzadujuce neodkladné oznamenie.
Po oznameni posle skusajiaci Spolo¢nosti podrobnt pisomntl spravu o zistenom zavaznom ne-
ziaducom ucinku; v oznameni a v pisomnej sprave sa ucastnici identifikuji podla kédového
Cisla;

€) bezodkladne oznamovat’ Spolo¢nosti a zdravotnej poistovni, ktora vykonava verejné zdravotné
poistenie ucastnika, kazdu zavaznl neziaducu udalost’ a kazdy neocakavany zavazny neziaducu
ucinok, ak nebolo v povoleni uvedené inak, a prijimat’ potrebné opatrenia na ochranu zivota a
zdravia ucastnikov vratane prerusenia klinického sktSania;

d) predlozit na poziadanie etickej komisii, Staitnemu ustavu a zdravotnej poistovni, ktora vykonava
verejné zdravotné poistenie ucastnika, idaje a dokumentaciu o klinickom skusani;

e) informovat’ poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, s ktorym ma subjekt skuSania uzatvorenu
dohodu o poskytovani zdravotne;j starostlivosti, ze subjekt sktisania je zaradeny do klinického
sktsania.

IX. Ndhrada za poSkodenie zdravia subjektu skiSania

Spolo¢nost’ poskytne za podmienok nizsie uvedenych zdravotnickemu zariadeniu a/alebo skasaju-
cemu nahradu za naroky a konania (vratane vsetkych urovnani ¢i platieb na ktoré nie je pravny narok,
pokial’ budt uskutocnené so sthlasom zmluvnych stran, vratane primeranych ndkladov na pravne
zastipenie a sudne konanie) vznesené a uplatnené subjektmi sktiSania, ktoré sa zicastnili Studie, voci
zdravotnickemu zariadeniu a/alebo skasajucemu z dovodu ujmy na zdravi (vratane smrti), ktora sub-
jektom skusania vznikla v stvislosti s uzivanim skiasaného produktu v ramei $tadie (t.j. hodnotenia,
sktiSania alebo klinickym zakrokom alebo postupom vykonanym v ramci $tadie, ktorym by subjekty
skasania neboli vystavené, keby sa $tidie nezucastnili).

Spolo¢nost’ sa svojej povinnosti na nahradu skody podla vyssie uvedeného ustanovenia zbavi, ak

dokaze, Ze:

a) ujma na zdravi (vratane smrti) bola spdsobena nedbanlivostou, protipravnym konanim, opome-
nutim alebo porusenim pravnej povinnosti, zmluvnej povinnosti alebo povinnosti ulozenych
protokolom S§tudie zdravotnickemu zariadeniu alebo skuSajucemu,

b) zdravotnicke zariadenie a/alebo skusajuci bez zbytocného odkladu po tom, ¢o bol voéi niekto-
rému z nich narok na nahradu $kody uplatneny (t.j. dostlali ozndmenie o takomto naroku alebo
o zacati konania o takomto naroku), neupovedomili bezodkladne pisomne Spolo¢nost’ 0 takej
skuto¢nosti a na ziadost’ Spolo¢nosti a na jej naklady jej neumoznili prevziat’ kontrolu nad ta-
kym narokom alebo konanim,

C) zdravotnicke zariadenie a skuSajuci bez predchadzajiiceho pisomného suhlasu Spolo¢nosti
uznali takyto narok alebo postup s tym, Ze taky suhlas nebude bezdévodne zadrZzovany a s tym,
ze tato podmienka nebude povazovana za poruSent akymkol'vek prehlasenim, ktoré zdravot-
nicke zariadenie alebo skusajuci urobili v stvislosti s plnenim vnitornych reklamacnych postu-
pov, hlaseni zdvaznych neziaducich udalosti, alebo v pripadoch, kedy je prehlasenie predpisané
zakonom.

Spolo¢nost’ bude zdravotnicke zariadenie a skuSajliceho v celom rozsahu informovat’ o stave takého

naroku alebo postupu takého konania, bude so zdravotnickym zariadenim a skuSajiicim konzultovat
sposob obhajoby a nevyrovna narok alebo neukon¢i konanie bez pisomného suhlasu zdravotnickeho
zariadenia a/alebo skusajtceho (tento stihlas nebude bezddvodne zadrzovany).

Zdravotnicke zariadenie a/alebo skuSajuci bude v primeranom case informovat’ Spolo¢nost’ 0 vSet-
kych okolnostiach, o ktorych je moZzné sa domnievat,, Ze by mohli viest’ ku vzniku naroku alebo
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konania, a ktorych st si vedomi, a budi Spolo¢nost’ primerane informovat’ o vyvoji takého naroku
alebo konania, i ked’ sa zdravotnicke zariadenia a skusajici rozhodntl neuplatnit’ na zaklade tychto
podmienok narok na nahradu Skody. Spolo¢nost’ bude informovat’ zdravotnicke zariadenie a skuSa-
juceho o okolnostiach, ako aj o vyvoji takého naroku alebo konania, vznesené¢ho priamo proti Spo-
lo¢nosti.

Spolo¢nost’ vyhlasuje, ze méa uzatvorené poistenie zodpovednosti za Skodu, ktora kryje jeho zodpo-
vednost’ v zmysle vysSie uvedeného. Na poziadanie predlozi Spolo¢nost’ kopiu poistky zdravotnic-
kemu zariadeniu a skasajucemu k nahliadnutiu.

Poistenie zodpovednosti Spolo¢nosti za $kodu nezbavuje zdravotnicke zariadenie ani skuSajiiceho
povinnosti mat’ uzatvorené vlastné poistenie zodpovednosti za Skodu.

X. Ochrana dévernych informaécii

Dovernymi informdciami sa pre ucely tejto zmluvy rozumeju vSetky informdcie tykajtice sa subjek-
tov skusania, informacie poskytnuté Spolo¢nostou alebo nim uréenymi osobami, alebo ktoré sa ob-
javia v priebehu stadie, napr. v protokole, eCRF, v prirucke skusajticeho, v priebeznych vysledkoch
alebo financiach alebo informacie inak ziskané v suvislosti so $tadiou, vratane informadcii 0 Struktare,
zlozeni, ingredienciach, vzorkach, know-how, technickych postupoch a procesoch, podmienkach
tejto zmluvy, ako aj iné informacie Spolo¢nostou oznacené ako déverné (“doverné informacie®).
Zdravotnicke zariadenie a skt$ajuci Sa zavidzuju zabezpedit’ ochranu dovernych informacii, najma
nespristupnit’ doverné informacie tretej osobe a pouzivat doverné informacie iba pre ucely Stadie,
ibaze spristupnenie dovernych informaécii je pozadované vSeobecne zaviznymi pravnymi predpismi,
alebo k spristupneniu dévernych informacii udeli vopred pisomny suhlas Spolo¢nost’, v rozsahu po-
volenom prislusnymi pravnymi predpismi. Déverné informacie budt vo vylu¢nom vlastnictve Spo-
lo¢nosti. Skusajuci a zdravotnicke zariadenie sa zavéizuji zabezpecit’ potrebnu a primerant ochranu
dévernych informacii pred neopravnenym pristupom.
V pripade, Ze je spristupnenie dovernych informacii pozadované akoukol'vek tretou stranou, skusa-
juci a/alebo zdravotnicke zariadenie to okamzite oznami Spolocnosti a nespristupni ziadnu déverna
informéciu bez predchadzajiuceho pisomného stihlasu Spolo¢nosti. Pokial tretia strana usiluje o ta-
kéto spristupnenie narokovanim si zakonného prava, bude skiSajuci a/alebo zdravotnicke zariadenie
primerane spolupracovat’ so Spolocnost’ou v pripade, Ze si Spoloc¢nost’ praje podniknut’ pravne kroky
k napadnutiu takéhoto naroku, alebo spristupnenia, a spristupnit’, tam kde je to nutné, iba informacie,
ktoré musia byt’ poskytnuté zo zékona.
Ak je zo zékonom stanovenych dovodov nutné doverné informacie spristupnit’, zdravotnicke zaria-
denie a/alebo skusajuci toto bezodkladne pisomne oznami Spolo¢nosti.
Zdravotnicke zariadenie a skuSajuci sa zavdzuju zabezpecit, Ze vSetky osoby, ktorym budu doverné
informdcie spristupnené, budu viazané rovnakym rozsahom povinnosti v stvislosti s ochranou do-
vernych informadcii ako je uvedené v tejto zmluve, v maximalnom moznom rozsahu podla prislus-
nych pravnych predpisov. Zdravotnicke zariadenie a sktSajici sa zavidzuju, ze v pripade, kedy je
nutné doverné informadcie spristupnit, spristupnia doverné informécie iba v nevyhnutnom rozsahu
prisne pre vykonanie stadie.
V pripade, ze zdravotnicke zariadenie a/alebo skusajuci porusi povinnost’ podla tohto ¢lanku, uhradi
skusajuci a/alebo zdravotnicke zariadenie, podla toho, kto povinnost’ podla tohto ¢lanku porusil,
Spolo¢nosti zmluvnu pokutu vo vyske 30 000€ (slovom tridsat'tisic €) , a to do desiatich (10) pra-
covnych dni odo dna, kedy o fiu Spolo¢nost’ poziada, a to aj opakovane za kazdé jednotlivé poruse-
nie. Pravo Spolo¢nosti na nahradu $kody tymto ustanovenim nie je dotknuté, a to aj vo vyske presa-
hujucej narok na dojednanti zmluvnua pokutu.

Povinnosti podl'a tohto bodu budu trvat’ po dobu ucinnosti tejto zmluvy a patnastich (15) rokov po
ukonceni tejto zmluvy.

Ustanovenia tohto ¢lanku sa nevztahuju na informacie, ktoré:

a) su, alebo sa neskor stanu, verejne zndmymi inym spdsobom, nez porusenim povinnosti alebo

zéavizku skuSajuceho a/alebo zdravotnickeho zariadenia;
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b) boli zname skusajlicemu a/alebo zdravotnickemu zariadeniu uz predtym, nez jej boli spristup-
nené Spolo¢nost'ou alebo zastupcom Spoloc¢nosti ¢i d’alSou tret'ou stranou, bez porusenia povin-
nosti na zachovanie doverné¢ho charakteru informacii a tto skutocnost’ je mozné preukazat’ pi-
somnou dokumentaciou; alebo

¢) boli ziskané nezavislou ¢innostou skusajiiceho a/alebo zdravotnickeho zariadenia, ktori nemali
pristup k dovernym informaciam, a tato skuto¢nost’ je mozné preukazat’ pisomnou dokumenta-
ciou.

XI. Ochrana duSevného vlastnictva
Vsetky informacie, dokumenty a materialy (d’alej spolocne ako ,,informacie®), ako aj skusané hu-
manne produkty poskytnuté Spolo¢nostou, vratane prav k nim, ostdvaju vo vyluénom vlastnictve
Spolo¢nosti alebo fiou oznac¢enych o0sob.

Ak v priebehu stadie alebo po ukonceni tejto zmluvy skusajuci a/alebo zdravotnicke zariadenie sfor-
muluja, alebo uplatnia v praxi skuto¢nost’, vynajdu alebo vytvoria akékol'vek dielo alebo vynalez,
ktoré podlieha ochrane autorskych, priemyselnych alebo inych prav dusevného vlastnictva ako napr.
vSetky informacie, dokumenty, materialy, vysledky, objavy a vynalezy, ktoré su priamym alebo ne-
priamym vysledkom uskuto¢niovania $tudie, alebo ktoré by neboli sformulované, uplatnené alebo
vytvorené, ak by sa $tudia v akejkol'vek forme neuskuto¢nila (d’alej len ,,predmet duSevného vlast-
nictva‘®), zavdzuju sa skusSajuci a/alebo zdravotnicke zariadenie o tejto skutocnosti okamzite infor-
movat’ Spolo¢nost’.

Zmluvné strany sa tiez dohodli na tom, a zdravotnicke zariadenie vyslovne berie na vedomie a stth-
lasi s tym, Ze vytvoreny predmet dusevného vlastnictva bude vzdy vyhradne vyluéne Spolo¢nosti
a to do maximalnej moznej miery pripustnej pravnymi predpismi, a preto sa skusSajuci a/alebo zdra-
votnicke zariadenie zavizuju zaregistrovat’ predmet dusevného vlastnictva tak, ze ako jeho povodca
bude uvedeny konkrétny skuSajuci a ako majitel’ a prihlasovatel’ Spolo¢nost’, a pokial’ toto nebude
mozné, potom sa sktiSajuci a/alebo zdravotnicke zariadenie zavizuji v rozsahu pripustnom pravnymi
predpismi bez zbyto¢ného odkladu uzatvorit’ so Spolocnostou zmluvu o prevode predmetu dusev-
ného vlastnictva na Spolo¢nost’ a poskytnit’ Spolo¢nosti vSetku potrebni sucinnost’ pri zapise zmien
do prislusného registra; a pokial’ toto nebude mozné, skasajtci a/alebo zdravotnicke zariadenie sa
zavizuju udelit Spolocnosti alebo jej sesterskej spolo¢nosti vyhradnu, neobmedzenu licenciu na po-
uzivanie kazdého predmetu dusevného vlastnictva, na neurcity cas, priCom Spolo¢nost’ ma pravo
d’alej udel'ovat’ licencie tretim osobam. Skusajuci a/alebo zdravotnicke zariadenie suhlasia s tym, ze
odplata za ukony podl'a tohto bodu je zahrnuta v odmene podrla tejto zmluvy a zavézuji sa poskytnat’
Spolo¢nosti vSetku potrebnu sucinnost’ pri ukonoch podla tohto bodu. Skusajuci a/alebo zdravot-
nicke zariadenie suhlasia s tym, aby Spolo¢nost’ podl'a svojho vlastného uvazenia previedla akékol’-
vek prava dusevného vlastnictva k predmetu dusevného vlastnictva na jej sesterskti spolo¢nost’ alebo
na tretiu osobu. Skusajtici a/alebo zdravotnicke zariadenie sa zavazuju poskytnat’ Spolo¢nosti vietku
potrebnu su¢innost’ k tomu, aby mohla Spolo¢nost’ podl'a svojho uvazenia vyuzivat’ prava duSevného
vlastnictva k predmetu dusevného vlastnictva.

Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje, ze nebude uplatiiovat’ voci skisajicemu Ziadne prava v suvis-
losti s predmetom duSevného vlastnictva, alebo Ze zabezpeci, Ze si voci skuSajlicemu nebude uplat-
novat’ ziadne prava v suvislosti s predmetom duSevného vlastnictva. V pripade, Ze zdravotnicke za-
riadenie napriek vyssie uvedenému nadobudne akékol'vek prava k predmetu dusevného vlastnictva,
zavizuje sa zdravotnicke zariadenie bez zbyto¢ného odkladu previest’ predmet duSevného vlastnic-
tva a/alebo podl'a poziadavky Spolo¢nosti postlpit’ prava k predmetu dusevného vlastnictva na Spo-
lo¢nost a poskytnut’ Spolo¢nosti vSetku potrebnt sucinnost, najma pri zapise zmien do prislusného
registra. Zdravotnicke zariadenie suhlasi s tym, ze odplata za ikony podla tohto bodu je zahrnuta v
odmene podrla tejto zmluvy. Zdravotnicke zariadenie sa zavizuje poskytnut’ Spolo¢nosti vSetku po-
trebntl sucinnost’ pri tkonoch podl'a tohto bodu tak, aby Spolo¢nost’ mohla podl'a svojho uvazenia
vyuzivat’ vSetky prava duSevného vlastnictva k predmetu duSevného vlastnictva.

Skusajuci a/alebo zdravotnicke zariadenie st povinni oznamit’ Spolo¢nosti vSetky udaje o predmete
dusevného vlastnictva a odovzdat’ Spolo¢nosti vSetky materidly tykajuce sa kazdého predmetu du-
Sevného vlastnictva bez zbytocného odkladu po vzniku prislusného predmetu dusevného vlastnictva.
Skusajuci a/alebo zdravotnicke zariadenie nesmu pouZit', postupit’ ani inak udelit’ Ziadnej tretej osobe
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ziadne prava dusevného vlastnictva ku ktorémukol'vek predmetu duSevného vlastnictva bez pred-
chadzajticeho pisomného suhlasu Spolo¢nosti.

Skusajuci a/alebo zdravotnicke zariadenie sa zavdzuju zabezpecit’ a suhlasia, Ze ustanovenia tohto
¢lanku 7)c). sa primerane vzt'ahuju a budu ich dodrziavat’ aj vSetky 0Soby realizujuce $tadiu.

XII. Publikovanie vysledkov $tudie

Zmluvné strany sa zavézuju, ze vysledky stadie alebo jej Casti mozu byt’ publikované alebo prezen-
tované len s predchadzajicim pisomnym stthlasom Spolo¢nosti. Skusajici suhlasi, Ze pri priprave
abstraktu, vedeckej publikacie, prezentacie alebo akéhokol'vek iného materialu suvisiaceho so $ta-
diou, ktory ma byt’ zverejneny, bude brat’ do uvahy odporucenia Spolo¢nosti pripadne zmeny Spo-
lo¢nosti. Za tymto tcelom bude Spolocnost'ou skusajucim poskytnuty ndvrh akejkol'vek prezentacie
alebo publikacie a ten si vyhradzuje ¢as 45 dni na posudenie a vypracovanie komentara a d’alej si
vyhradzuje pravo pozdrzat’ dant publikéciu alebo prezentaciu pocas obmedzenej doby nepresahuju-
cej 90 dni, v pripade, ze obsahuje doverné alebo patentovatel'né informacie.

Zdravotnicke zariadenie a skiiSajlici bert na vedomie a stihlasia, ze Ziadna publikacia tykajuca sa
Stidie nesmie byt’ zdravotnickym zariadenim alebo skusajucim vydana pred podanim ziadosti Spo-
lo¢nosti 0 patentovu prihlasku, pokial’ vzhladom na povahu vysledkov Studie bude podanie takej
prihlasky prichadzat’ do uvahy.

Spolo¢nost’ mdze pouzit’ vsetky vysledky zo Studie slobodne podl'a svojho uvazenia a bez dopliu-
jucich platieb. Spolo¢nost’ nebude mat’ Ziadne povinnosti pri patentovani, vyvoji, uvedeni na trh ¢i
inému uzitiu vysledkov $tudie vzniknutych pri vykonavani zmluvy.

Skusajuci a zdravotnicke zariadenie nesmu pouzit’ obchodné meno Spolo¢nosti a/alebo jeho zamest-
nancov na propaga¢nych materialoch alebo publikéciach bez predchadzajiceho pisomného suhlasu
Spolo¢nosti. Spolo¢nost’ nesmie pouzit’ meno skusajtiiceho a/lebo zdravotnickeho zariadenia a alebo
spoluskusajucich ¢i inych spolupracujucich oso6b na propagac¢nych materialoch alebo publikaciach
bez ich predchadzajiiceho pisomného sthlasu.

Spolo¢nost’ ma pravo kedykol'vek publikovat’ vysledky stadie.

XIII. Finan¢né podmienky

Spolo¢nost’ sa zavdzuje uhradit’ zdravotnickemu zariadeniu ndklady vynakladané zdravotnickym za-
riadenim a skasajicim plne spojené s plnenim zaviazkov podl'a tejto zmluvy vo vyske Specifikovanej
v Harmonograme platieb (v prilohe ¢.1 tejto zmluvy ). Odmena podl’a tejto zmluvy nezahiiia odmenu
skusajuicemu a odmenu spoluskasajucim a ostatnym ¢lenom skasobného timu. Na zaklade pozia-
davky skuSajiiceho sa Spoloc¢nost’ zavizuje uzatvorit’ finanénti zmluvu so sktiSajucim a spolocnost’ou
Kardiomedina s. r. 0., so sidlom Antona Bernolaka 1419/10 Ruzomberok 034 01, ICO: 51 839 733,
zastreSujucou v procese klinického skuiSania administrativne ¢innosti, ktorad bude obsahovat’ dohodu
0 odmene a finan¢nom vyrovnani za uskutoc¢nenie klinického skuSania skuSajicim a spolusktsaju-
cimi, v sulade s podmienkami uvedenymi v tejto zmluve. Zmluvné strany zavazne vyhlasuju, ze aka-
kol'vek a jedind odmena, ktor4 bude skiiSajucemu a spolusktsajicim vyplatend za uskutocnenie kli-
nického sktiSania v sulade s touto zmluvou, je odmena uréend vo vyssie uvedenej finan¢nej zmluve,
a ze sktisajucemu a spoluskusajicim neprinalezi za uskutoénenie klinického skusania ziadna odmena
od zdravotnickeho zariadenia, pokial’ tak nestanovuju interné predpisy zdravotnickeho zariadenia.
Odmena podl'a bodu 1) zahiia vSetky naklady spojené s klinickym sk$anim a s liecbou ochorenia,
na ktoré je klinické skisanie zamerané, naklady na liecbu zdravotnych komplikécii a pripadnych
trvalych nasledkov na zdravi vzniknutych ucastnikovi v désledku klinického sktiSania a nédklady na
uzatvorenie zmluvy o poisteni zodpovednosti poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti za $kodu, ktora
moze byt spdsobena ucastnikovi. Potvrdenie o podmienkach poistenia je uvedené ako priloha ¢. 3
tejto zmluvy. Poistenie nenahradzuje poistenie zodpovednosti zdravotnickeho zariadenia, skusSaja-
ceho, a inych osob realizujtcich stadie pre vlastnu zdravotnicku Cinnost’.

Cela ciastka podl'a bodu 1) tohto ¢lanku bude uhradena na ucet zdravotnickeho zariadenia. Odmena
za ¢innost’ uvedent v ¢lanku IV ods. 15) tejto zmluvy je uvedena v bode Chyba! Nenasiel sa Ziaden
zdroj odkazov. tohto ¢lanku. Zdravotnicke zariadenie nema pravo domahat’ sa zvysenia odmeny
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podla tejto zmluvy, ak sa pocas klinického skusania objavi potreba vykonania ¢innosti, ukonov,
postupov nezahrnutych do Harmonogramu platieb, ibaze sa zmluvné strany pisomne dohodnu inak.

Odmeny podrl'a bodu 1) tohto ¢lanku budt vyplacané po dokonceni v§etkych eCRF, vratane vyrieSe-
nia vSetkych eDRF (elektronické dodatocné dotazy), a po kladnom vyjadreni zo strany Spolo¢nosti
vzhl'adom k ich vyplneniu, a to 2X ro¢ne na zaklade faktury riadne vystavenej zdravotnickym zaria-
denim vzdy najneskoér do 15.12. prislugného kalendarneho roku. Ciastka bude splatna zdravotnic-
kému zariadeni do 60 (Sest'desiatich) dni od prijatia vyssie uvedenej faktary. Faktura je splatena
diiom odpisania prislusnej Ciastky z uctu Spoloc¢nosti. Preplacané budu jednotlivé navstevy, ktoré
musia byt skasajucim kompletne spracované a musia byt zodpovedané vsetky pripadné suvisiace
otazky. Fakttra bude vystavena zdravotnickym zariadenim podl'a kalkulacie vytvorenej Spolo¢nos-
tou a odsuhlasenej skusajucim. Datumom zdaniteI'ného plnenia je dei dorucenia kalkulacie vytvo-
renej Spolo¢nostou.

V pripade ukoncenia zmluvy akymkol'vek sposobom pred uplynutim doby vykonavania Stadie
podla ¢lanku 111 ods. 2) tejto zmluvy, sa Spolo¢nost’ zavézuje zaplatit’ zdravotnickemu zariadeniu
pomernu Cast’ nakladov vynalozenych na efektivne vykonant ¢ast’ Studie.

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie, ze zrazkovej dani nepodliehaju plnenia od Spolo¢nosti
ako drzitel'a za vykonanie klinického sku$ania podl'a ZoL poskytovatelom zdravotnej starostlivosti,
jeho zamestnancom alebo zdravotnickym pracovnikom [§ 8 ods. 1 pism. 1), § 17 ods. 31 a § 43 ods.
3 pism. 0) zakona ¢. 595/2003 Z.z., o dani z prijmov (d’alej len ,,ZDP*)]. Zdravotnicke zariadenie
nesie zodpovednost’ za splnenie svojich danovych a d’alSich pravnych povinnosti, vyplyvajicich
najma z prislusnych ustanoveni ZDP, a zdkona ¢. 222/2004 Z.z., o dani z pridanej hodnoty, v platnom
zneni.

XIV. Audity a inSpekcie

Za UCelom zaistenia, Ze $tadia je vykonavana v stlade s podmienkami podla ¢lanku IV ods. 1),
zdravotnicke zariadenie a skus$ajuci suhlasia s vykonanim auditov Spolo¢nosti , alebo 0s6b, ktoré
Spolo¢nost’ poveri, a in§pekcii prislusnymi organmi verejnej spravy. Skasajici a zdravotnicke zaria-
denie sthlasia s priamym pristupom auditorov alebo inSpektorov do prislusnej zdravotnickej doku-
mentécie. Spolo€nost’ zabezpeci, Ze auditori a inSpektori budu viazani ml¢anlivost'ou tykajicou sa
vSetkych osobnych udajov a iidajov zo zdravotnickej dokumentacie.

Skusajuci a zdravotnicke zariadenie budu spolupracovat’ pri ul'ahceni pripravy a priebehu auditu ¢i
in$pekcie a umoznia Spolo¢nosti priamy pristup do prislusnych zariadeni, priestorov, k iidajom, do-
kumentom stadie alebo dokumentom subjektov skusania a poskytn d’al$iu potrebnua a primerant
sucinnost’.

V pripade, Ze je skuSajucemu alebo zdravotnickemu zariadeniu oznamena inSpekcia organu verejnej
spravy, informuje Spolo¢nost’ a umozni jej zacastnit’ sa inSpekcie, v rozsahu povolenom prislusnymi
pravnymi predpismi. Informacie, ktoré vyplynu z vykonanej inSpekcie budi bez odkladu ozndmené
skuSajiicim a/alebo zdravotnickym zariadenim Spolo¢nosti.

Skusajuci alebo zdravotnicke zariadenie vykond bezodkladne potrebné opatrenia vyZiadané Spoloc-
nost’ou pre napravu nalezov z auditu ¢i inSpekcie.

Zmluvné strany vyslovne suhlasia, ze Spolo¢nost’ nie je povinna hradit’ skuSajucemu ¢i zdravotnic-
kemu zariadeniu vydavky suvisiace s vykonanim auditu ¢i inSpekcie.

Prava a povinnosti tohto ¢lanku zostavaju v platnosti po dobu pétnastich (15) rokov po ukonceni
Stadie.

XV. Ukoncenie Studie

Stadia bude ukonéena vykonanim koneénej uzatvaracej navstevy zastupcom Spoloé¢nosti. Bezodkladne po
vykonani konecnej uzatvéracej navstevy Spolocnost’ zasle skisajicemu pisomné potvrdenie o ukonceni
Studie. Skusajaci informuje zdravotnicke zariadenie o ukonceni Stadie.

XVI. Cestovné a iné naklady subjektov skiasSania

Preplacanie cestovnych nahrad tcastnikov bude upravené v zmluve s organizatorom Kardiomedina,
S.I.o.

TMPL N6_1307201
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XVTI. Doba trvania zmluvy

1) Tato zmluva sa uzatvara do31.1.2021 anadobuda platnost’ a uc¢innost’ diilom podpisu vSetkymi
zmluvnymi stranami.

2) Ktordkol'vek zo zmluvnych stran je opravnend ukoncit’ tuto zmluvu vypovedou, ktora je ti€¢inna do-
rucenim druhej zmluvnej strane, a to v nasledujucich pripadoch:

a) ak niektora zmluvna strana neplni niektoré z podstatnych ustanoveni tejto zmluvy a neodstrani
nevyhovujuci stav ani v lehote tridsiatich (30) dni od dorucenia vyzvy k naprave,

b) ak bude na niektorti zo zmluvnych stran podany navrh na reStrukturalizaciu alebo ak bude na
niektora zo zmluvnych stran podany navrh na vyhlasenie konkurzu,

C) ak nicktora zmluvna strana strati opravnenie k ¢innosti v danej oblasti,
d) ak bude riziko pre subjekty skuSania neumerne zvysené, alebo
e) ak potrebné opravnenie, povolenie, stihlas alebo vynimka je revokovana, Jeho platnost’ suspen-
dovana, alebo ak vyprsi doba, na ktort bolo vydané bez prislusného predlzenia.
3) Spolo¢nost’ mdze ukoncit’ zmluvu vypoved’ou bez udania dévodu, pricom vypovednd doba je 30 dni
a zacina plynat’ diiom nasledujicim po doruceni vypovede ostatnym zmluvnym stranam.
4) Spolocnost’ ma pravo ukoncit’ kedykol'vek a bez udania dévodu ucast’ skusajiceho alebo zdravot-
nickeho zariadenia v $tudii, alebo ucast’ ktoréhokol'vek subjektu skusania v stadii, alebo ukoncit
Studiu samotnl.

5) Skusajuci a zdravotnicke zariadenie odovzda Spolo¢nosti vSetku dokumentaciu, data, udaje a mate-
ridly, ktor¢ ziskala v suvislosti so §tidiou, v maximalnom moznom rozsahu pripustnom prisluSnymi
pravnymi predpismi, a d’alej vSetko vybavenie, ktoré mu poskytla Spolo¢nost’ v stvislosti s klinic-
kym skasanim, najneskor do tridsiatich (30) dni po dokonceni alebo pred¢asnom ukonceni klinic-
kého skusania.

6) V pripade, Ze skaSajuci nebude moct’ z objektivnych pri¢in vykonavat’ svoju funkciu, zavizuja sa
zmluvné strany poskytnat’ si si¢innost’ pri hadani nového skasajuceho; tato zmluva tak automaticky
nezanika. S pripadnym novym skusajucim bude spisany dodatok k tejto zmluve.

7) Podmienky ¢lankov 1), Chyba! Nenasiel sa Ziaden zdroj odkazov., 0, ¢), XII, Chyba! NenasSiel sa
Ziaden zdroj odkazov., 0, 0 a Chyba! Nenasiel sa Ziaden zdroj odkazov. zostavaji v platnosti aj
po ukonceni tejto zmluvy.

XVIILProtikorupéné dojednanie

1) Zmluvné strany bert na vedomie a suhlasia, ze u€elom ustanoveni tejto zmluvy nie je:

. nabadat’ k poskytnutiu alebo poskytniut’ odmenu akejkol'vek osobe, za jej minuld, sti¢asnu, alebo
buducu snahu alebo ochotu predpisat’, podat’, odporucit’ (vratane odporucenia preskripcie), zaktpit, za-
platit’, uhradit’, povolit’, schvalit’ alebo dodat’ akykol'vek druh produktu alebo sluzby, ktorti predava alebo
poskytuje Spolo¢nost’, alebo

. nabadat’ k vytvoreniu prileZitosti na akékol'vek marketingové ucely alebo ucely stuvisiace s preda-
jom produktu alebo sluzby, ktorti predava alebo poskytuje Spolo¢nost’.

Skusajuci a zdravotnicke zariadenie sa zavizuju, alebo sa zavdzuju zabezpecit', Ze akékol'vek rozhodnutia
tykajuce sa vol'by liekov, ktoré prijme akakol'vek osoba pri vykone zdravotnej starostlivosti v ramci vzta-
hov so skusajucim alebo zdravotnickym zariadenim, budi nezavislé od akejkol'vek formy podpory alebo
platby, ktoré poskytne Spolo¢nost’ a zaroven sa zaviazuju konat’ plne v stlade s tuzemskymi a aplikova-
telnymi medzinarodnymi protikorupénymi pravnymi predpismi.

2) Zmluvné strany sa zavidzuju, ze neposkytnt, a to ani prostrednictvom svojich riaditel'ov, Statutarnych
organov, funkciondrov, zamestnancov, zastupcov, subdodavatel'ov, priamo alebo nepriamo, Ziadnu
platbu alebo prisl'ub k platbe, Ze neudelia Ziadne povolenie k vyplate financnej odplaty, alebo Ze
neposkytnu, neslibia poskytnut’, alebo nepovolia poskytnit’ ¢okol'vek cenného akémukol'vek pra-
covnikovi verejnej spravy, zdravotnickemu pracovnikovi, alebo osobe spriaznenej s poskytovatel'om
zdravotne;j starostlivosti, s cielom ziskat’ alebo udrzat’ obchodné kontakty alebo zabezpecit’ neoprav-
nent vyhodu v prospech Spolo¢nosti. Zmluvné strany zarovenl vyhlasuji, ze v obdobi, ktoré
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predchadza nadobudnutiu uc¢innosti tejto zmluvy ony, ani ich riaditelia, Statutarne orgéany, funkcio-
nari, zamestnanci, zastupcovia, subdodéavatelia neuskutocnili ziadne z konani, ktoré su uvedené v
predchéadzajtce;j vete.

Porusenie ustanoveni podla tohto ¢lanku XVIII. zo strany skusajuceho a/alebo zdravotnickeho za-
riadenia predstavuje podstatné porusenie tejto zmluvy a Spolo¢nost’ ma pravo kedykol'vek ukonéit
tato zmluvu. K ukonceniu zmluvy podl'a predchddzajicej vety dochadza okamzite na zéklade doru-
¢enia pisomného ozndmenia o ukonceni zmluvy (d’alej len ozndmenie) skuSajucemu a/alebo zdra-
votnickemu zariadeniu. Po doruceni oznamenia ktorejkol'vek zmluvnej strane sa pozastavi vykon
akejkol'vek ¢innosti, ktora nie je nevyhnutna pre riadne ukoncenie tejto zmluvy.

V pripade, Ze Spolo¢nost’ ukonci zmluvu podla tohto ¢lanku XVIIIL.:

a) Spolocnost’ nebude povinna uhradit’ aktikol'vek Skodu, ktora vznikne skusajucemu a/alebo zdra-
votnickemu zariadeniu vylu¢ne v suvislosti s takymto ukonc¢enim (bez ohl'adu na akékol'vek
¢innosti alebo dohody s tretimi stranami, ktoré uzavreli skaSajuci a/alebo Spolo¢nost’, pred na-
dobudnutim ucinnosti ukoncenia tejto zmluvy podla tohto ¢lanku XVIII).;

b) Spolo¢nost’ nebude povinna uhradit’ skasajucemu a/alebo zdravotnickemu zariadeniu akukol’-
vek platbu v suvislosti s akoukol'vek priamou, ¢i nepriamou stratou obratu, ziskov, obchodnych
kontaktov, goodwill, ¢i inou $kodou, ktora skusajicemu a/alebo zdravotnickemu zariadeniu
vznikne v stvislosti s ukonc¢enim tejto zmluvy podl’a tohto ¢lanku XVIIIL;

Pravo Spolo¢nosti ukoncit’ zmluvu podla tohto ¢lanku XVIII. sa uplatni bez toho, aby boli dotknuté
akékol'vek iné prava na napravu, ktoré spolocnosti vznikli podl'a inych ustanoveni zmluvy az do dia
ukoncenia zmluvy podrla tohto ¢lanku XVIII.

XIX. Spracovanie osobnych udajov
Zadavatel’ ako prevadzkovatel’ osobnych udajov (déle jen ,,Prevadzkovatel**) a Spolo¢nost’ ako prvy
sprostredkovatel’ osobnych udajov (déle jen ,,Prvy Sprostredkovatel*) sa medzi sebou dohodli, ze
budu spracovavat’ osobné udaje v stlade s ¢lankom 28 Nariadenia a v stulade so Zakonom o ochrane
osobnych udajov.
Zdravotnicke zariadenie a skusajuci ako sprostredkovatelia osobnych tdajov (d’alej len ,,Sprostred-
kovatel* alebo ,,Sprostredkovatelia®) poskytuju Prvému Sprostredkovatel'ovi sluzby spojené s vy-
konanim klinického sktisania (d’alej len ,,Sluzby*) tak ako su $pecifikované v tejto zmluve.
V ramci plnenia tejto zmluvy Sprostredkovatelia ziskavaji od subjektov sktisania osobné udaje v
zmysle prislusnych pravnych predpisov, ktoré su blizsie $pecifikované v odst. 13. tohto ¢lanku
zmluvy (d’alej len ,,Osobné udaje®).
Strany maja zaujem na tom, aby spracovanie Osobnych tdajov bolo v sulade so Zakonom o ochrane
osobnych tdajov a Nariadenim.
Prvy Sprostredkovatel’ podl'a pokynov Prevadzkovatel’a urcuje ucel a prostriedky spracovania. Pri-
marne je za toto spracovanie zodpovedny Prevadzkovatel'. Na ochranu suvisiacich prav Prevadzko-
vatel’ bude dohliadat’ Prvy Sprostredkovatel’.
Sprostredkovatelia spracovavaju Osobné udaje pre Prevadzkovatela.
Prvy Sprostredkovatel’ a Sprostredkovatelia su povinni uzavriet’ pisomnti zmluvu o spracovani 0Sob-
nych udajov, pricom tuto povinnost’ plnia tymto clankom zmluvy.
Prvy Sprostredkovatel’ a Sprostredkovatelia sa dohodli na spracovani osobnych udajov na zaklade
tejto zmluvy v sulade s Nariadenim, Zakonom o ochrane osobnych udajov a d’al§imi pravnymi pred-
pismi.
Sulad spracovania Osobnych udajov s Nariadenim. Prvy Sprostredkovatel’ tymto potvrdzuje, ze
Sprostredkovatelia pred uzatvorenim Zmluvy poskytli dostatocné zaruky o tom, ze zaviedli vhodné
technické a organizac¢né opatrenia, ktorymi zaistili, ze spracovanie podrl'a tejto zmluvy bude v suladu
s Nariadenim a d’al$§imi pravnymi predpismi a Ze bude zaistena ochrana prav dotknutych osob, kto-
rych Osobné udaje budi Sprostredkovatel'mi spracovavané.

10) Spracovanie Osobnych udajov Sprostredkovatel'om. Zmluvné strany sa dohodli, Ze spracovanie

TMPL N6_1307201;

Osobnych tdajov bude vykonavat’ Sprostredkovatelia vylu¢ne na zaklade predlozenych pokynov
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Prvého Sprostredkovatel'a a za podmienok stanovenych Nariadenim, Zakonom o ochrane osobnych
udajov, d’al§imi pravnymi predpismi a touto zmluvou.

11) Ugel spracovania Osobnych tidajov. Na zéklade tejto zmluvy buda Sprostredkovatelia spracovavat
Osobné tdaje za uc¢elom plnenia tejto zmluvy, a to hlavne za ti¢elom spracovania osobnych udajov
subjektov skusania pre Prvého Sprostredkovatela a v konecnom dosledku pre Prevadzkovatela,
v rozsahu a v sulade s podmienkami tejto zmluvy. Spracovanie Osobnych udajov je nevyhnutné pre
splnenie pravnych povinnosti, ktoré sa vztahuji na Prevadzkovatela.

12) Kategorie dotknutych osob. Sprostredkovatelia budi spracovavat’ Osobné tdaje nasledujacich dot-
knutych osob:

a) Subjekty klinického skusania

(d’alej len ,,.Dotknuté osoby*)

b) Skusajtci, spoluskiasajici a d’alsie spolupracujace osoby
(d’alej len ,,Skusajiice 0soby*)

13) Typ Osobnych udajov. V ramci plnenia tejto zmluvy buda Sprostredkovatelia spracovavat’ nasledu-
juce typy Osobnych udajov a dokumentov Dotknutych o0s6b V rozsahu pozadovanom zvlastnymi
pravnymi predpismi:

a) Identifika¢né udaje (meno a priezvisko)

b) Rodné ¢islo

c) Kontaktné udaje (e-mail, telefonne ¢islo)

d) Zvlastne kategorie osobnych udajov — tdaje o anamnéze, uzivanych liekoch a vysledkoch vset-

kych vysetreni.

V ramci plnenia tejto zmluvy budt Sprostredkovatelia spracovavat’ nasledujace typy Osobnych adajov a
dokumentov Skusajtcich 0sob v rozsahu pozadovanom zvlastnymi pravnymi predpismi:

a) Identifika¢né udaje (meno a priezvisko)

b) Rodné ¢islo

¢) Kontaktné udaje (e-mail, telefonne cislo)
Jedna sa o hlavne nasledujuce typy informacii: celé meno, adresa trvalého bydliska a udaje uvedené sku-
Sajucim Vv profesijnom zivotopise poskytnutom Spolocnosti.

14)Povaha a spdosob spracovania. Spracovanie Osobnych udajov Sprostredkovatelmi bude spocivat
najmi v zhromazd'ovani Osobnych tdajov, spracovavani Osobnych tidajov v databaze Studie, pri-
prave dokumentacie, vykazov a hlaseni, poskytovanie Osobnych idajov Statnym organom a d’alSim
opravnenym osobam. Spracovavanie bude prebichat’ automatizovane i manualne. Osobné udaje dot-
knutych osdb budu Prevadzkovatel'ovi odovzdavané v kodované podobe.

15) Doba trvania spracovania Osobnych tdajov. Sprostredkovatelia budti Osobné udaje spracovavat’ po
dobu t¢innosti tejto zmluvy a nasledne buda uchovavat’ osobné tidaje po dobu 25 rokov, pripadne
aj viac, ak to bude vyzadované prislusnymi pravnymi predpismi.

PRAVA A POVINNOSTI PRVEHO SPROSTREDKOVATELA
Prehlasenia Prvého Sprostredkovatel’a. Prvy Sprostredkovatel’ prehlasuje, Ze:

16) bude ziskavat’ a zhromazd'ovat’ Osobn¢ udaje vylu¢ne v rozsahu a v stladu s Nariadenim, Zakonom
o ochrane osobnych tdajov a d’al§imi pravnymi predpismi, pricom udaje o Dotknutych osobéach bude
ziskavat’ v podobe pseudonymizacie;

a) je povinny spracovavat’ Osobné tidaje pre plnenie svojich pravnych povinnosti;
b) je opravneny spracovavat’ Osobné udaje bez suhlasu Dotknutych osob;

C) je opravneny poskytovat’ Osobné tidaje k spracovaniu Sprostredkovatel'om;

d) je opravneny uzatvorit’ tito Zmluvu so Sprostredkovatel'mi.

17) Prava Prvého Sprostredkovatel’a. Prvy Sprostredkovatel’ ma pravo byt pravidelne informovany o
stave ochrany Osobnych udajov, najmi o planovanych zmenach v procesoch a systémoch pouziva-
nych pri spracovani Osobnych tdajov a o vSetkych bezpec¢nostnych incidentoch tykajacich sa Osob-
nych udajov, a vykonavat pravidelné kontroly u Sprostredkovatel'ov ohl'adne spracovania Osobnych
udajov.
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18) Povinnosti Prvého Sprostredkovatel’a. Prvy Sprostredkovatel’ je povinny:
poskytovat’ Osobné udaje (vratane prislusnej dokumentacie) v terminoch a v rozsahu dohodnutom v tejto
zmluve,

a)
b)
c)

d)

f)

poskytovat’ presné Osobné udaje a v pripade potreby ich aktualizovat’,

poskytovat’ Osobné tidaje vyluéne zabezpetenym spdsobom (napr. datovou schrankou, pseudo-
nymizované Osobné udaje alebo Sifrované Osobné udaje),

davat’ svoje pokyny k spracovaniu Osobnych udajov preukazatelnym sposobom, t.j. pisomne
alebo e-mailom a v neodkladnych zaleZitostiach aj ustne s tym, ze tento pokyn bude nasledne
potvrdeny e-mailom alebo pisomne,

Vv pripade, Ze pokyny Prvého Sprostredkovatel’a porusuju Nariadenie alebo iné pravne predpisy
a Sprostredkovatelia na to Prvého Sprostredkovatel’a upozornia, bezodkladne zmenit’ svoje po-
kyny k spracovaniu Osobnych udajov,

informovat’ Dotknuté osoby 0 spracovani Osobnych tdajov Sprostredkovatel'mi ku ditu Géin-
nosti tejto zmluvy,

dodrziavat’ zakladné zasady pre spracovanie Osobnych tudajov stanovené Nariadenim a zodpo-
veda za ich dodrziavanie v priebehu celého spracovania Osobnych udajov.

POVINNOSTI SPROSTREDKOVATELOV

19) Povinnosti Sprostredkovatel'ov. Sprostredkovatelia sa zavazujua plnit’ povinnosti sprostredkovatel'ov
ustanovené Nariadenim, pripadne d’al$§imi pravnymi predpismi a touto zmluvou, a to hlavne:

TMPL N6_1307201

a)

b)
c)

d)

f)

9)

spracovavat’ Osobné udaje vylu¢ne na zaklade dolozenych pokynov Prvého Sprostredkovatela,
vratane V otazkach odovzdavania Osobnych udajov do tretich krajin (mimo EHP), ibaze Prvému
Sprostredkovatel'ovi toto odovzdanie uklada pravo EU alebo Slovenskej republiky; v takomto
pripade st Sprostredkovatelia povinni Prvého Sprostredkovatel’a informovat’ o takejto pravnej
poziadavke pred samotnym spracovanim, ak im to nezakazuja vyssie uvedené pravne predpisy,

dodrziavat’ prostriedky a sposoby spracovavania Osobnych tdajov stanovené touto Zmluvou,

zaistit', aby sa osoby opravnené spracovavat’ Osobné udaje zaviazali k ml¢anlivosti alebo sa na
ne vzt'ahovala zakonna povinnost’ ml¢anlivosti,

prijat’ vSetky bezpe¢nostné opatrenia pozadované Nariadenim, Zakonom o ochrane osobnych
udajov, d’al§imi pravnymi predpismi a touto Zmluvou,

nezapojit’ do spracovavania Ziadneho d’alSieho sprostredkovatel'a bez predchadzajiiceho kon-
krétneho alebo vSeobecného povolenia Prvého Sprostredkovatela. V pripade vSeobecného pi-
somného povolenia budu Sprostredkovatelia Prvého Sprostredkovatela informovat’ o vSetkych
zmenach tykajucich sa prijatia d’alSich sprostredkovatel'ov alebo ich nahradenia, a poskytnu Pr-
vému Sprostredkovatel'ovi prilezitost’ vyslovit’ vo¢i tymto zmendm namietky,

byt ndpomocny pre splnenie povinnosti Prevadzkovatela reagovat’ na ziadosti Dotknutych
0s0b, najma umoznit’ Dotknutym osobam pristup k Osobnym tidajom, vratane poskytnutia kopie
Osobnych udajov, opravit’ alebo doplnit’ nepresné Osobné udaje, vymazat’ Osobné idaje, ktoré
uz nie su potrebné, alebo su spracovavané protipravne, a obmedzit’ spracovavanie, v pripade Ze
st spracovavané nepresné Osobné tdaje alebo Dotknuté osoby poZadujii obmedzit’ spracovava-
nie miesto vymazu Osobnych udajov. Sprostredkovatelia st povinni na vyzvu Prvého sprostred-
kovatel'a tykajucu sa ziadosti Dotknutych 0sob reagovat’ bezodkladne a odovzdat’ pozadované
informacie alebo upovedomit’ Prvému Sprostredkovatel'ovi najneskér do 1 (jedného) mesiaca
po tom, ¢o obdrzi vyzvu Prvého Sprostredkovatel’a. V pripade, Ze poziadavka Dotknutych osob
je opravnena a Sprostredkovatelia nemo6zu prislusné informacie alebo oznam poskytntt’ vo vys-
Sie uvedenej lehote, st povinni v tejto lehote informovat’ Sprostredkovatel’a o tejto skuto¢nosti
a jej dovodoch,

podl'a pokynov Prvého Sprostredkovatela byt napomocni Prevadzkovatel'ovi pri plneni povin-
nosti podl'a Nariadenia, hlavne pri plneni povinnosti zabezpecit’ spracovavanie Osobnych uda-
jov a ohlasovat’ bezpeénostné incidenty Uradu pre ochranu osobnych idajov a Dotknutym oso-
bam,
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v pripade zistenia bezpecnostného incidentu ohlésit’ tento incident bez zbyto¢ného odkladu Pr-
vému Sprostredkovatel'ovi a viest’ evidenciu o vSetkych bezpecnostnych incidentoch tykajucich
sa Osobnych udajov,

zasielat’ vSetky oznamy, informécie a hldsenia v elektronickej forme s prislusSnym zabezpece-
nim, iba Ze Prvy Sprostredkovatel ur¢i inak,

poskytnut’ Prvému Sprostredkovatel'ovi vSetky informacie potrebné k doloZeniu splnenia vSet-
kych povinnosti podl'a Nariadenia, Zadkona o ochrane osobnych tidajov a d’alSich pravnych pred-
pisov a Zmluvy,

umoznit’ Prevadzkovatel'ovi, Prvému Sprostredkovatel’'ovi alebo poverenému auditorovi audity
a inSpekcie spracovavania Osobnych udajov Sprostredkovatel'ov a prispievat’ k tymto auditom,
informovat’ bezodkladne Prvého Sprostredkovatela v pripade, ze urcity pokyn Prvého Spro-
stredkovatel’a pravdepodobne porusuje Nariadenie, Zakon o ochrane osobnych udajov alebo iné
pravne predpisy alebo tuto Zmluvu,

viest’ zdznam o ¢innosti spracovavania ohl'adne spracovavania Osobnych udajov podl'a Zmluvy,
neposkytovat’ alebo nespristupiiovat’ Osobné udaje tretim osobam bez poverenia Prvého Spro-
stredkovatel’a,

pri skonceni spracovavania z dovodu ukoncéenia plnenia povinnosti z tejto Zmluvy zmazat’ (vra-
tane kopii) alebo vratit’ Osobné udaje Prevadzkovatelovi v stlade s jeho rozhodnutim.

TECHNICKE A ORGANIZACNE ZABEZPECENIE OCHRANY OSOBNYCH UDAJOV

20) Povinnost’ predchadzat’ a zamedzit’ neopravnenému spracovaniu Osobnych udajov. Sprostredkova-
telia sa zavizuju prijat’ také opatrenia, aby nemohlo dojst’ k neopravnenému alebo nahodnému pri-
stupu k Osobnym tdajom, k ich zmene, zniceni ¢i strate, neopravnenému prenosu, k ich inému ne-
opravnenému spracovavaniu, ako aj k inému zneuzitiu Osobnych udajov.

21) Ochranné opatrenia. Sprostredkovatelia sa zavézuje vykonat’ najmi nasledujuce ochranné opatrenia:

TMPL N6_1307201

a)

b)

c)

d)

f)
9)

h)

)

K)

chrénit’ priestory, v ktorych st spracovdvané Osobné udaje: centralny pult ochrany, bezpec-
nostna sluzba, vstup po predlozeni vstupnej karty alebo identifikacie 0os6b, mreze na oknéch,
zalohy na serveri v inej budove, poplasné zariadenie,

chranit’ pristup do IT systémov, v ktorych s spracovavané Osobné¢ tidaje : obmedzené pristu-
pové prava, pristup na zaklade hesiel, vratane stanoveni pravidiel pre hesla, bezpecnostné za-
lohy, antivirusova ochrana, pseudonymizacia, Sifrovanie,

chranit’ papierové spisy, dokumenty a d’alSie média obsahujuce Osobné udaje pred neopravne-
nym pristupom uzamknutim v skrinkach a archivoch, dodrZiavanie pravidiel ¢istého stolu a za-
kazu hromadenia dokumentov v / na tlaciarnach, kopirkach a faxoch,

urcit’ poverenych zamestnancov k spracovaniu Osobnych udajov, len tito zamestnanci st oprav-
neni k pristupu a spracovavaniu Osobnych udajov v stlade s ustanoveniami Zmluvy,

poucit’ o povinnosti zachovavat’ ml¢anlivost’ o Osobnych udajoch a 0 bezpec¢nostnych opatre-
niach zamestnancov Sprostredkovatel'ov a d’alSie osoby, ktoré v ramci plnenia zdkonom stano-
venych opravneni a povinnosti prichddzaji do styku s Osobnymi tidajmi u Sprostredkovatel’'ov,
pravidelne Skolit’ zamestnancov Sprostredkovatel'ov v oblasti ochrany Osobnych udajov a tes-
tovat’ ich znalosti,

Vv pripade porusenia povinnosti pri spracovavani Osobnych tidajov zamestnancami Sprostredko-
vatel'ov vyvodit’ maximalne mozné dosledky v zmysle pracovnopravnych predpisov,

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

pravidelne testovat’ a hodnotit’ i¢innost’ zavedenych technickych a organiza¢nych opatreni pre
zaistenie bezpec€nosti spracovavania,

zabezpecit’ neustalu dostupnost’ vSetkych systémov spracovévania a obnovit dostupnost’ Osob-
nych udajov v pripade bezpecnostnych incidentov,

prijat pripadné d’alSie technické opatrenia, ktoré st vSeobecne uzndvané ako bezpecnostné opat-
renia pre pouZzity spdsob spracovavania Osobnych udajov.
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22) Povinnost’ dokumentovat’ prijaté opatrenia. Sprostredkovatelia sa zavézuju spracovat’ a dokumento-

vat’ prijaté a uskuto¢nené technicko-organiza¢né opatrenia k zaisteniu ochrany Osobnych udajov v
suladu so zdkonom a inymi pravnymi predpismi.

ZODPOVEDNOST ZMLUVNYCH STRAN
23) Zodpovednost’ Prevaddzkovatela. Prevadzkovatela zodpoveda za dodrziavanie vsetkych zésad a po-

vinnosti pri spracovavani Osobnych tdajov. Ak Sprostredkovatelia porusia Nariadenie alebo Zakon
o0 ochrane osobnych udajov a tito Zmluvu tym, Ze urcia Gcely a prostriedky pre spracovavanie Osob-
nych udajov, povazuje sa vo vztahu k takému spracovavaniu za prevadzkovatela. V tejto suvislosti
sa zmluvné strany zavézuju bez zbyto¢ného odkladu vyporiadat’ vzajomné prava a povinnosti podl'a
miery svojej ti€asti na poruseni povinnosti.

24) Nahrada Skody. Prevadzkovatel’ zapojeny do spracovania je zodpovedny za $kodu, ktora spdsobi

1)

2)
3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)

TMPL N6_1307201

spracovanim Osobnych tdajov, ktoré porusuja Nariadenie, iné pravne predpisy a Zmluvu. Sprostred-
kovatelia st zodpovedny za Skodu vylucne Vv pripade, ze nesplnili povinnosti stanovené Nariadenim,
inymi pravnymi predpismi alebo zmluvou konkrétne pre Sprostredkovatel'ov alebo ze konali nad
ramec pokynoVv Prvého Sprostredkovatel’a alebo v rozpore s nimi. Prevadzkovatel’, Prvy Sprostred-
kovatel’ alebo Sprostredkovatelia sa zodpovednosti za skodu zbavia, ak preukazu, ze nenesu ziadnym
sposobom zodpovednost’ za udalost’, ktora viedla k vzniku skody. V pripade ak (i) Prevadzkovatel’
a/alebo Prvy Sprostredkovatel’ alebo (ii) Sprostredkovatelia zaplatia pInt nahradu spésobenej Skody,
potom maju pravo ziadat’ po druhej strane vratenie Casti nahrady, ktora zodpoveda jej podielu na
zodpovednosti za skodu.

XX. Zaverecné ustanovenia
V ostatnych veciach, ktoré nie su touto zmluvou upravené, sa prava a povinnosti zmluvnych stran
riadia podl'a prislusnych ustanoveni Obchodného zakonnika a Ob¢ianskeho zakonnika Slovenskej
republiky.
Zmluvné strany sa dohodli, ze pravne vztahy a pomery vzniknuté z tejto zmluvy sa riadia platnymi
predpismi Slovenskej republiky.
Zmluvné strany sa zavizuju pri vykone §tadie si vzajomne pomahat’ a pripadné spory riesit’ v prvom
rade dohodou.
K prerokovaniu a rozhodovaniu pripadnych sporov, ktoré nebudil prekonané podla ods. 3) tohto
¢lanku, st prislusné sudy Slovenskej republiky.
Zmluvné strany su zaviazané protokolom, touto zmluvou a vsetkymi d’al$imi dokumenty, ktoré si
vzajomne odovzdali. Vsetky dodatky pripojené k tejto zmluve st povazované za jej nedielnu stcast’.
Tato zmluva je vyhotovena v troch rovnopisoch, kazda zmluvna strana obdfza po jednom.
Zmeny a doplnky K tejto zmluve su mozné iba pisomnym dodatkom ku zmluve, ktory bude podpi-
sany vSetkymi zmluvnymi stranami.

Neplatnost’ niektorého z ustanoveni zmluvy nemé vplyv na platnost’ ostatnych jej ustanoveni. Na-
miesto neplatného ustanovenia sa pouziju ustanovenia prislusnych pravnych predpisov, a to az do
okamihu, kedy dané ustanovenie bude zmluvnymi stranami zmeneng, resp. nahradené novym usta-
novenim.

Tato zmluva je uzatvorena Spolo¢nostou, ako osobou, ktorej iloha nemdze byt v zmluve nikym
nahradena. Preto ani skasajuci ani zdravotnicke zaradenie nie st opravnené bez predchadzajuceho
pisomného sthlasu Spolo¢nosti previest’ ¢i postupit’ parcialne alebo ako celok svoje prava ¢i povin-
nosti, ktorymi ich Spolo¢nost’ poverila, alebo ktoré pre nich vyplyvaju z platnych pravnych predpi-
SoV ¢i plnenim tychto povinnosti poverit subdodéavatela.

Oznamenia medzi zmluvnymi stranami podla tejto zmluvy budi vykonané jednym z nasledujucich
sposobov a povazuju za dorucené:

. pokial’ budu doru¢ené osobne, v defi dorucenia;
. pokial’ budt doruc¢ené expresnou kuriérnou sluzbou, v dent dorucenia;
. pokial’ budi doru¢ené doporucenou postou s doru¢enkou, v den, ktory je uvedeny na doru-

¢enke ako den dorucenia;
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. pokial’ budt doru¢ené faxom, v deni, v ktorom prijimacie faxové zariadenia potvrdi prijatie
oznamenia.

10) Ozndmenia podl'a predchadzajuceho bodu budu adresované na nasledovné adresy:
a) pokial budu adresované Spolo¢nosti: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceské republika;
b) pokial’ budu adresované skusajicemu: A. Bernolaka 10, 034 01 Ruzomberok

€) pokial’ budu adresované zdravotnickemu zariadeniu: Nemocni¢na 1944/10, 026 14 Dolny Ku-
bin

Na ddkaz sthlasu so znenim zmluvy pripajaja zmluvné strany svoje podpisy.

V Prahe, dna: Vv , dna: V , dna:
spolo¢nost’: zdravotnicke zariadenie: zkuSajlci:

MUDr. Martin Rek PhDr. Jozefom Mintalom, MBA MUDr.Peter Letavay,MBA
riaditel’ CSU riaditel’

Prilohy:

Harmonogram platieb

Protokol klinického sktSania

Poistenie

Rozhodnutie 0 povoleni klinického skiisania — SUKL
Stanovisko etickej komisie
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PRILOHA ¢&. 1: Harmonogram platieb

Za kazdu dokoncent a spracovant navstevu pacienta bude vyplatena Ciastka podla nasledujiuceho roz-
pisu:

Predpokladana cCiastka plnenia je 2 908 Eur.

Tabulka ¢.1

Typ navstevy: odmena (EUR) *
V1 - Screening 35
V2 - Randomizacia 27,50
V3 - Tyzden 1 13
V4 - Tyzden 2 13
V5 - Tyzden 4 18
V6 - Tyzden 16 18
V7 - Tyzden 32 18
V8 - Tyzden 48 18
V9 - Tyzden 64 18
V10 - Tyzden 80 18
V11 - Tyzden 96 18
V12 - Tyzden 112 18
V13 - Close-out visit 27,50
V14- Follow-up visit 25
Celkova odmena za plne dokoncené sle-

. . 285
dovanie 1 pacienta
EoT navsteva (predcasne trvale ukoncena
liecba) 27,50
Close-out visit (pred¢asne trvale ukonc¢ena o5
liecba)
Mimoriadna névsteva 6

*Ciastky st uvedené bez DPH

Odmena nezahriia odmenu skii§ajicemu a odmenu spoluskisajicim a ostatnym ¢lenom skisSob-
ného timu, ktora bude dohodnuta medzi skusajicim a Spolo¢nost’ou v samostatnej zmluve.
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PRILOHA ¢&. 2: Protokol klinického skésania
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PRILOHA ¢&. 3: Poistenie
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PRILOHA C. 4: Rozhodnutie 0 povoleni klinického skii$ania — SUKL
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PRILOHA C. 5: Stanovisko etickej komisie



