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ZMLUVA O VYKONANI KLINICKEHO SKUSANIA &. DB2113359
uzavreta podla ustanovenia § 269 ods. 2 Obchodného zakonnika

medzi:
Zadavatelom: Nazov: GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Sidlo: Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava
1CO: 35 734833
¢. uctu: 2001550206/8130

Bankové spoj. :CITIBANK (Slovakia) a.s., Bratislava
Registracia:  Obchodny register Okresného sudu Bratislava I
oddiel Sro, vlozka ¢. 16198/B
Zastupenie: Charles Oliver Maunsell Hackett, konatel
Ing. Katarina Bodnarova, konatelka
(dalej len "Zadavatel™)

a

Vykonavatel'om: Nézov: Nemocnica s poliklinikou Povazskd Bystrica
Sidlo: Nemocni¢na 986, 017 26 Povazska Bystrica
1CO: 00610411
¢. uctu: 2610848059/1100
DIC: 2020705038

Zastupenie: Ing.Peter Rendek, riaditel
(dalej len "Vykonavatel)

PREAMBULA

A) Zadavatel' je Clenom GlaxoSmithKline Group vlastniacej preparat, ktory tvori aktivna
substancia GSK573719+GW642444 (dalej len "preparat"). Preparat je mozné v Slovenskej
republike klinicky skasaf v stlade s povolenim Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv (dalej len
"SUKL") &. 2010/2030 zo diia 24.3.2011, ktoré tvori prilohu &. 4 tejto zmluvy.

B) Vykondvatel' je zdravotnickym =zariadenim s potrebnym materidlnym a pristrojovym
vybavenim, ktoré ma zdujem klinicky testovat preparat.

C) S realizdciou klinického skiSania preparatu vyslovila stihlas aj Multicentrickd etickd komisia
diia 2.3.2011, ktory tvori prilohu tejto zmluvy €. 5.

L
Predmet zmluvy

1. Predmetom tejto zmluvy je klinické skuSanie preparatu podla protokolu Zadivatela ¢
DB2113359, ktory tvori prilohu ¢. 6 tejto zmluvy a nachddza sa u skdSajuceho (dalej len
"Protokol"), na vybranej vzorke pacientov a to v pocte 12 a po dobu uréenu v Protokole.

2. Klinické skuSanie prepardtu spociva v tom, Ze ide o klinické skusanie, v ktorom sa stanovuje
ddvka a skuma interval medzi jednotlivymi ddvkami skudsaného produktu
GSK573719+GW642444 u pacientovs CHOCHP.
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II.
Podmienky klinického skiSania

Vykondvatel' sa zavidzuje uskuto¢nit klinické skusanie v sdlade so sthlasom udelenym zo
strany SUKL dia 24.3.2011 pod cislom 2010/2030, s podmienkami stanovenymi Etickou
komisiou diia 2.3.2011 a s prisluSnymi ustanoveniami zdkona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich predpisov (dalej len "Zakon o liekoch™) a
zédkona ¢. 576/2004 Z.z., o zdravotnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov (dalej
,Zakon o zdravotnej starostlivosti"), ako aj ostatnymi vSeobecne zdvaznymi pravnymi

predpismi platnymi na uzemi Slovenskej republiky.

Obe zmluvné strany sa zavazuju pri plneni tejto zmluvy dodrZiavat':

(a) Zasady Spravnej klinickej praxe popisané v dokumente Note for Guidance on Good
Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95);

(b) Helsinski deklardciu (Odporucania pre lekdrov zapojenych do biomedicinskeho
vyskumu u ludi prijatd na 18th WMA General Assembly, Helsinki, Finsko, Jun 1964;
dodatok prijaty na 48th WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South
Africa, October 1996).

(c) VSeobecne zavazné pravne predpisy platné na uzemi SR, ktoré sa vzfahuju na
predmet tejto zmluvy.

Vykonéavatel' uskuto¢ni klinické skuSanie prepardtu na pracovisku Ambulancie pneumoldgie
a ftizeoldgie pod odbornym vedenim MUDr. Jéna Sima.

Laboratorne vySetrenia ku klinickému skuSaniu  budd vykondvané v centralnych
laboratéridch.

Odberovy a spotrebny material pre klinické skusanie bude doddavany Zadavatefom.
Zariadenie na vykonavanie spirometrie a EKG bude dodané Zadavatelom

Zmluvné strany sa zavazuju, Ze odobrané vzorky biologického materidlu bude mozné

pouzivat vyluéne len pre ucely klinického skusania a len pocas vykondvania tohto skusania.

II.
Prava a povinnosti zmluvnych stran

Vykondvatel sa zavizuje uskuto¢nit klinické skdSanie prepardtu na vzorke pacientov
definovanej v Protokole.

Vykondvatel' sa zavizuje vopred zaobstaraf pisomny informovany suhlas vybranej vzorky
pacientov s ucastou na klinickom skdSani prepardtu v stlade s ustanovenim § 16a ods. 2
pism. 1) Zikona o lickoch, ktorého vzorové znenie sa bude nachddzat v dokumentdcii
odovzdanej Zadavatefom Vykonavatelovi pre ucely tejto zmluvy.

Vykondvatel' sa zavidzuje bezodkladne informovaf Zaddvatela o akychkolvek prekézkach
klinického skdSania preparatu a okamZite prijaf u¢inné opatrenia k ich odstraneniu.

Zadéavatel' sa zaviazuje dodaf Vykondvatelovi bezplatne potrebné mnoZstvo prepardtu a
drobnych pomodcok na vykonanie klinického skusania preparatu, ako aj uhradit vSetky ucelne
vynalozené naklady spojené s ich dodavkou.

W

Vykonavatel' dalej podla poZziadaviek zdkona ¢. 140/1998 Z. z. a vnutornych predpisov
Vykonavatel'a umoZzni uchovavanie sktuSanych produktov alebo liekov v nemocni¢nej lekarni
a plynuly pristup skusajiceho k nim, podl'a podmienok uvedenych v prilohe €. 1 tejto zmluvy.

Zadavatel' bezodplatne vypozi¢ia Vykonavatelfovi na dobu klinického skuSania aj dalSie
pristrojové vybavenie, ktoré je nevyhnutné pre vykonanie klinického skuiSania preparatu a
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ktoré v sicasnej dobe nemd Vykonavatel’ k dispozicii. Tento vzfah bude medzi Zad4dvatelom
a Vykonavatelom oSetreny samostatnymi zmluvami o vypozi¢ke na celi dobu trvania tohto
klinického skuSania zvlast pre kazdy zapozi¢any pristroj.

7. Zadavatel' tymto vyhlasuje, Ze je zmluvne poisteny a preberd vetku zodpovednost za
pripadné Skody na zdravi, vratane smrti, ktoré by vznikli v pri¢innej suvislosti s klinickym
skuSanim podla tejto zmluvy. Potvrdenie o poisteni Zadavatela sa nachadza v dokumentdcii
odovzdanej Zadavatelom Vykonavatelovi pre ucely tejto zmluvya v prilohe €.9 tejto zmluvy.
Zodpovednost Zaddvatela v zmysle vysSie uvedeného je dand v rozsahu vyplyvajicom z
prislusnych v§eobecne zaviaznych pravnych predpisov platnych na tizemi SR.

8. Zmluvné strany sa zavazuju, Ze skuSanie bude vykondvané v sulade so zdkonom ¢. 428/2002
Z.z. o ochrane osobnych udajov v platnom zneni.

9. Zmluvné strany vyhlasuji, Ze s ohfadom na to, ze Zadavatel klinické skuSanie inicioval a Ze
bude tieZ usmertiovat a zabezpeovat aj jeho priebeh, je ich vOlou, aby vsetky vysledky
klinického skuSania, vratane akejkolvek ich Casti, boli vylu¢nym vlastnictvom Zadavatela. Za
tymto ucelom sa zmluvné strany dohodli na nasledovnom:

a) Pre pripad, ze vysledkom cinnosti Vykonavatela alebo jeho zamestnancov v
zmysle tejto zmluvy bude akékolvek dielo, ktoré je chranené prisluSnymi
ustanoveniami zakona ¢. 618/2003 Z.z. o autorskom prave a pravach suvisiacich s
autorskym pravom (autorsky zdkon) v zneni neskorSich predpisov (dalej len
"Autorsky zdkon"), Vykonavatel' tymto udeluje Zadavatelovi bezpodmieneCny a
neodvolatelny sutihlas na pouZzivanie takéhoto diela akymkolvek zo spdsobov
uvedenych v ustanoveni § 18 ods. 2 Autorského zakona (dalej len "Licencia").
Licencia sa Zadavatelovi udeluje ako vyhradna, bezodplatnd, v uizemne i vecne
neobmedzenom rozsahu a bez ¢asového obmedzenia. Vykonavatel siCasne tymto
udel'uje Zadavatelovi bezpodmienecny a neodvolatelny sihlas na udelenie stihlasu
na pouzitie diela v rozsahu udelenej Licencie (sublicencia) a/alebo na postipenie
Licencie v Tubovolnom rozsahu, pricom tento stuhlas sa vztfahuje na akukol'vek
tretiu osobu. Zaddvatel je tieZ opravneny predmetné dielo zverejnit a uvddzaf na
verejnosti pod svojim menom.

b) Pre pripad, Ze vysledkom cinnosti Vykondvatela alebo jeho zamestnancov v
zmysle tejto zmluvy bude vyndlez chraneny prisluSnymi ustanoveniami zakona €.
435/2001 Z.z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedCeniach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov (patentovy zdkon) v zneni neskorSich predpisov
(dalej len "Patentovy zakon"), Vykonadvatel sa zavazuje ihned o vynaleze
pisomne informovat Zaddvatel'a a si¢asne mu odovzdat vsetky podklady potrebné
na posudenie vyndlezu. Vykondvatel sa zavazuje v Uuzkej sucinnosti so
Zadavatelom podaf patentovu prihlasku tykajicu sa vyndlezu, & uZ ndrodnd,
eurdpsku alebo medzinarodnu alebo vSetky uvedené a ihned’ po udeleni patentu na
vyndlez patent zmluvne bezodplatne previest na Zaddvatela.

c) V pripade neopravneného zidsahu alebo ohrozeni autorskych prav k dielu
uvedenému v pismene a) vysSie Ci vynalezu alebo patentu podla pismena b) vysSie
je Vykondvatel' povinny poskytnut Zaddvatelovi vietku pozadovand sudinnost pri
uplatiiovani a ochrane autorskych prav, vynalezu alebo patentu.

d) Uéinky udelenia Licencie a suhlasov v rozsahu vysSSie uvedeného nastavaju
momentom vytvorenia diela a vznikom autorského prava na dielo v zmysle
ustanovenia § 15 ods. 1 Autorského zdkona.

e) Vykondvatel' je oprdvneny publikovat alebo pouzit pre dalsi vlastny vyskum
vysledky klinického sku$ania alebo ich Cast iba s predchddzajucim pisomnym
suhlasom Zaddvaterla.

Zmluva o vykonani klinického skusania 3
DB2113359 NsP PovaZzskd Bystrica



10. Zadavatel a Vykonavatel sa dohodli, Ze publikovanie alebo prezentacia akychkol'vek
vysledkov tykajucich sa klinického skugania musi byt v sulade s uzndvanou vedeckou
praxou, akademickymi Standardmi a zvykmi a tieZ v sulade s Protokolom a s akymikol'vek
podrobnej$imi smernicami pre publikovanie alebo prezenticie vytvorenymi pocas klinického
skuSania schvalenymi ,,Steering Committee" a ,Executive Committee". Zadavatel a
Vykonavatel’ sa vo vSeobecnosti dohodli, Ze pred odovzdanim publikacie alebo akymkolvek
inym rozSirovanim vysledkov klinického skii$ania, vratane ustnej prezentdcie, ma Zadavatel
pravo predchddzajuiceho posudenia a pripomienkovania obsahu materidlu, ktory md byt
publikovany alebo prezentovany. V pripade, Ze Zadavatel po posudeni ustali, Ze sa tym
prezradzaju patentovatelné informécie vzfahujuce sa na lieky pouzité pri klinickom skusani,
zmluvné strany sa dohodli, Ze pozdrzia takéto publikovanie po dobu uvedenu v smernici
o publikovani vysledkov klinického skuSania, aby mal Zadédvatel moZnost chranit svoje
prava. Zadavatel a Vykondvatel sa dohodli, Ze Ziadne iné formy publikovania alebo
prezentacie akychkolvek idajov o klinickom skuiSani nie si dovolené.

11. Vykonavatel' udeluje Zadavatelovi sthlas na zverejnenie zhrnutia Protokolu a vysledkov
klinického skuSania zo vSetkych centier ziiCastnenych na skuiSani, vratane mien skusajucich v
kazdom z takychto centier, ako aj ndzvov a mien organizacii podielajicich sa na klinickom
skusani, a to v jednom alebo aj vo viacerych verejne dostupnych registroch kedykolvek po
zacati klinického skusania.

Iv.
Odmena

1. Zmluvné strany sa dohodli, ze Zadavatel na zaklade faktury vystavenej Vykonavatelom
zaplati Vykonavatelovi finanénti odmenu za uskutoCnené klinické skuSanie prepardatu vo
vyske 418,- Euro brutto za jedného pacienta, ktory kompletne ukoncil klinické skusanie (t.j.
za kompletne hodnotite'ny klinicky zaznam pacienta). Uvedena Ciastka je kone¢na a zahina
uhradu vSetkych potrebnych procedur a vySetreni podla Protokolu.

2. Finan¢nd odmena Vykondvatelovi nezahifna osobitnii finanéni odmenu pre hlavného
skusajuceho, ktord je dodato¢nym ndkladom Zadavatela podla odsuihlasenych podmienok
Zadavatela.

3. V pripade pred¢asného ukoncenia vykondvania klinického skuisania z akéhokol'vek dévodu
podl'a Protokolu bude Vykonavatelovi odmena vyplatena pomerne, t.j. podl'a objemu prace
skuto¢ne vykonanej ku diu ukoncenia, ako je uvedené v tabulke 1.

Tab. 1. Rozpis platiebv EUR za jednotlivé navStevy zrealizované podl’a protokolu ¢.
DB2113359

Procediry Platba za pacienta v EUR
Navsteva 1 Skrining 68
Navsteva 2 Randomizacia 52,9
Navsteva 3 Mesiac 2 51
Navsteva 4 Mesiac 3 55,4
Navsteva 5 Mesiac 6 56,5
Navsteva 6 Mesiac 9 55,4
Navsteva 7 Mesiac 12 61,8
Follow Up (Telefonicka nivSteva) 17
| Spolu 418
Zmluva o vykonani klinického skusania 4
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Ako variabilny symbol bude pouZzité Cislo faktury vykondvatela na zdklade odsuhlasenych
podkladov dorucenych Vykonavatelovi.

Faktiira na odmenu Vykondvatela bude splatnda do 10 desiatich pracovnych dni odo dna jej
dorucenia, priCom pravo vystavit fakturu vznikne Vykonavatelovi potom, ¢o riadne odovzdal
Zadavatelovi kompletne hodnotitelny klinicky zdznam pacienta a zaroveil bol na vystavenie
faktury vyzvany Zaddvatefom. V pripade oneskorenej platby si moze Vykondvatel' uplatnif
voCi Zadéavatelovi zmluvnu pokutu vo vyske 0,02% z dlznej sumy za kazdy kalenddrny den
omeskania, ktora bude pocitana odo dna splatnosti prislusnej faktury.

Ziadna zo zmluvnych strdn nemd narok na ndhradu nékladov, ktoré jej v suvislosti s
klinickym sku8anim prepardtu vznikni. Tymto v8ak nie je ovplyvnend platnost Clanku HI.
ods. 4, 5 a 6 tejto zmluvy.

Zadédvatel sa zavdzuje upovedomif Vykondvatela o platbe kazdej finanénej odmeny
uskuto¢nenej v zmysle tejto zmluvy.

V.
Zavereéné ustanovenia

Tato zmluva je platna a i¢innd ditom jej podpisu obidvoma zmluvnymi stranami.

Akékolvek zmeny tejto zmluvy je mozné vykonaf len na zédklade pisomnych dodatkov
podpisanych obidvoma zmluvnymi stranami.

Tato zmluva sa uzatvdra na dobu urcitd do 31.12.2012 a zanikd uplnym splnenim povinnosti
oboch zmluvnych strdn. Hlavny skusajici je povinny ozndmit ukoncenie klinickej Studie na
referat klinickych Studii vo UN Bratislava, Ruzinovskd 6, 826 06 Bratislava najneskor do 15
dni, a to postou alebo e-mailom na adresu: winklerova@unba.sk.

Tato zmluva sa riadi a vyklada podla zdkona €. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni
neskorSich predpisov, Zdkona o liekoch a prislusSnych pravnych predpisov platnych na tizemi
Slovenskej republiky. Ustanovenia tejto zmluvy tykajuce sa autorskych prav, Licencie, jej
postiipenia na Zadavatela a sublicencie sa spravuju prisluSnymi ustanoveniami Autorského
zakona. Ustanovenia tejto zmluvy tykajice sa prav priemyselného vlastnictva, vynalezu,
patentu a jeho prevodu na Zaddvatela sa spravuju prisluSnymi ustanoveniami Patentového
zakona.

Tato zmluva je vyhotovend v 4 (Styroch) rovnopisoch, z ktorych kazdd zo zmluvnych strdn
obdrzi dva rovnopisy.

Kazdd zo zmluvnych stran ma pravo v pripade poruSenia tejto zmluvy druhou zmluvnou
stranou od tejto zmluvy pisomne odsttipit, ak v dodatoine urcenej 1-mesaCnej lehote
neuskutoéni ndpravu. Predmetnd I-mesatnd lehota zaéina plynuf prvym ditom mesiaca,
nasledujuceho po doruceni pisomnej vyzvy na odstranenie porusenia zmluvy druhej zmluvnej
strane.

Vykonavatel' sa zavidzuje dodrziavaf mlcanlivost o vSetkych informécidch, materidloch a
uUdajoch ziskanych v suvislosti s vykondvanim klinického skuSania podla tejto zmluvy, tieto
chranit pred tretimi osobami, a to v priebehu klinického skusania i po jeho ukonéeni. Najméa
za tymto ulelom sa tento zavidzuje poulif o zavazku mlcanlivosti vSetkych svojich
zamestnancov, alebo poverené osoby vykonavajucich klinické skuSania v zmysle tejto
zmluvy a zédrovefi dbat najeho dodrZiavanie.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze ich zmluvnd volnost nebola Ziadnym spdsobom obmedzend, a
Ze tato zmluva nebola uzavretd v tiesni za ndpadne nevyhodnych podmienok a ani v omyle.

h
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9. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze sud plne sposobilé k pravnym ukonom, Ze text tejto zmluvy je
urlitym a zrozumitelnym vyjadrenim ich vadZnej a slobodnej vodle byf fiou viazany, a Ze si
zmluvu pred jej podpisom precitali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na znak suhlasu s jej
obsahom k nej pripdjaju svoje vlastnoru¢né podpisy.

SUCASTOU TEJTO ZMLUVY SU NASLEDOVNE PRiLOHY:

1. Podmienky skladovania skiiSaného produktu

2. Tok liekov medzi nemocni¢nou lekariiou a centrom

3. Vypisy z Obchodného registra zmluvnych stran

4. Povolenie SUKL

5. Suhlas Multicentrickej a lokalnej Etickej komisie

6. Protokol v anglickom j azyku

7. Suhrn protokolu v slovenskom j azyku

8. Pisomna informacia pre pacienta

9. Poistny certifikat

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. NsP PovaZska Bystrica
Meno: Charles Oliver Maunsell Hackett Meno: Ing. Pé{-;r Réadek”
Funkcia: konatel Funkcia; riaditel

/”/ 2 I‘,/'} '";f'

Miesto a datum: Miesto a datum: (/224 G- - prt7

TR

Meno: Ing. Katarina Bodnérova
Funkcia: konatelka

Miesto a datum: 4} Z Lo
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Priloha €.1
Podmienky skladovania skiSaného produktu (medikdacia)

Miesto skladovania (dalej len lekdren):

Nemocni¢na lekarent NsP Povazskd Bystrica, Nemocni¢na 986, 017 26 PovaZska Bystrica

1. Lekaren sa zavazuje:

A) prevziat medikdciu od Zaddvatela a uskladnit ju v zmysle pokynov a poziadaviek
Zadavatela a vSeobecne zavaznych pravnych predpisov;

B) zabezpelit doddvky, skladovanie a vydaj Ventolinu pre potreby klinického skuSania
podla poziadaviek skugajiceho, alebo objednavky Zaddvatela v sulade s protokolom
skuSania a SPC lieku po dobu trvania tejto zmluvy;

C) upravit obal Ventolinu na pouZitie v klinickom skdSani pomocou materidlu dodaného od
Zadéavatela, v zmysle §16d ods. 7 a8 zikona ¢. 140/1998 Z.z. (Zékona o liekoch
a zdravotnickych pomdckach) v zneni neskorSich predpisov,

D) zaznamenat akékolvek nakladanie s Ventolinom, ktory je uréeny na klinické skusanie v
pisomnom protokole poskytnutom lekarni zo strany Zaddvatela na tieto ucely, ktory tvori
Prilohu ¢.2;

E) zaznamenaf akékolvek nakladanie s medikdciou, ktord je urend na klinické skuSanie
(vratane vydaja) v pisomnom protokole poskytnutom lekarni zo strany Zadavatela na tieto
ucely, ktory tvori Prilohu ¢€.2 tejto zmluvy;

2. Zadavatel sa zavazuje:
A) zaplatit lekdrni obstardvaciu cenu Ventolinu na zdklade faktury vystavenej lekériiou,
B) zabezpecif deStrukciu pouzitej a nepouZitej medikdcie.
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