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ZMLUVA O KLINICKOM SKUSANI LIEKU PODL'A
PROTOKOLU KLINICKEHO SKUSANIA (d'alej "protokol”) QVA149A2318

Novartis Slovakia s.r.o.

sidlo: Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava

ICO: 3672 33 04

DRC: 2022302425

ICDPH: SK 2022302425

zapisany: Obchodny register OS BA 1., oddiel: Sro, vloZka €. 44016/B
Statutarny zastupca: MUDr. Zsolt Kajtor, konatel

konajuci v zastupeni: Mgr. Hana Mrazova, prokurista, vedica oddelenia pre klinické

sku$ania, na zaklade plnej moci

(dalej ako "Novartis")

a

Nemocnica s poliklinikou Povazska Bystrica

sidlo: Nemocni¢na 986
017 26 Povazska Bystrica
ICO: 00610 411
QIC: 2020705038
ICDPH: SK2020705038
zapisany: Zriadovacia listina MZSR €. 1970/1991-A/V-1 v zneni platnych zmien
Statutarny zastupca: Ing. Peter Rendek

(dalej ako "Institacia")

uzatvaraju v zmysle ust. § 269 ods. 2 zakona €. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorsich
predpisov (dalej len "ObZ"), tuto Zmluvu o klinickom skusani lieku (dalej len "Zmluva"):

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1. Preambula

Zmluvné strany uzatvaraju zmluvny vztah na zaklade tejto Zmluvy vychadzajac z existencie
nizSie uvedenych skuto¢nosti:

Klinické skusanie bude vykonané na zaklade a v sulade s prislusnym povolenim Riadiaceho
organu vydanym k vykonavaniu tohto klinického skuSania. Riadiaci organ predstavuje Statnu
institaciu alebo organ, ktory je zodpovedny za povolovanie a sledovanie priebehu klinického
skuSania a za sledovanie Udajov o neZiaducich udalostiach a neziaducich ucinkov produktov
alebo liekov, zaznamenanych u Subjektov hodnotenia. V Slovenskej republike je Riadiacim
organom Statny Gstav pre kontrolu liegiv (SUKL). Povolenie je stéastou dokumentacie k
Protokolu.

Klinické skuSanie bude taktiez vykonané na zaklade a v sulade s prislusnym kladnym
stanoviskom Etickej komisie. Eticka komisia oznacuje komisiu, ktora je ustanovena v regione,
v ktorom sa nachadza pracovisko (centrum), v ktorom sa bude vykonavat klinické skusanie.
Jej ulohou je z etického hladiska zhodnotit' ciele klinického skiSania a s nimi spojené rizika
pre Subjekty eSte pred zaciatkom klinického skusania. Kladné stanovisko Etickej komisie je
stcastou dokumentacie k Protokolu.

Novartis je splnomocnenym zastupcom zadavatela klinického skuSania v Slovenskej
republike podla § 29 ods. 10 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov, a ma zaujem
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.0.

2.1.

2.2.

2.3.

realizovat' klinické skG$anie vyvinutého produktu alebo lieku v Institicii podla podmienck
definovanych v tejto Zmluve.

Institucia je subjektom, v ktorom sa poskytuje zdravotna starostlivost a disponuje vietkymi
technickymi prostriedkami, ktoré Novartis potrebuje pre vykonavanie klinického skdsania, a je
schopné zabezpecit' realizaciu klinického skuSania podla podmienok definovanych v tejto
Zmluve.

Skusajaci oznaduje zdravotnickeho pracovnika (lekara) s potrebnou kvalifikaciou, ktory je
zodpovedny za vykonavanie klinického skG$ania v danom mieste skU$ania, a pokial klinické
skudanie v jednom mieste vykonava tim oséb, je SkaS$ajaci vedicim, ktory nesie
zodpovednost za cely tim, a v takomto pripade sa oznacuje aj ako Hlavny Skusajaci.

Subjekt hodnotenia oznacuje G€astnika klinického skusania, osobu (pacienta alebo zdravého
dobrovolnika), ktory sa na zaklade informovaného suhlasu zucastriuje klinického skd3ania a
ktorému sa ma podavat alebo podava skusany produkt alebo liek.

Organizacia na klinicky vyskum (CRO) oznacuje kazdu organizaciu, s ktorou Novartis uzavrie
zmluvu o vykonani niektorych alebo vSetkych prav a/alebo povinnosti, ktoré ma ako
zadavatel alebo zastupca zadavatela v Slovenskej republike v suvislosti s klinickym
skusanim produktu alebo lieku.

Zmluvné strany vyhlasuju, ze pred uzavretim tejto Zmluvy dokladne zvazili rizika a obtiaze,
tieto porovnali s o€akavanym prinosom pre Subjekty hodnotenia a pre verejny zaujem a dosli
k zaveru, Ze ocCakavany prinos tohto klinického sku$ania ospravedifiuje pripadné
predvidatelné rizikd a obtiaze. Zmluvné strany vyhlasuji, Ze si nie si vedomé Zziadnych
prekazok, ktoré by branili tomu, aby sa dohodli na predmete, Uéele a vSetkych ostatnych
ustanoveniach tejto Zmluvy.

2. Predmet zmluvy

Toto klinické skdSanie lieku je biomedicinsky vyskum na Cloveku na zaklade zdravotnej
indikacie podla § 26 az 34 zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
sUvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov a klinické skd$anie liekov podla § 29 az 44 zakona ¢&. 362/2011
Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskorsich predpisov.

Predmetom tejto zmluvy je zavazok Institicie umoznit na svojich pracoviskach klinické
skuSanie lieku a s vyuzitim v8etkych technickych prostriedkov vykonat klinické skuSanie
podla tejto Zmluvy a Protokolu, ktoré v prospech Novartisu vykona Institlcia prostrednictvom
zamestnancov Institlcie (Skasajaci, spolusk(sajaci) v sulade s terminmi a podmienkami
Protokolu klinického skU$ania podla Prilohy €. 1 tejto Zmluvy. V spojeni s tym Institucia
vytvori podmienky, poskytne v prospech Novartisu potrebné sluzby, zabezpeci spravne
uchovavanie skdSanych produktov alebo liekov a ich bezpeCnlu manipulaciu podla
poziadaviek zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov a vndtornych predpisov
Institucie, plynuly pristup Skasajuceho k nim, zabezpeci a umozni, aby Sku$ajuci dodrzali
vSetky zavazky a povinnosti tak, ako je uvedené v Prilohe €. 1 a vyvinie primerané UGsilie na
dodrzanie ¢asového planu uvedeného v Prilohe €. 1; kazdé omes$kanie bez odkladu ohlasi
Novartisu a vdemozZne sa bude usilovat ¢asovl stratu vyrovnat.
Zmluvné strany si nie su vedomé Ziadnej prekazky, ktora by branila alebo by mohla branit
nasledujucim vyhlaseniam:
Skusajici je ako lekar plne kvalifikovany bez akéhokolvek obmedzenia prijimat vSetky
lekarske rozhodnutia tykajuce sa Subjektov hodnotenia, ktoré sa v suavislosti s klinickym
skuSanim ucinia alebo budd ndtené ucinit, a poskytovat vSetku zdravotnu starostlivost
suvisiacu s klinickym skud$anim, k vykonu ktorej sa Institicia a Skasajuci touto Zmluvou
zavazuju,
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24.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

vietky osoby, ktoré sa budu podiefat na vykonavani klinického skusania, su pre plnenie
svojich uloh odborne vzdelané a disponuju prisluSnymi vedomostami a skusenostami.

Indtitucia a Skusajuci sa zoznamili so spravnym pouzivanim a vlastnostami hodnoteného
produktu alebo lieku, ako aj so vSetkymi informaciami obsiahnutymi v prislusnych
dokumentoch a Protokole, a budl postupovat vzdy a len v sulade s nimi.

3. Zakladné podmienky realizacie klinického skiisania

Klinické skusanie sa mdze zacat az po pisomnom kladnom stanovisku vydanom Etickou
komisiou a schvaleni Riadiacim organom opravnenym povolovat a kontrolovat vykonavanie
klinického skusania. Tieto dokumenty su pre zacatie klinického ska$ania nevyhnutné.

Klinické skusanie sa vykonava len na pracovisku (centre) alebo pracoviskach (centrach),
ktoré su uvedené v Prilohe €. 1 tejto Zmluvy. Institicia a Skusajuci zabezpedi a pisomne
potvrdi, Ze kazdé pracovisko ma nevyhnutné zariadenia a personal na vykonanie klinického

skudania a Ze tieto podmienky sa nezmenia po cell dobu jeho vykonavania.

Novartis a CRO (ak existuje) su opravneni vykonat inSpekciu kazdého navrhnutého
pracoviska pred zaliatkom i v priebehu klinického skuSania s cielom presvedéit sa, Ze
pracovisko je vhodné a ma vSetky potrebné zariadenia a personal na vykonanie klinického
skusania.

K zmene miesta pracoviska (centra), v ktorom sa vykonava klinické skusanie, a k ukonceniu
UCasti Skusajuceho na vykonavani klinického sku$ania méze prist len na zaklade pisomnej
dohody Novartisu a Institicie. Novartis ma pravo vybrat pre klinické skusanie alebo
zamietnut akéhokolvek nového SkuSajuceho, ktorého navrhne Institucia. Povinnostou
nového Skusajuceho bude zaviazat sa k plneniu podmienok stanovenych touto Zmluvou.
Pokial sa Novartis a Institicia nedohodni na novom SkuSajucom v lehote 30 dni od
odstipenia pdvodného SkusSajuceho, Novartis je opravneny od tejto Zmluvy odstapit s
okamzitou platnostou.

Skusajuci mdéze podfa svojho uvazenia uréit dalSie osoby ako spoluskdsajucich, ktori budu
asistovat pri vykonavani klinického skusania. Skusajuci je povinny do 7 dni od uréenia kazdej
takejto osoby oznamit' identifikacné udaje tejto osoby Novartisu; uvedené rovnako plati pri
akejkofvek zmene takychto oséb. Novartis ma pravo vyslovit nesuhlas s ucastou konkrétnej
osoby v klinickom skusani, a to do 7 dni od doru€enia oznamenia udajov o takejto osobe
alebo o zmene takejto osoby, a zarovei méa povinnost oznamit tento svoj nesuhlas
Skusajucemu. Institucia a Skasajuci st povinni zabezpedit, ze osoba, voli ktorej bol takyto
nesuhlas vysloveny, sa klinického sku$ania nesmie zucastnit. Institucia ani Skusajuci
neposkytnu spoluskusajucim Ziaden Material, pokial nebudid mat suhlas od Novartisu na
menovanie spoluskusajucich do ich funkcie. VSetci spoluskusajuci budi adekvatnym
sposobom preskoleni, v€as menovani a priebezne bude vedeny ich aktualny zoznam.
Skusajluci zodpoveda za vedenie timu spoluskusajucich, na ktorych sa budi vo vietkych
ohfadoch vztahovat rovnaké podmienky ako na SkuSajuceho na zaklade tejto Zmluvy.
Institucia a Skusajuci zodpovedaju za sluzby poskytované pracovnikmi Institacie a zavazuju
sa, ze poskytovanie vSetkych sluZieb bude zverované kompetentnym osobam. Skusajuci
bude ukladat' vSetky prislusné pokyny k plneniu uloh vyplyvajucich z tejto Zmluvy osobam
podiefajicim sa na vykonavani klinického skisania v stlade s pokynmi Novartisu.

Ak Skusajuci alebo Institucia pouzije na vykonanie niektorej analyzy, ktora je potrebna pre
Gcely klinického skusSania, externé laboratérium, presved¢i sa, Ci je dostato¢ne materialne
a personalne vybavené na to, aby kompetentnym a profesionalnym spdésobom vykonavalo
¢innost’ v sulade s poziadavkami spravnej laboratérnej praxe. Okrem vyuZivania zmluvnych
laboratorii podfa predchadzajucej vety alebo podfa iného pisomného vyjadrenia Novartisu,
Skusajuci alebo Institucia nezrusi alebo neodstupi od Ziadnej sucasti prace, ktorl ma na
zéklade Zmluvy vykonat, a nenecha plnit nijaké povinnosti podfa Zmluvy inej osobe. Aj
v pripade suhlasu Novartisu so subdodavkou, Institicia a Skus$ajuci zodpovedaju akoby
¢innosti vykonali sami.
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3.7.

Pred zaciatkom klinického skUSania poskytne Novartis Sku$ajucemu, priamo alebo
prostrednictvom CRO (ak existuje), Protokol a dalSie suvisiace dokumenty, ako aj vSetky
dolezite farmakologicke, toxikologické a klinické informacie, ktoré su potrebné pre spravne
naplanovanie a vykonanie klinického skusania. Tieto informéacie bude podla potreby aktualne
doplfiat i v priebehu klinického skusania. Povinnost Novartisu poskytovat informacie sa
nevyZaduje v pripadoch, ak su tieto informacie lahko dostupné v publikovanych materialoch,
alebo ak sa da opravnene predpokladat, Ze SkdSajuci ma vzhladom na svoje profesionalne
vzdelanie dostatotné vedomosti o tejto problematike.

3.8. Indtiticia a Skdsajuci vykonaju klinické skusanie v sulade s platnymi pravnymi predpismi,
nariadeniami, smernicami a etickymi predpismi, a v zhode s podmienkami a zasadami
stanovenymi:

a) v povoleni vydanom na vykonanie klinického skaSania riadiacim organom a
pripadnymi dalsimi institiciami ako vyplyva z prislusnych ustanoveni tejto Zmluvy;

b) v Protokole klinického skusania a vSetkych jeho dodatkoch vydanych Novartisom a
oznamenych Institucii, ktoré sa takto stavaju suCastou podmienok tejto Zmluvy.
Zmenu, poru$enie postupu &i odchylku od Protokolu méze vykonat len v pripade, Ze
je nutné vyludit okamZité nebezpelenstvo hroziace Subjektu hodnotenia, priom je
povinnost tuto skutoénost okamZite oznamit Novartisu akoukolvek formou, pisomne
v8ak najneskér do 2 dni od okamZiku, kedy tato skutonost nastala, a v pripade ak to
stanovuje pravny predpis, zmluva alebo Protokol, oznamit aj Etickej komisii Ci
Riadiacemu organu;

c) v inStrukcii Novartisu nazvanej ,Priru¢ka pre skusajuceho (Investigator's Brochure)*
obsahujucej vSetky v suasnej dobe zname informacie o produkte / lieku pouzitom
v klinickom sku$ani a jeho vlastnostiach. Priru¢ku Novartis odovzdal SkuSajucemu
a bude ju aktualizovat v periodicite vyZadujucej stavom klinického skdSania alebo
stanove] pravnymi predpismi. Priru¢ka bude pripojena k dokumentacii klinického
skusania;

d) vieobecnymi podmienkami Novartisu (pokial ich Novartis vydal a poskytol Institicii)
o vykonavani klinickych skasani, s vynimkou tych podmienok, ktoré su modifikované
touto Zmluvou;

e) Spravnou klinickou praxou (GCP ICH) a podmienkami vychadzajicimi z Helsinskej
deklaracie. Spravna klinicka prax (GCP ICH) oznaluje medzinarodné smernice a
zasady tykajuce sa spravnej klinickej praxe, ktoré konkrétne uril Novartis pre ucely
klinického skusania. V pripade, Ze neboli konkrétne stanovené, platia tie zasady GCP
ICH, ktoré boli prijaté v krajine alebo v krajinach, kde sa klinické skisanie vykonava.
Helsinskd deklaracia oznaduje najnovSiu verziu Helsinskej deklaracie svetovej
lekarskej asociacie v Case vykonavania klinického skusania, vratane vSetkych zmien
uskutodnenych v priebehu klinického skdsania.

3.9. Dokumenty uvedené v ¢lanku 3.7 tejto Zmluvy su déverné a informacie o ich obsahu mézu
byt poskytnuté len pracovnikom miesta vykonavania klinického skuSania poverenym &i
menovanym podla &l. 3. tejto Zmluvy a organom a institiciam uvedenym v tejto Zmluve.
Indtitucia a Skasajuci potvrdzuju, Zze im boli poskytnuté dokumenty uvedené v &lanku 3.7 tejto
Zmluvy s dostatocnym predstihom umozniujicim dokladné zoznamenie s tymito dokumentmi.

3.10. Zodpovednost za styk a rokovanie s Etickou komisiou a Riadiacim organom prebera v ramci
tohto klinického skuSania Novartis, pokial nie je v tejto Zmiuve alebo zmluvnymi stranami
dohodnuté v konkrétnom pripade inak. Uchovavanie dokumentacie a podavanie sprav sa
riadi touto Zmluvou, jej prilohami, dalS§imi dokumentmi, na ktoré Zmluva odkazuje, a
vSeobecne zavaznymi predpismi.

3.11. Do klinického skusania budu zaradené Subjekty hodnotenia v poctoch uréenych v Prilohe &. 1
tejto Zmluvy. Akakolvek zmena v pocte Subjektov hodnotenia musi byt vopred pisomne
schvalené Novartisom.

3.12. Zaradenie Subjektov hodnotenia do klinického skuSania je mozné uskutocnit iba s ich
predchadzajdcim pisomnym informovanym suhlasom a po ich riadnom pouceni. VyZiadanie
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3.13.

3.14.

3.15.

41.

4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

suhlasu od Subjektov hodnotenia musi byt v stlade s etickymi principmi a spravnou klinickou
praxou. Novartis spracuje a odovzda SklSajucemu navrh formulara pisomného suhlasu
subjektu hodnotenia so zaradenim do klinického skUSania a formular pisomného poucenia
pre subjekt hodnotenia; oba formulare mézu byt su¢ast'ou jedného dokumentu.

Informovany suhlas musi Subjekt hodnotenia riadne podpisat eSte pred vykonanim
akéhokolvek vySetrenia suvisiaceho s klinickym skuSanim. Dokumenty podpisané subjektmi
hodnotenia (pri neplnoletych subjektoch a subjektoch nespdsobilych k pravnym Ukonom, ich
zakonnymi zastupcami) o ich pouceni a slhlase musia byt uloZzené v dokumentacii
o klinickom skusani vedenej Skdsajucim.

Pokial' Skdsajaci zisti v priebehu klinického skusania, Ze Subjekt hodnotenia zaradeny do
klinického skuSania nevyhovuje kritériam, bude o tom okamzite informovat pisomne, formou
doporuceného listu doru¢eného do vlastnych rdk zastupcovi Novartisu uvedeného v zahlavi
tejto Zmluvy, a po dohode s nim subjekt hodnotenia z priebehu klinického skisania vyradi.

Novartis nebude vyzadovat od Institicie alebo Skusajuceho, ani od Ziadneho &lena ich
personalu, aby konal alebo sa podielal na €innosti, ktora je v rozpore so zakonmi Slovenskej
republiky alebo v rozpore s lekarskou etikou.

4. Material na klinické skusanie

Material na klinické skUSanie ("Material“) oznacuje vSetky produkty alebo lieky vratane
placeba, ktoré sa podavaju Subjektom hodnotenia v priebehu klinického skuSania, a tiez
prostriedky na Specialne spdsoby podavania tych istych produktov alebo liekov, ako aj vSetok
ostatny material, zariadenia, pomécky a dokumenty potrebné na vykonanie klinického
skusania, ktoré bezplatne dodava alebo zabezpecuje Novartis.

Novartis zabezpedi, aby bol vietok Material vyrobeny alebo pripraveny v stlade so zasadami
spravnej vyrobnej praxe. Material bude zabaleny a oznadeny spdsobom, ktory zodpoveda
charakteru klinického skuSania a platnym predpisom a bude dodany v mnozZstve a v Case,
ktoré su nevyhnutne potrebné na to, aby umoznili Institucii alebo SkaSajucemu vykonat
klinické skuSanie v stlade so Zmluvou a Protokolom.

Ak InStitacia ma zriadenu lekaren v aredli pracoviska (centra), vykona skladovanie Materialu
(skasany produkt alebo liek) v tejto lekarni. Ak Institicia nema takto zriadend lekaren alebo
v nej uchovavanie skiSaného produktu alebo lieku nie je moZné, Novartis zabezpeci osobitnu
lekaren, v ktorej sa ma skuSany produkt alebo skusany liek uchovavat. Institucia zabezpedi
plynuly prisun Materialu SkuSajucemu tak, aby mohol vykonat klinické skuSanie v sulade so
Zmluvou. Institicia a SkuSajuci zabezpecia, aby bol vSetok Material spravne a bezpeéne
uchovavany a aby sa s nim bezpe¢ne manipulovalo.

Skusajuci bude viest presné a aktualne zaznamy o vSetkom Materiale, ktory dostal, a tiez
presnu evidenciu materialu, najma skuSanych produktov alebo liekov, ktoré pouZil alebo
vydal, s uvedenim datumu, druhu a mnoZstva vydanych a pouZitych produktov alebo liekov, a
s uvedenim osb6b alebo Subjektov hodnotenia, ktorym boli tieto materialy vydané alebo
podané. V pripade, ak sa to pri klinickom sku$ani vyZaduje, méZu byt Gdaje tykajuce sa
Subjektov hodnotenia zaznamenané v kédovanej forme.

Institucia a Skdsajuci nepouzije Material na Ziadny iny GCel okrem vykonavania klinického
sku$ania a bez predchadzajuceho pisomného suhlasu Novartisu neda Material k dispozicii
Ziadnej tretej strane okrem tych, ktoré si uvedené v Protokole.

Po ukongeni klinického skusania vrati Institacia / SkuSajuci vSetok zvySny Material Novartisu
a poda vysvetlenie (ak sa to vyZzaduje, pisomne) ohladom mnozZstva a druhu Materialu, ktory
bol zni€eny alebo chyba. Ak sa tak nestane, Novartis je opravneny vyuctovat Institacii
nakiady na vSetok materidl, ktory podla podpisaného protokolu o jeho odovzdani a prevzati
nebol pouZity v stlade s touto Zmiuvou alebo nebol vrateny Novartisu.
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5.1.

5.2.

5.3.

54.

5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

5. Kontrola klinického skiiSania

Novartis alebo CRO (ak existuje) poveria dostatone kvalifikovani osobu alebo osoby
monitorovanim (vykonavanim dohladu) nad klinickym skuSanim a Gzkou spolupracou so
Skusajucim.

InStiticia a Skusajuci budu spolupracovat s Novartisom a s kvalifikovanymi osobami, ktoru
poveril Novartis alebo CRO (ak existuje), za Uu€elom monitorovania alebo vykonavania
dohladu nad priebehom klinického sku$ania v sulade s platnymi predpismi a zasadami
Spravnej klinickej praxe. Inétitucia a Sku$ajuci predovSetkym zabezpecia alebo poskytnl
kaZzdej z tychto osdb pristup na vSetky pracoviskd, na ktorych sa klinické sku$anie vykonava,
a ku v8etkym zaznamom, ktoré sa uchovavaju pre potreby klinického skus$ania, za Uc¢elom
preverovania, kontroly a kopirovania Udajov a dokumentov. V miere, v ktorej mu to pravne
predpisy dovolujl, im umoznia pristup ku vdetkym zaznamom tykajucim sa Subjektov
hodnotenia a v potrebnej miere im tiez umozni kontrolu zaznamov tykajucich sa klinického
skusania.

InStiticia umozni audit dodrZiavania Protokolu a zasad Spravnej klinickej praxe na pracovisku
a v jeho priestoroch skladovania Materialu ¢i uz auditormi Novartisu alebo predstavite/mi
Riadiaceho organu ktorejkolvek krajiny, kde sa uvazuje o registracii sku$aného produktu
alebo kde je registrovany skusany liek, a to aj po skon&eni platnosti tejto Zmluvy. InStitucia
vytvori auditorom podmienky na vykonanie auditu.

Institucia a Skasajuci budu Novartis okamzite informovat' v pripade, Ze kompetentny dozorny
organ planuje, pripadne uZ neplanovane zacne, vykonavanie indpekcie a poskytnu Novartisu
kopie akychkolvek pisomnosti vypracovanych dozornym organom, ktora je vysledkom takejto
inSpekcie, a to ihned po jej obdrzani.

InStitdcia a SkuSajuci sa zavazuju uskutonit’ akékolvek primerané kroky vyZadované zo
strany Novartisu za U¢elom odstranenia nedostatkov zistenych behom auditu alebo inSpekcie.
Novartis bude mat' zaroven pravo preskimat a odsuUhlasit akékolvek pisomnosti uréené
kompetentnému dozornému organu vypracované v reakcii na in§pekciu zo strany takéhoto
dozorného organu, a to predtym ako taklto pisomnost’ InStiticia alebo SkuSajuci tomuto
dozornému organu predloZi.

6. Dokumentacia a stiéinnost’

Pokial sa nedohodlo inak, vSetky zaznamy, pri ktorych Novartis alebo CRO vyZzaduje, aby im
boli predloZzené Skusajucim, budl mat formu, ktort stanovi Novartis. Skusajuci bude dbat na
to, aby zaznamy boli vyplnené kompletne a v sulade s Protokolom. Kazdu spravu musi
Skusajuci schvalit a podpisat. Toto schvalenie sa nema bezddvodne zdrziavat. Institicia ruci
za to, Ze vSetky CRF zaznamy predloZené Novartisu budu pravdivé, Uplné a spravne, a Ze
budl presne vyjadrovat vysledky klinického skiSania. InStiticia na poZiadanie predloZi tieto
zaznamy alebo ich koépie Novartisu alebo Riadiacemu organu. Tieto zaznamy maja v
primeranej miere déverny charakter.

Skusajuci zaisti spravne, Uplné, Citatelné a vCasné zaznamenavanie uUdajov opatrené
prislusnym datumom a podpisom v zaznamoch Subjektov hodnotenia a vo vSetkych
poskytovanych spravach (,Dokumentéacia Studie").

InStitucia a Skusajlci sa zavazuju, Ze budd Novartisu pravidelne a v€as poskytovat vSetky
vysledky klinického skiSania a dalSie Udaje poZadované na zaklade Protokolu (,udaje”), a to
prostrednictvom riadne vyplnenych zaznamov Subjektov hodnotenia (v pisomnej alebo
elektronickej forme).

InStitucia zabezpeci, aby Skusajuci uchovaval kompletné lekarske zaznamy o Subjektoch
hodnotenia a identifikaéné kody Subjektov hodnotenia po dobu najmenej 15 (pétnast’) rokov
alebo po dlh8iu dobu, na ktorej sa vzajomne dohodne s Novartisom. Po rovnaku dobu
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6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

6.11.

7.1.

Institlcia zabezpeci uchovavanie zdravotnej dokumentacie Subjektov hodnotenia a ostatnych
zakladnych udajov klinického skudSania tak, aby sa dokumentacia v plnom rozsahu zachovala
a bola Citatelna poc€as celej doby uloZenia a aby sa mohla na poZiadanie poskytnat
prislusnym organom na overovanie a hodnotenie.

V pripade, Ze v priebehu klinického skusania Novartis ziska doélezité informacie (napriklad
informacie tykajuce sa zavaznych neziaducich uginkov), ktoré sa opravnene povazuju za
informacie, ktoré by mohli ovplyvnit rozhodovanie Etickej komisie pri vydavani stanoviska k
etike klinického skusania (ak by boli tieto informacie dostupné v €ase prijatia rozhodnutia),
bezodkladne oznami tieto skutocnosti Skusajucemu priamo alebo prostrednictvom CRO (ak
existuje), ktory predloZi tieto informacie Etickej komisii.

V spolupraci so Skusajucim, alebo inym dohodnutym sp&sobom, Novartis poskytne udaje o
v8etkych zavaznych neZiaducich G€inkoch Etickej komisii a Riadiacemu organu, ktory
povoluje a kontroluje vykonavanie klinického skusania, alebo na poZiadanie aj zdravotnej
poistovni vykonavajicej verejné zdravotné poistenie Subjektu hodnotenia, a spolu so
Skusajucim uskutoéni opatrenia, ktoré je potrebné vykonat za Uéelom ochrany Subjektov
hodnotenia vystavenych riziku.

Indtitucia zabezpe€i, aby skuSajuci oznamil Novartisu a Etickej komisii vSetky dolezité
informéacie uvedené v ¢lanku 6.4, ktoré zisti v priebehu klinického skUSania. Suéasne
prostrednictvom skusajuceho zabezpeéi, Zze Subjekt hodnotenia bude v nevyhnutnej miere
informovany o vSetkych otazkach, tykajucich sa klinického skusania.

Institicia bude okamZite reagovat na vSetky Ziadosti Novartisu predkladané pocas klinického
skuSania a tykajuce sa posudenia a prerokovania postupu klinického sku$ania a slvisiacich
otazok so zastupcami Novartisu. Institucia ruci za to, Ze SkuSajuci sa za tymto cielom stretne
so zastupcami Novartisu a poskytne potrebné informacie a zaznamy.

Institucia poskytne sucinnost pri zabezpeCovani a poskytovani podkladov, najma &i Institucia
a pracoviska spliaju podmienky pre realizaciu klinického skusania a Spravnej klinickej praxe.

Skusajuci je povinny oznamit' zaradenie U€astnika do klinického sku$ania s uvedenim ¢Eisla
rozhodnutia o povoleni klinického sk(Sania a datumu zaradenia Gcastnika do klinického
skuSania zdravotnej poistovni vykonavajlcej verejné zdravotné poistenie (Castnika
bezodkladne po =zaradeni U€astnika do klinického sku8ania; prisluSnost u€astnika k
zdravotnej poistovni je rozhodujuca v ¢ase zaradenia Uc¢astnika do klinického skusania.

Skusajaci poskytne Novartisu i zadavatelovi klinického skaSania sucinnost pri plneni
povinnosti zadavatela klinického skuSania vyplyvajucich zo zakona &. 362/2011 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskordich predpisov. Na Ucely poskytnutia uvedenej sUcCinnosti vystavi zadavatel
Skusajucemu pisomné plnomocenstvo, ktoré Skasajuci podpiSe sicasne s touto zmluvou a
ktorého kopia bude tvorit' Prilohu €. 5 tejto zmluvy. Podpisanim plnomocenstva sa Skusajuci
zavézuje riadne plnit povinnosti uvedené v plnomocenstve v mene a na ucet zadavatela
klinického skusania.

7. Neziaduce udalosti a neziaduce Gcinky

Intitdcia a Skusajuci sa zavazuju, Zze budl okamzite informovat’ Novartis, Riadiaci organ a
prislusnd  zdravotni poistoviiu vykonavajucu verejné zdravotné poistenie Subjektu
hodnotenia o v8etkych zavaznych neZiaducich udalostiach, ktoré sa tykaju Subjektov
hodnotenia, alebo o podozreniach na neZiaduce u&inky, ktoré sa tykaju Materialu, najma
skusanych produktov a liekov, ktoré sa vyskytli v priebehu klinického skusania, najneskdr do
24 hodin od ich zistenia. Hlasenia bude nasledne doplnené Instituciou a SkuSajucim
o podrobné pisomné spravy v sulade so vSetkymi pravnymi a regulanymi poZiadavkami.
InStitucia a Skusajuci bude pri hlaseni vSetkych zavaznych neziaducich udalosti a podozreni
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7.2.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

9.1.

na neziaduce UCinky produktov alebo liekov Riadiacemu organu a v pripade, ak to stanovuje
pravny predpis, Zmluva alebo Protokol aj Etickej komisii, vzdy spolupracovat s Novartisom.

Po vyskyte zavaznych neziaducich udalosti €i neZiaducich u€inkov podnikne Skusajuci po
konzultacii s Novartisom v3etky nevyhnutné opatrenia na ochranu Subjektov hodnotenia,
ktoré su vystavené riziku.

8. Finanéné vyrovnanie

Za riadne vykonanie sluzieb a odovzdanie vSetkych podkladov, ktoré Institicia v prospech
Novartisu poskytne podla tejto Zmluvy, zaplati Novartis Uhrady za podmienok a spésobom
podla Prilohy €. 2 tejto Zmluvy.

Uhrady podfa Prilohy &. 2 obsahuju vietky naklady Inétiticie spojené s vykonanim klinického
skusania, vratane nakladov na vy3etrenia spojené s tymto klinickym skdsanim, ktoré st nad
ramec Standardnej zdravotnej starostlivosti a ktoré nie su hradené zo zdravotného poistenia,
a vratane nakladov a odmien za &innost Skusajuceho, spoluskisajucich a pripadnych inych
pracovnikov Institicie. Uhrady uvedené v Prilohe &. 2 predstavuju jediny a vyluény spdsob
finanéného vyrovnania medzi zmluvnymi stranami a Institicia nema narok na akékolvek
dalSie finanéné ¢&i obdobné plnenie.

Uhrada bude realizovana polroéne spatne podla rozsahu Novartisom a Skusajicim
odsuhlasenych vykonanych ¢innosti (po€et, druh a im odpovedajucu hodnotu jednotlivych
Ukonov realizovanych s jednotlivymi Subjektmi hodnotenia). Na zaklade takto odsuhlaseného
pisomne potvrdeného dokumentu vystavi Inétitucia faktdru, ktoru doru¢i Novartisu. Na fakture
musi byt uvedeny kéd klinického sku$ania. Novartis zaplati Institacii na zaklade riadne
vystavenej a dorulenej faktlry prislusni éast odmeny za Specifikované obdobie, a to so
splatnost'ou 30 dni od jej dorucenia.

V zmysle Informacie pre klienta a Formularu informovaného suhlasu pacienta Novartis
poskytne pacientom za vykonané navstevy v ramci klinického skisania prispevok na nahradu
cestovnych nakladov spésobom a v rozsahu uvedenom v Prilohe €. 2 tejto Zmluvy.

Novartis sa zavézuje, Ze uhradi vSetky naklady spojené s klinickym skG$anim vratane
nakladov na Material uvedeny v Protokole a nakladov spojenych s laboratérnymi,
zobrazovacimi a inymi vySetreniami uvedenymi v Protokole a nakladov suvisiacich s
poskytnutim Gstavnej zdravotnej starostlivosti, ak je poskytnutda v suvislosti s klinickym
skasanim.

Indtitucia berie na vedomie a suhlasi, Ze finanéné ohodnotenie za vykonanie klinického
ska$ania podla tejto zmluvy bude zverejnené na webovom sidle Statneho Ustavu pre kontrolu
lie€iv spolu s ostatnymi Udajmi uvedenymi v § 37 ods. 4 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.

9. Zodpovednost’ za Skodu a poistenie

Novartis zabezpedil pred uzavretim tejto Zmluvy poistenie zodpovednosti Intiticie, Novartisu
a Subjektov hodnotenia za Skody vzniknuté na zdravi Subjektov hodnotenia vratane smrti a
nakladov spojenych s lie€bou komplikacii alebo pripadnych trvalych nasledkov v désledku
vykonavania klinického skU$ania v zmysle zakona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov. Podla takéhoto poistenia zodpovednosti za Skodu bude mat Institicia ako
poisteny pravo, aby v pripade poistnej udalosti poistitel' (poistoviia) za neho nahradil podla
poistnych podmienok $kodu ucastnikovi klinického sk($ania, za ktord Institicia zodpoveda.
Naklady spojené s uzavretim a udrziavanim poistnej zmluvy po cely ¢as realizacie klinického
skusania hradi Novartis. Poistny certifikat je Prilohou €. 3 tejto Zmluvy.
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9.2

Pokial bude voci Institucii uplatneny narok na nahradu $kody, ktor( je mozné preukazatelne
priznat Novartisu alebo (¢inkom hodnoteného produktu alebo lieku, poskytne Novartis
néhradu Skody v takej vyske, v akej Subjekt hodnotenia Uspesne uplatnil svoj narok na side,
resp. zabezpeci plnenie z prislusnej poistnej zmluvy. Tento narok sa pritom musi vylu¢ne
tykat nepredvidanej ujmy na zdravi (vratane smrti), ktord Subjektu hodnotenia, ktory sa
zucastnil klinického skds$ania, vznikla vyhradne v désledku uzivania skusaného produktu &i
lieku a pouzitého v rdmci klinického skas$ania (tj. skiSanie, hodnotenie alebo klinicky zakrok
alebo postup vykonavany v ramci klinického skasania, ktorému by Subjekt hodnotenia nebol
vystaveny, keby sa klinického skusania nezuc€astnil), a to za predpokladu, Ze narok nevznikol
v dosledku porusenia povinnosti Institicie alebo Skasajuceho.

9.3. Narok na nahradu $kody podfa predchadzajacich ¢lankov nevznika, pripadne vznika len v
pomernej vyske, najma ak:

a) ujma na zdravi (vratane smrti) bola spésobenéa zavinenim ¢&i spoluzavinenim Subjektu
hodnotenia Ci jeho zakonného zastupcu, €o aj z nedbanlivosti;

b) ujma na zdravi (vratane smrti) bola spésobena protipravnym konanim, zanedbanim
alebo Umyselne zlym spravanim, nedbanlivym konanim, nespravnym konanim,
opomenutim ¢&i poruSenim povinnosti stanovenej Institicii alebo Skusajucemu
pravnym predpisom, touto Zmluvou, vratane vsetkych jej priloh, Protokolom alebo
indtrukciami ¢i odporac¢aniami Novartisu,

c) Institacia alebo Skusajuci bez zbyto¢ného odkladu, tj. najneskér do 7 dni po tom, ¢o
bol voti €o len jednému z nich uplatneny narok na nahradu 3kody, neoznamiii tato
skuto¢nost’ pisomne Novartisu;

d) Intiticia alebo Skusajuci neposkytne informacie alebo pomoc Novartisu slvisiace
s priebehom rieSenia poZadovaného naroku, alebo ak su poZiadani, neprenechaju
Novartisu vykonanie obhajoby a vedenie vSetkych pravnych ukonov, ktoré z tejto
skuto€nosti vyplyvajq;

e) Indtiticia alebo Skuasajuci uznali narok vzneseny tretou osobou bez toho, Ze by
obdrzali predchadzajuci pisomny sthlas Novartisu. V tejto suvislosti bude prihliadané
k tomu, & Novartis svoj sUhlas bezdévodne neodoprel alebo ¢&i Institicia alebo
Skusajuci konali v sulade s pravnymi predpismi;

f) Indtitacia alebo Skasajuci porusili svoju povinnost uchovavat a viest prislusnd
dokumentéciu;

g) Indtitucia alebo Skusajuci porusili informaén( povinnost, ktord im stanovuje tato
Zmluva alebo platné pravne predpisy.

9.4. Institacia a Skasajuci budd pisomne informovat Novartis o vietkych okolnostiach, o ktorych je
mozné sa domnievat, Ze by mohli viest k vzniku naroku na nahradu $kody alebo s tym
suvisiaceho sudneho konania a ktorych sa si priamo vedomi alebo mali byt vedomi, a budu
Novartis primerane informovat o vyvoji takéhoto naroku alebo sudneho konania, aj ked' sa
InStiticia alebo Skusajuci rozhodnd na zaklade tychto podmienok narok na nahradu Skody
neuplatnit. Rovnako Novartis bude pisomne v nevyhnutnom rozsahu informovat Institaciu
alebo Skusajuceho o vSetkych okolnostiach, ako aj o vyvoji takéhoto naroku alebo sidneho
konania vzneseného priamo proti Novartisu.

9.5. Novartis, InstitGcia a Skuasajaci inak zodpovedaju za $kodu spdsobenl realizovanim
klinického skusania podfa vSeobecnych predpisov.

9.6. Institicia bude mat poclas celej doby realizacie klinického skusania prislusné a nalezité
poistenie na poistné krytie narokov alebo $koéd, za ktoré podla pravnych predpisov a tejto
Zmluvy zodpoveda, ktoré podfa predpisov platnych na Uzemi SR musi mat uzavreté (najma
poistenie profesijnej zodpovednosti zamestnancov). Na Ziadost Novartisu Institicia poskytne
dokaz tohto poistenia.

10. Doverné informacie

10.1. So vSetkymi informaciami a Gdajmi, obchodnymi tajomstvami, privilegovanymi zdznamami
(zédznamy ziskané na zaklade profesionalneho alebo déverného vztahu, ktoré sa nesmu
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

11.2.

zverejnit bez suhlasu strany, od ktorej boli ziskané) a inymi ddvernymi alebo sukromnymi
informaciami (vratane, okrem iného, Protokolu, CRF, informacii na internetovych strankach
Novartisu chranenych heslom, Dokumentacie S$tadie, informacii o Struktare, zlozZeni,
ingredienciach, vzorcoch, know-how, technickych postupoch a procesoch), ktoré uverejnila,
spracovala alebo priSla do styku Institucia, Skusajuci a/alebo zamestnanci a spolupracovnici
Institacie v suvislosti so Zmluvou alebo klinickym skisanim (suhrnne ,Déverné informacie®),
bez ohladu na to, &i su v papierovej, elektronickej alebo inej forme, sa bude zaobchadzat
ako s dévernymi. Institicia a SkuSajuci sa zavazuju, Ze tieto informacie nezverejnia tretej
strane, ani ich nepouZiju pre iné Uc¢ely, pokial k tomu nedostanu pisomny suhlas alebo pokyn
na spristupnenie informacii od Novartisu. Tento sUhlas sa dava z dévodov objasnenia
ur€itych skutoCnosti CRO alebo osobe, za ktoru Skuasajuci zodpoveda, alebo zdravotnej
poistovni Subjektu hodnotenia. Toto zverejnenie informacii sa vSak poskytuje iba v miere
poZadovanej pre UCely klinického skuSania a stanovenej zakonom. Déverné informacie sa
spristupnia personalu pracoviska (centra) len v pripade, ak je personal zaviazany rovnakou
mierou zachovavania dévernosti informacii, pricom Institlcia za konanie personalu ruéi.

Pokial jedna zmluvna strana je zo zakonom stanovenych ddvodov povinna Dodverné
informacie komukolvek spristupnit, oznami to bez zbytoéného odkladu pisomne druhej
zmluvnej strane, ak nebude méct ziskat jej predchadzajuci pisomny slhlas. Novartis
poskytne suhlas k zverejneniu informacii v pripadoch, kde to vyzaduje zakon alebo Riadiaci
organ. Odhalenie sa poskytne len v pozadovanej miere a v ¢ase poskytnutia tychto informacii
musi byt o tejto skuto€nosti Novartis informovany.

Povinnosti tykajuce sa ochrany Dévernych informacii uvedené vyssie neplatia alebo stracaju
platnost v pripade informacii, pri ktorych mdéze v miere akceptovanej Novartisom Skusajuci
potvrdit, ze:

a) boli uz verejnosti dostupné alebo sa postupne stali dostupnymi inym spdsobom, nez
neopravnenym zverejnenim informacii Skusajlcim alebo personalom pracoviska;

b) boli uz Skusajucemu zname inak nez poskytnutim od Novartisu alebo ziskanym ¢i
vytvorenim v priebehu alebo v slvislosti s klinickym skusanim, ¢o mdze preukazat
pisomnymi dékazmi;

c) boli Skusajucemu odhalené tretou stranou, ktora ich dostala od Novartisu priamo
alebo nepriamo, a nie dovernym spdsobom.

Po skon&eni Zmluvy Institicia zlikviduje alebo na ziadost Novartisu vrati vSetky dokumenty,
vzorky a material obsahujuci Déverné informacie alebo tykajlci sa ich, okrem jednej kopie
Doévernych informécii, ktora sa musi podla pravnych predpisov uchovat v zaznamoch
InStiticie, ktoré budl primerane utajené. Ak o to Novartis poziada, musi Institicia takuato
likvidaciu bez odkladu pisomne potvrdit.

Pri dodrzani zasad a predpisov Novartisu pre publikovanie Udajov a s predchadzajucim
pisomnym suhlasom Novartisu mdzu byt informacie o klinickom sku$ani zverejnené vo
vedeckej literature.

VyS§8ie uvedené povinnosti stanovené v tomto €lanku zavazuju Institdciu a Skusajuceho bez
Casového alebo miestneho obmedzenia na trvanie zmluvného vztahu na zaklade tejto
Zmluvy, t.. platia aj po skon&eni platnosti tejto Zmluvy a klinického skasania.

11. Publikacie

Pri dodrZzani zésad a predpisov Novartisu pre publikovanie Gdajov a s predchadzajlicim
pisomnym suhlasom Novartisu mézu byt informacie o klinickom skusani zverejnené vo
vedeckej literatire.

Novartis uznava zaujem Institicie na publikaciach o klinickom skuSani a jeho prezentaciach
v Casopisoch, na poradach alebo inak, a preto tieto publikacie a prezentacie povoli, ale za
predpokladu, Ze Institucia poskytne Novartisu navrhované prezentacie najmenej 15 (patnast)
pracovnych dni pred ich zvergjnenim a vSetky ostatné navrhované publikacie najmenej 45
(Styridsatpat) pracovnych dni pred zverejnenim a za predpokladu, Ze Novartis bude mat
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11.3.

12.1.

12.2.

12.3.

pravo poziadat o doplnenie kaZdej takejto navrhovanej prezentacie alebo publikacie na
zaklade dostato¢nych dévodov, vratane ckrem iného:

a) zaistenia presnosti prezentacie alebo publikacie;

b) zaistenia, aby sukromné informacie neboli nedopatrenim oznamené;

C) umoznenia, aby prava dusevného vlastnictva boli chranené;

d) umoznenia, aby boli poskytnuté prislusné doplfiujuce informacie.

Autorstvo vSetkych publikacii tykajucich sa klinického sku$ania bude uréené vzajomnou
dohodou.

Novartis mdézZe poziadat, aby bola akakolvek publikacia alebo prezentacia az 4 (Styri) mesiace
pozdrZzana s ciefom umoznit pripravu a vyplnenie patentovej Ziadosti. Doba 4 (Styroch)
mesiacov zacne plynut dilom prijatia navrhovanej publikacie alebo prezentacie, alebo drfiom,
ked sa vSetky prisludné Udaje z klinického skuSania daju k dispozicii Novartisu, podla toho,
ktory datum nastane neskorsie.

Ak je klinické skusanie multicentrickym klinickym skaSanim, prvé zverejnenie udajov musi
vychadzat’ zo suhrnnych udajov od v3etkych centier analyzovanych podla Protokolu, pokial
sa vsetci hlavni skusajuci zu€astneni v klinickom skusani a Novartis nedohodnd pisomne
inak.

Rovnaké povinnosti platia aj pri publikaénej ¢innosti Skusajuceho. Skusajuci berie na
vedomie, Ze Ziadna odborna publikacia k objavom &i skuSanym pripravkom alebo liekom
nesmie byt Skdsajucim vydana pred okamzikom podania Ziadosti o patentovi prihlasku,
pokial vzhladom k povahe vysledkov klinického skiSania bude podanie takejto prihlasky
prichadzat do uvahy.

Vy3Sie uvedené povinnosti zavazuju Inétituciu a Skusajuceho bez ¢asového alebo miestneho
obmedzenia na trvanie zmluvného vztahu na zaklade tejto Zmluvy, t. j. platia aj po skonceni
platnosti tejto Zmluvy a klinického skusania.

12. Osobné udaje

Institacia, Skusajaci aj Novartis su povinni v priebehu klinického skudania aj po jeho skon&eni
dodrZiavat a dbat na prislusné pravne predpisy na ochranu osobnych Udajov a informacii
o osobnych pomeroch Subjektov hodnotenia zaradenych do klinického skasania.

Pred zaliatkom a pocas trvania klinického skasania Institucia a jej zamestnanci poskytnu
osobné udaje, ktoré sa tykaju Skusajuceho, spoluskusajucich, zamestnancov alebo dalSich
pracovnikov. Takéto osobné Udaje zahriiujd mena a priezviska, kontaktné informéacie,
pracovné skusenosti, odbornu kvalifikaciu, publikacie, suhrny, dosiahnuté vzdelanie,
informacie o vykone povolania, vybaveni pracoviska, kapacite pracovnikov a dalSie, ktoré
suvisia s vykonavanim klinického skuSania na pracovisku. Institicia suhlasi s pouzitim

a spracovanim vilastnych udajov, bude informovat a zabezpe&i suhlas so spracovanim

osobnych Udajov svojich SkuSajucich, spoluskusajucich a zamestnancov na nasledovné

ucely:

a) vykonavanie klinického skuania;

b) kontrolu S&tatnymi a riadiacimi in&titiciami, Novartisom, CRO (ak existuje),
monitorujucou osobou, ich zastupcami;

c) splnenie pravnych poZiadaviek alebo poZiadaviek riadiacich intitacii, uchovavanie
v databaze pracovisk, skusajucich a ostatnych zamestnancov na pouzitie v buducich
klinickych skusaniach;

d) prenosu tychto udajov do krajin mimo uzemia Slovenskej republiky, vyhodnocovania
¢innosti pracovisk a skusajucich pri klinickom skusani.

Skusajaci vyjadri suhlas s poskytnutim a spracovanim jeho osobnych Udajov do databazy
klinickych skusani; formular suhlasu podpisany Skusajacim je prilchou &. 4 tejto Zmluvy.
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13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

14.1.

14.2.

14.3.

13. Vlastnictvo materialov, idajov a vysledkov

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vSetok Material, vratane dokumentov, (dajov,
informacii, pristrojov a zariadeni, pomdcok, skuSanych produktov a liekov, ktoré dodal
Novartis, ¢i uz v pisomnej, Ustnej, elektronickej alebo inej podobe, za ucelom kiinického
skusania su a zostan( majetkom Novartisu.

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vSetky zaznamy, vratane eiektronickych, ktoré boli
vytvorené v sUvislosti s kiinickym ska8anim, programy a rbézne druhy navrhov
zabezpelovanych alebo vykonavanych v zaujme Novartisu, a tieZz v3etky udaje, informacie,
dokumenty, objavy a vynalezy ziskané, vyplyvajuce alebo vyvinuté v priebehu alebo ako
suCast klinického skuSania alebo pri plneni tejto Zmluvy si a zostanlu vyhradnym
viastnictvom Novartisu. Novartis ich méze pouzit a/alebo nakiadat s nimi podla viastného
uvaZenia bez dalSej platby alebo inej povinnosti voéi Institlcii alebo Skusajucemu; Institucia
ani Skdsajuci nebudd mat na ne Ziadne prava akéhokolvek druhu.

Institucia suhlasi s tym, Ze bude bez odkiadu vybavovat vSetky dokumenty a vykonavat
v3etky dalSie opatrenia, ktoré mdze Novartis dévodne poZadovat, aby mohol ziskat' prospech
zo svojich prav podla tejto Zmiuvy, a bude pdsobit na to, aby si rovhako pocinali aj Skasajuci,
spoluskusajlci, jej zamestnanci a spolupracovnici. Okrem iného to zahffia urobenie vSetkych
potrebnych krokov pre prevedenie viastnictva vSetkych udajov, informacii, dokumentov,
vynalezov a objavov na Novartis a pomoc Novartisu pri spracldvani a podavani ziadosti o
patenty. Institcia ma vyluénu zodpovednost za vSetky platby, splatné SkuSajucemu,
spoluskls$ajucim, zamestnancom a/alebo spolupracovnikom Inétitdcie v sulade s prisluSnymi
zékonmi, za vSetky vynaiezy C&i patenty prevedené na Novartis. Pre odmenu podla tejto
Zmluvy pre In$titiciu sa usudzuje, Ze zahffia Uhradu aj takychto nakladov a pilatieb
Inétitaciou.

Vysledok kiinického sklUSania ako aj vSetky materialy, dokumenty, Udaje a informacie, aj
Ciastkové, ziskané pri jeho dosiahnuti, méZe Novartis pouZit pri svojej ¢innosti, najma pri
vyskume a vyvoji, vyrobe, registracii, predaji, vypracovani vedeckych §tudii a odbornych prac,
marketingu; pri dodrZani platnych pravnych predpisov.

14. Doba platnosti Zmluvy

Zmiuva sa uzatvara na dobu trvania klinického skusania. Predpokiadany termin ukonceni
klinického sku$ania je 31.08.2015. Novartis je opravneny jednostranne prediZit trvanie
klinického skusania, a to aj opakovane. Novartis je povinny doruéit rozhodnutie o predizeni
trvania kiinického skusania v pisomnej forme Institdcii, a to najneskdr 30 dni pred pévodnym
planovanym terminom skonéenia klinického skusania.

Platnost' tejto Zmiuvy sa automaticky ukonéi po dosiahnuti cielov kiinického sku$ania
a odovzdani vSetkych produktov, protokolov, CRF zaznamov a Materialu spolo¢nosti
Novartis. Zmluva mdze byt ukonéena aj dohodou zmiuvnych stran.

Ktorakolvek zmiuvna strana je opravnena odstupit’ od tejto Zmluvy pisomnym odstipenim,
ktoré nadoblda ug¢innost doruéenim druhej zmiuvnej strane na adresu uvedenu v zahlavi
tejto Zmluvy, a to v nasledujucich pripadoch:

a) ak niektord zmluvna strana porusi niektoré z ustanoveni tejto zmluvy a neodstrani
zavadny stav ani v lehote 30-tich dni od doruéenia vyzvy k naprave, patri toto pravo
strane poskodenej;

b) ak bude rozhodnuté, Ze je niektora strana v konkurze, alebo bude navrh na
vyhlasenie konkurzu zamietnuty pre nedostatok majetku;

c) ak je niektora strana v platobnej neschopnosti alebo ide do likvidacie z inych pri€in
ako je transformacia alebo zlu€ovanie, nema urfeného nastupcu, ktory by prevzal jej
aktiva (majetok) a zavazky a neuzavrie dohodu alebo iné vysporiadanie so svojimi
veritelmi,
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14.4.

14.5.

14.6.

14.7.

14.8.

14.9.

156.1.

d) ak niektora zmluvna strana strati opravnenie, ktoré je pre riadne a v€asné plnenie
povinnosti vyplyvajucich z tejto Zmluvy nevyhnutné;

e) ak potrebné opravnenie, povolenie, suhlas alebo vynimka je odvolané, odlozena jeho
platnost, alebo vyprSi doba, na ktorl bolo vydané bez toho, aby bolo prisluSne
predizené.

Okrem ukoncenia platnosti Zmluvy podla predchadzajucich ustanoveni, ma Novartis pravo
kedykolvek prerusit alebo ukonCit klinické skuSanie pisomnym oznamenim doruéenym
Indtitlcii a Skusajucemu priamo alebo prostrednictvom CRO (ak existuje). Bez toho, aby
Novartis akymkolvek sposobom obmedzoval svoje pravo na ukonéenie klinického skdsania,
Novartis za normalnych okolnosti prerusi alebo ukonéi klinické skusanie v nasledujlcich
pripadoch:

a) ak vyskyt zavaZnych neziaducich uCinkov alebo podozreni na ne pri podavani
skuSanych produktov alebo liekov po€as klinického skuSania alebo ohrozenie
bezpecnosti Subjektov hodnotenia poukazuje na potrebu prerusenia alebo ukon&enia
klinického skusania;

b) ak si Novartis Zela prerusit alebo ukongit klinické skuSanie z komerénych alebo
efektivnych dévodov, z dévodov koncernovej politiky vykonavania klinickych skusani,
z dévodov majucich pdvod mimo Uzemia Slovenskej republiky alebo aj bez uvedenia
dbévodov;

c) ak je Novartis opravnene presvedceny, Ze klinické skusanie nemdze byt Uspesne
dokoncéené, vratane doévodu (ale aj bez neho), Zze by sa klinického skusania
nezucastnil dostato€ny pocet Subjektov hodnotenia alebo sa v stanovenom C&ase
nenasiel dostatoény pocet pracovisk.

Ak pride k pred€asnému ukonCeniu tejto Zmluvy, najmé z dévodov uvedenych v ustanoveni
Clanku 14.3. tejto Zmluvy, je strana, ktora spésobila ukonéenie tejto Zmluvy alebo dala pri€inu
k ukon€eniu tejto Zmluvy druhou stranou, povinna nahradit druhej strane vSetky naklady,
ktora tato skuto€ne v suvislosti s plnenim tejto Zmluvy vynalozila, a to v tom pomere, v akom
nedoslo k splneniu jej predmetu a ucelu, tj. pomer dokonfenych hodnoteni Subjektov
hodnotenia vzhladom k objemu materidlu, ktory bol na Subjekty hodnotenia celkovo
poskytnuty.

V pripade ukon€enia klinického skusania podla ustanovenia €lanku 14.4. tejto Zmluvy, uhradi
Novartis Institucii odmenu primeranym spdsobom za sluzby poskytnuté az do datumu
ukoncenia klinického skusania podla podmienock uvedenych v tejto Zmluve. Institdcia nema
narok na nahradu inych nakladov &i uslého zisku.

Institucia a Skasajuci suhlasia s tym, ze po obdrzani oznameni o odstupeni od tejto Zmluvy
alebo ukon€eni klinického skiSania bezodkladne ukoncia vykonavanie klinického sku$ania
v rozsahu, ktory je z hladiska vSetkyck ‘entov lekarsky pripustny.

Ukon€enie Zmluvy nebude mat vplyv na pravo niektorej zo stran vykonat pravne opatrenia
voCi druhej strane v slvislosti s predchadzajucim porusenim zmluvy druhou stranou.

Ustanovenia uvedené v tejto Zmluve, ktoré sa tykaju zabezpe€enia déverného charakteru
informacii, publikacii, osobnych Udajov, vlastnictva, uchovavania zaznamov, ako aj dalSie
ustanovenia, u ktorych sa na zaklade ich naleZitosti usudzuje, Zze budu platit dalej aj po
ukonéeni alebo vyprsani Zmluvy, budl nadalej v platnosti bez ohladu na ukon&enie Zmluvy.

15. Osobitné ustanovenia

Novartis, Institdcia ani Skdsajaci nebudl zodpovedni za nedodrzanie alebo oneskorenie
plnenia zavézkov v suvislosti s klinickym skdsanim v pripade, ak toto nedodrZzanie alebo
oneskorenie bolo spdsobené okolnostami, ktoré st mimo realnej mozZnosti ovplyvnenia
zucastnenou stranou a ak sa tymto okolnostiam nedalo vyhnat ani pri dodrzani dostatonej
miery opatrnosti.
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15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

Skusajuci je pracovnikom nezavislym od Novartisu a zZiadne ustanovenie tejto Zmluvy ho
nedefinuje ako zamestnanca, zastupcu alebo spolo€nika Novartisu. Institicia zodpoveda za
plnenie v3etkych povinnosti tykajucich sa platieb dani, socidlneho a zdravotného poistenia,
ktoré sa vztahuju na predmet Zmluvy, ak to prichadza do avahy, vratane tych, ktoré sa tykaju
Skusajuceho, spoluskusajicich a zamestnancov a spolupracovnikov Institlcie.

Indtiticia nesmie postupit akékolvek prava a zavazky ztejto Zmluvy tretej strane bez
pisomného sdhlasu Novartisu. Novartis méze previest ktorékolvek zo svojich prav alebo
zavéazkov vyplyvajlcich z tejto Zmluvy na svojho obchodného partnera, spolo¢nika, oviadanu
¢i ovladajucu spoloZnost, s €¢im zmluvny partner suhlasi; finanéné zavazky vo&i zmluvnému
partnerovi vychadzajuce z tejto Zmluvy len so sihlasom zmluvného partnera.

Kazdé oznamenie podavané v suvislosti s touto Zmluvou musi byt pisomné, ak nie je
v Zmluve stanovené inak, a musi byt doruéené oscbne, alebo zaslané doporucenou postou
alebo faxom na adresu uvedend v Zmluve &i na ind adresu oznamenl pisomne druhej
zmluvnej strane.

Skusajuci, ani Institucia, ani Ziadna jeho zamestnana osoba, ani spolupracovnik, ktori sa
zucastnuju vo vykonavani klinického sku$ania, neboli vyli¢eni podla § 306 pism. a) alebo b)
Federalneho zakona o kontrole potravin, liekov a kozmetickych pripravkov a Institicia v
budlcnosti nezamestna ani nenajme Ziadnu vyli€enl osobu v suvislosti s pracou, ktora sa
ma vykonat' pre spolo¢nost Novartis alebo jej menom. Ak sa Institlcia kedykolvek po podpise
tejto Zmluvy dozvie, Ze SkuSajuci alebo Institicia ¢i nejaka osoba, ktord Institicia
zamestnava alebo najme, je vylu€ena, alebo je vo vyluCovacom konani, Institicia tymto
potvrdzuje, Ze to okamzite oznami Novartisu a bude postupovat podla jej pokynov ohladne
klinického skdsania.

16. Zaverecné ustanovenia

Zmluvné strany sa zavazujl, Ze budl vzdy postupovat tak, aby vSetky zalezitosti, ktoré budu
aspon jednou zo zmluvnych stran povazované za potrebné, riesili bez zbyto¢ného odkladu a

nakladov.

Prava a povinnosti zmluvnych stran, ktoré nie su upravené touto Zmluvou, ako aj pravny
vztah zaloZzeny touto Zmluvou sa riadi platnym pravom Slovenskej republiky. Zmluvné strany
sa v sllade s ustanovenim § 262 ods. 1 a 2 zak. ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni
neskorsich predpisov vyslovne dohaduju, Ze ich zavazkovy vztah upraveny touto Zmluvou sa
bude riadit Obchodnym zakonnikom.

V pripade, Ze by ktorékolvek z ustanoveni tejto Zmluvy bolo ¢i sa dodato¢ne stalo neplatnym
nebo neucéinnym, budu ostatné jej ustanovenia posudzované ako oddelitelné a platnost i
Gcinnost tejto Zmluvy ako celku zostane zachovana. Pre tento pripad sa G€astnici Zmluvy
zavazuju na zaklade vzajomnej dohody nahradit neplatné alebo nelc¢inné ustanovenia takym
ustanovenim, ktoré bude najlepSie odpovedat’ Ucelu tejto Zmluvy a véli zmluvnych stran pri jej
uzavreti.

Ziadne zrieknutie sa nejakej naleZitosti, ustanovenia alebo podmienky tejto Zmluvy, &i uz
konanim alebo inak, v jednom alebo vo viacerych pripadoch, sa nebude povaZovat za dalSie
alebo trvalé zrieknutie sa nejakej takejto nalezZitosti, ustanovenia alebo podmienky alebo
nejakej inej nalezitosti, ustanovenia alebo podmienky tejto Zmluvy, alebo takto vysvetlovat.

Tato Zmluvu je mozno menit a dopliiovat len na zaklade jej pisomného dodatku, ktory bude
za taky oznaceny, prislusne ocislovany, s datumom a podpisom vSetkych zmluvnych stran.
Toto ustanovenie sa neaplikuje na dodatky Protokolu.

Novartis je opravneny zmenit' jednostranne Protokol, aj ked bude prilohou tejto Zmluvy. Ak je
vydany dodatok Protokolu, je Novartis povinny existenciu a obsah dodatku oznamit' druhej
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zmluvnej strane. Zmluvné strany sa zavazuju postupovat podla dodatku Protokolu od
okamziku jeho oznamenia prislusnej strane.

16.7. Tato Zmluva nadobuda platnost' a uéinnost driom, kedy bola podpisana oboma zmluvnymi
stranami.

16.8. Tato Zmluva je vyhotovena v troch vyhotoveniach, jedenkrat pre Indtituciu a dvakrat pre
Novartis.

16.9. Zmluvné strany vyhlasuju, Zze si Zmluvu pregitali, jej obsahu porozumeli, Ze ju uzavreli
slobodne avazne, uréite a zrozumitelne, a na potvrdenie toho, Ze obsah tejto Zmluvy
zodpoveda ich skutoCnej a slobodnej véli, ju vlastnoru¢ne podpisali.

Za Novartis: | 4 Datum:

Mgr. Jana Kirchnerova

za nsticong I ostam: 11092073

Ing. Peter Rer

Tute Zmluvu som precital(a), rozumiem svojim povinnostiam z tejto Zmluvy, Protokolu a ich priloh
vyplyvajacim, ktoré sa zavazujem plnit, a pristupujem k ustanoveniam tejto Zmluvy, ktorymi budem
viazany(a).

Skusajuci - _______ Datum:

MUDr. Helena Oravcova

Priloha ¢.1: Popis klinického skusania (1 strana)
Priloha ¢.2: Platby (2 strany)
Priloha ¢.3: Poistny certifikat HDI

Priloha ¢.4: Formular zverejnenia osobnych udajov Skusajuceho
Priloha ¢€.5: PInomocenstvo pre Skusajuceho
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Nazov skusaného produktu/lieku:
Referencné dislo:
Kéd klinického skusania:

Nazov/Popis klinického skdsania:

Datum finalnej verzie protokolu:
Skusajaci:

Centrum:

Riaditel Institucie:

Cislo centra:
Planovany pocget zaradenych pacientov:
Monitor klinického skUsania:

Adresa:

Casovy rozvrh klinického skisania:
Zaciatok zaradovania pacientov:
Ukoné&enie zaradovania
pacientov/randomizacie:

Zaciatok kompetitivneho zaradovania
pacientov:

Ukon&enie klinického skusania najneskor:

Datum: - é

Za Novartis:
Mgr. Hana M/¢

Datum

Mgr. Jana Kirchnerova
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Priloha ¢.1

QVA149 (indakaterolmaleinat/glykopyréniumbromid)
QVA148

CQVA149A2318

Multicentricke, randomizované, dvojitoc zaslepené,

dvojito maskované Klinické skuSanie s 52-tyZdiiovou
lieCbou v paralelnych skupinach kontrolované aktivhou

lieCbou na porovnanie udinku QVA149
(indakaterolmaleinat/glykopyréniumbromid) oproti
salmeterolu/flutikazénu na vyskyt exacerbacii

u pacientov so stredne tazkou az velmi tazkou
CHOCHP.

06.11.2012

MUDr. Helena Oravcova

Nemocnica s poliklinikou Povazskéa Bystrrica
Ambulancia pneumoldgie a ftizeologle
Nemocnitna 986, 017 01 Povazska Bystrica
Ing. Peter Rendek

Telefén: 042/4304200

Fax: 042/4326247

1543

7

Ing. Lucia Hardové

Novartis Slovakia s.r.o.

Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava
Tel: 02/5070 6101

Fax: 02/5556 5886

15.03.2013 — 31.08.2015
15.3.2013

09.05.2014 / 13.06.2014
15.03.2013

31.08.2015

Datum:
Za Instituciu
Ing. Peter
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Priloha €.2
Vsetky uhrady sa vykonaju nasledovne:

Platby za navstevy zdokumentované v zdravotnej dokumentacii pacienta (vSetky vySetrenia vykonané
v slilade s Protokolom) sa budu uskutoénovat polro¢ne, po¢nlc prvym zaradenym pacientom, a to

v zavislosti na vykonani planovanych navstev a odovzdanych kompletnych zaznamov z tychto
navstev.

Uhrada pre Institaciu  Eur 5.600,- Celkovo
Uhrada pre Institiciu najviac  Eur 800,- (slovom: osemsto Eur)
za kazdého kompletne
a vyhodnotitelne spracovaného
pacienta v klinickom skuSani

sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur 80,- Po navsteve €. 201, €. 208 a ¢.
212 alebo 299

Platba b) Eur 60,- Po navsteve €. 202 az 207,
209 az 211
Platba c) Eur 20,- Po navsteve &. V301

(telefonicky kontakt)

Uhrada pre Institiciu u pacientov, ktori predéasne ukonéia lieébu, absolvuji navétevu TD a
nasledne budu pokracovat’ len v telefonickom sledovani:

sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur 10,- Po vizite TD a po telefonickom
kontaktovani pacienta pri vizite
€. 202 az¢. 212

Uhrada pre Institiciu za 3 pacientov, ktori sa zi&astnia podstudie s dodatoénymi funk&nymi
vySetreniami pl'tuc v priebehu 12 hodin:

] Uhrada pre Institaciu  Eur 750, Celkovo
Uhrada pre Institaciu najviac  Eur 250, (slovom: vestopatdesiat Eur)

za kazdého vyhodnotitelne
spracovaného pacienta
v klinickom skasani

sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur 40,- Po vizite ¢. 201, 203, 205, 208
a 210
Platba b) Eur 50,- Po navsteve ¢. 202 az 207,
209 az 211

Pri odsuhlasenom zaradeni viac ako planovanych 7 pacientov platia vySSie uvedené podmienky pre
kazdého dalsieho pacienta.

V pripade, Ze pacient bude uznany nespdsobily pre klinickl §tadiu alebo pri jeho uCasti bude
poruSeny Protokol, Novartis nie je povinny zaplatit Ghradu za takéhoto pacienta resp. je opravneny
kratit ihradu za takéhoto pacienta az na 50 % z pévodnej sumy podla tejto prilohy.
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V pripade, Ze pacient dobrovolne odstupi alebo je zo Studie vyradeny (a) Novartisom alebo (b)
Skusajucim pre akukolvek pri¢inu in ako nesplnenie pozZiadaviek spdsobilosti pre klinickd stadiu
alebo poruSenie Protokolu, Novartis zaplati proporcionalnu ¢ast Uhrady za pacienta az do dfa
vyradenia, splatnu po prijati vS8etkych formularov s nalezmi a inej poZadovanej dokumentacie.

Ak po skonceni klinickej Studie Novartis poskytol v ramci tejto Zmluvy sumy prevySujuce opravnené
Ghrady podla vy$Sie uvedenych podmienok, Institicia musi vratit Novartisu prevySujucu sumu nad
opravnené uhrady.

Novartis uhradi prispevok na nahradu cestovnych nakladov pacientov za u¢elom ucasti na
protokolom Specifikovanych navstevach v ramci klinickej Studii, a to v pausalnej vySke 16,- Eur / 1
navsteva (od navstevy €. 101, tj. 2. navsteva) / 1 pacient a navySe 16,- Eur / 1 navsteva (od
navstevy ¢. 201) / 1 pacient, ak pacient absolvuje dodatoéné funkéné vysetrenia pluc v priebehu 12
hodin.

Novartis vyplati tento prispevok priamo pacientom prostrednictvom SkuSajuceho (resp.
spoluskusajuceho) za kazdu zrealizovanu protokolom Specifikovanu navstevu.

Za tymto u€elom Novartis poskytne na G€et Skusajuceho (resp. spoluskusajuceho) zalohové platby
nasledovnym spdsobom:

- po zacati klinickej stadie vo vySke 1/3 celkovej predpokladanej vy3ky prispevku na nahradu
cestovnych nakladov na celd klinickd studiu,

- po ukonéeni vyberu subjektov Klinickej Stadie priebeZzne podla skutoéného poétu zaradenych
pacientov, frekvencie navstev a vyrozumeni Skusajuceho.

Skusajuci (resp. spoluskusajuci) vyplati poskytnuty prispevok na nahradu cestovnych nakladov
kaZzdému zaradenému pacientovi za kazdi vykonanu navstevu podla protokolu. V pripade, Ze
nedbjde k Cerpaniu tohto prispevku vobec alebo len C¢iastoéne z dévodu napr. nesplnenia
planovaného poétu zaradenych pacientov alebo nerealizovania vSetkych Protokolom Specifikovanych
navstev, vrati Skusajuci (resp. spoluskusajuci) zostavajlucu Eiastku na uéet Novartisu.

Skusajuci (resp. spoluskusajuci) odovzda Novartisu vyuctovanie poskytnutych platieb na cestovné
naklady pacientom v Potvrdeni vyplatenia cestovnych nakladov u pacientov zaradenych do klinického
skusania.

Novartis poskytne In&titucii nahradu nakladov za zabezpefenie uchovavania Materidlu, najma
skudanych produktov a/alebo skusanych liekov, v nemocniénej lekarni Institucie v jednorazove;
pausalnej vyske 170,- Eur.

Platba v prospech uctu:
Nemocnica s poliklinikou Povazska Bystrrica
Cislo Gétu:(

Za Novartis:. Datum:

Mgr. Hana Mrazova

Za Novartis: Datum:

Mgr. Jana Kirchnerova



Priloha ¢.4
Hlavny Skusajuci — formular zverejnenia osobnych udajov

Novartis Vas chce poziadat o suhlas so zaradenim niektorych prvkov Vasich osobnych udajov do
databazy vedenej tretou stranou. Zamerom databazy GrantPlan, ktoru vedie a zadavatelom
farmaceutického vyskumu poskytuje spolo¢nost TTC v Spojenych $tatoch americkych, je pomact
zadavatefom vyskumu v transparentnosti tykajacej sa nakladov na klinické skusanie. Databaza sa
pouZiva ako pomoc pre odhad nakladov na klinické skusanie $pecifickych pre urcitd krajinu

a poskytnat informéacie benchmarkingu s ciefom dosiahnut transparentnost a poctivost' v stanoveni
nékladov na uskuto€nenie klinického skusania.

Informécie sa zapisuju do databazy tak, Ze nikto okrem pracovnikov TTC nemdZze vidiet Vase meno
alebo spojit Vade miesto uskuto€iovania klinického skusania s konkrétnym klinickym skdsanim alebo
spolo€nostou zadavatela.

So zretefom na to Vas Novartis Ziada o sthlas s predloZzenim Vasho mena, kontaktnych informacii
miesta uskutocfiovania klinického skusania, nazvu klinického skusania, zadavatela, kopie zmluvy

o klinickom skdsani a nakladov a honorarov tykajlcich sa uchovania Vasho miesta uskuto¢fiovania
klinického sku$ania spravcovi tejto databazy od tretej strany. Uvedené informacie sa budu v tejto
databaze uchovavat po dobu piatich rokov. Ak vykonavate vyskum pre Novartis v inej krajinach nez
Spojené Staty americké, ako su krajiny v Europe, mali by ste zaznamenat, Ze Spojené $taty americké
neposkytuju rovnaku droven ochrany, ako sa poskytuje v Eurdpe. NeZiadaju Vas o udelenie sthlasu
na toto zverejnenie preto, aby ste pokracovali v klinickom skisani. Ale ked sGhlas date, pomdZete
zhromazdit' informéacie o primeranych nakladoch v klinickych skdsaniach.

a Ano, Tymto suhlasim, Ze spolo&nost Novartis méze zverejnit moje osobné Gidaje v stvislosti
s databazou GrantPlant.

a Nie, nesthlasim so zverejnenim mojich osobnych udajov v stvislosti s databazou GrantPlant.

MUDr. Helena Oravcova
Skusajdci
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