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ZMLUVA O EPIDEMIOLOGICKOM PRIESKUME

. Novartis Slovakia s.r.o., Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava,

ICO 36 723 304 (d’alej "Novartis"), zapisany v obchodnom registri OS BA |., oddiel: Sro,

vloZka €. 44016/B, statutarny zastupca: MUDr.Zsolt Kajtor, konajuci v zastupeni: MUDTr.
Dana Marcisinova, Medical Head

a

Presny nazov institaci
Adresa intiticie A& HOCALCHA. TEG . 201 LLTRIACO: .06 1EH 1 1. (d’alej "Institacia"),
zastupena riaditelom (Statutarnym zastupcom): Rladitel’.../.m.j. ............................................

uzavreli, v sulade s ust. § 269 ods.2 zakona €. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika (dalej
len "ObZ"), a § 18a zadkona &.140/1998 Z.z., tuto zmluvu o neintervenénom klinickom
skusani lieku (dalej len "zmluva"):

1. Predmet zmluvy

1.1 Predmetom tejto zmluvy je vykonanie epidemiologického prieskumu podla § 18a
zakona ¢&. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov (dalej ako ,prieskum®).

1.2 Institicia umozni na svojich pracoviskach vykonat prieskum v sulade s terminmi a
podmienkami Protokolu prieskumu podla Prilohy 3 zmluvy. Institicia vykona prieskum
v prospech Novartisu_prostrednictvom zamgstnancov Instittcie — osobou zodpovednou
za prieskum I‘/.L/.h..ZI.).ﬁ.'.‘!/..f.L..d!./f...3/3.&%!?’.’7 (Skusajuci) a pripadne nim vybranymi
spolupracovnikmi.

1.3 V spojeni s tym Institacia vytvori vhodné podmienky, poskytne v prospech Novartisu
potrebné sluzby, plynuly pristup SkuSajuceho k nim, zabezpeéi a umozni, aby
Skusajuci dodrzal vSetky zavazky a povinnosti tak, ako je uvedené v Prilohe 1 a vyvinie
primerané Uusilie na dodrzanie Casového planu, uvedeného v Prilohe 1; kazdé
omeskanie bez odkladu ohlasi Novartisu a vdemozne sa bude usilovat ¢asovl stratu
vyrovnat'.

1.4 K zmene &i k ukonéeniu ucasti Skusajliceho na vykonavani prieskumu moze prist' len
na zaklade pisomnej dohody Novartisu a Institucie. Novartis ma pravo vybrat pre
prieskum alebo zamietnut akéhokolvek nového Skus$ajluceho, 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 pdévodného Skusajiceho, Novartis je
opravneny od tejto Zmluvy odstupit' s okamzitou platnostou.

2. Cas pInenia

2.1 Povinnosti podla ¢lanku 1 bude Institacia plnit podla Casového planu a spésobom
uvedenym v Prilohe 1 zmluvy.

3. Uhrada za sluzby

3.1 Za sluzby, ktoré Institicia v prospech Novartisu poskytne (¢l.1), zaplati Novartis Ghradu
za podmienok a spésobom podla Prilohy 2 zmluvy.
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Uhrady uvedené v Prilohe ¢.2 predstavuju jediny a vyluény sposob finanéného
vyrovnania medzi zmluvnymi stranami a Institicia nema narok na akékolvek dalSie
finanéné & obdobné pinenie. Uhrady podla Prilohy &.2 obsahuju véetky naklady
Institdcie spojené s vykonanim prieskumu. Institucia je vyhradne zodpovedna za platbu
vSetkych dani a ostatnych poplatkov, ktoré jej mézu vzniknut, alebo mézu byt ulozené
¢i splatné v suvislosti s odplatami uvedenymi v tejto zmluve a Prilohe ¢.2, ktoré
obsahuju vSetky takéto pripadné dane a poplatky.

4. Prava a povinnosti

4.1

42

43

4.4

4.5

46

47

Novartis predlozi prislusnej Etickej komisii UpIni dokumentaciu prieskumu na
preskimanie a posudenie a poziada o schvalenie etickej prijatelnosti prieskumu.
Prieskum je mozné zacat vykonavat po pisomnom schvaleni Etickou komisiou.

Pred zadiatkom prieskumu poskytne Novartis Skusajucemu Protokol a dalSie suvisiace
dokumenty a informacie, ktoré su potrebné pre spravne naplanovanie a vykonanie
prieskumu. Tieto informacie bude podfa potreby aktudlne dopifat i v priebehu
prieskumu. Povinnost informovat sa povazuje za splnend, ak sa potrebné informacie
poskytnu zodpovednému Skusajucemu. Povinnost Novartisu poskytovat' informacie sa
nevyZzaduje v pripadoch, ak su tieto informacie lahko dostupné v publikovanych
materialoch, alebo ak sa da opravnene predpokladat, Ze Skusajuci ma vzhladom na
svoje profesionalne vzdelanie dostatoéné vedomosti o tejto problematike.

Institucia a Skusajuci budl vykonavat prieskum v sulade s Protokolom, ktory je
prilohou 3 tejto zmluvy, za podmienok stanovenych vSeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi a touto zmluvou.

InStiticia a SkuSajuci budu dostatoéne véas informovat Novartis o Umysle
nepostupovat’ podla Protokolu, a to i v pripadoch, ak sa tejto zmene postupu neda
zabranit. Naviac, InStitucia a Skusajuci budd bezodkladne informovat Novartis o
vSetkych zmenach alebo poruseniach postupu uvedeného v Protokole a v pripade
potreby aj Eticku komisiu.

Institucia a Skusajuci pri vykone prieskumu:

a) poudia osobu, ktora sa ma zucastnit na prieskumom;
b) zaradia do prieskumu len osoby, ktoré pisomne alebo inak preukazatelne vyjadrili

suhlas s uc¢astou na prieskumom;

c) poucenie a suhlas zalozZia a zaznadia do zdravotnej dokumentacie;
d) vedu zdravotnu dokumentaciu, ktora sa zriaduje na tento ucel.

Prieskum vykonava Institicia len na pracoviskach, ktoré su uvedené v zmluve.
Novartis méze uzavriet pisomnu dohodu sinou organizaciou o vyuziti dalSich
pracovisk. Institucia a SkuSajuci zabezpecia, Ze kazdé pracovisko ma nevyhnutné
zariadenia a personal na vykonanie prieskumu a zZe tieto podmienky sa nezmenia po
celu dobu jeho vykonavania. Novartis je opravneny vykonat inSpekciu kazdého
navrhnutého pracoviska pred zaciatkom i v priebehu prieskumu s cielom presvedg¢it
sa, Ze pracovisko je vhodné a ma vSetky potrebné zariadenia a personal na vykonanie
prieskumu.

Ak si to vyZzaduje povaha a naro¢nost prieskumu, Institacia a Skusajuci:

a) zabezpeli dostatoény pocet spolupracovnikov (spolusku$ajucich), ktori maju

primeranu kvalifikaciu a skusenosti na vykonanie prieskumu poZadovanym
spésobom a v stanovenom termine, pricom SkuSajuci riadi a kontroluje
spoluskusajucich a zodpoveda za vysledky ich €innosti;

b) pred zaliatkom prieskumu poskytne Novartisu zoznam  navrhnutych

spoluskusajucich s uvedenim podrobnosti o ich kvalifikacii a skisenostiach, pricom
nebude pri prieskumom spolupracovat so spoluskusajucim, proti ktorému bude mat’
Novartis namietky pred alebo aj poéas prieskumu;

c) zabezpe€i, Ze kazdy z dalSich spolusku$ajucich bude dodrziavat vSetky povinnosti

Skusajuceho tak, ako su uvedené v tejto zmluve a jej prilohach.
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4.10

411

412

413

Institicia a SkusSajuci bude okamzite informovat Novartis o vSetkych skutoénostiach
vyznamnych pre Uspesny priebeh prieskumu, predovSetkym bezodkladne oznamovat
vSetky zavazné neziaduce udalosti, ktoré sa tykaju subjektov prieskumu, alebo vsetky
podozrenia na neziaduce UEinky, ktoré sa tykaju lieku, ktoré sa vyskytli v priebehu
prieskumu. Institacia a Skusajuci bude pri hlaseni vSetkych zavaznych neziaducich
udalosti a podozreni na neziaduce U€inky lieku Etickej komisii, a v pripade potreby G&i
pravnej povinnosti aj SUKL, vzdy spolupracovat s Novartisom.

Pri vyskyte zavaznych neziaducich udalosti &i neziaducich G€inkov podnikne Institucia
a Skusajuci po konzultacii s Novartisom vSetky nevyhnutné opatrenia na ochranu
Zivota a zdravia subjektov zGCastnenych na prieskumom, ktori su vystavené riziku,
vratane pripadného prerusenia prieskumu.

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vSetok material, vratane dokumentov, pristrojov
a zariadeni, pomoécok, ktoré dodal Novartis za ucéelom prieskumu, su a zostanu
majetkom Novartisu.

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vSetky zaznamy, vratane elektronickych, ktoré
boli vytvorené v suvislosti s prieskumom, programy a rdézne druhy navrhov
zabezpecovanych alebo vykonavanych v zaujme Novartisu, a tiez vSetky udaje, objavy
a vynalezy ziskané v priebehu alebo ako sucast prieskumu, st a zostanu majetkom
Novartisu.

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vSetky zaznamy, vratane elektronickych, ktoré
boli vytvorené v sulvislosti s prieskumom, programy a rdézne druhy navrhov
zabezpefovanych alebo vykonavanych v zaujme Novartis, a tiez vSetky udaje,
informacie, dokumenty, objavy a vynalezy ziskané, vyplyvajuce alebo vyvinuté v
priebehu alebo ako suéast prieskumu alebo pri plneni tejto Zmluvy st a zostanu
vyhradnym vlastnictvom Novartis. Novartis ich mdze pouzit a/alebo nakladat’ s nimi
podla vlastného uvazenia bez dalSej platby alebo inej povinnosti voéi Institacii ¢i
Skusajucemu; Institacia ani Skusajuci nebudu mat na ne Ziadne prava akéhokolvek
druhu.

Institicia suhlasi stym, Zze bude bez odkladu vybavovat vsetky dokumenty
a vykonavat' vSetky dalSie opatrenia, ktoré mdéze Novartis dévodne pozadovat, aby
mohol ziskat' prospech zo svojich prav podla tejto Zmluvy, a bude pdsobit na to, aby si
rovnako pocinali aj Skus$ajaci, spoluskasajuci, jej zamestnanci a spolupracovnici.
Okrem iného to zahfha urobenie vsSetkych potrebnych krokov pre prevedenie
vlastnictva vsetkych adajov, informacii, dokumentov, vynalezov a objavov na Novartis
a pomoc Novartisu pri spracivani a podavani Ziadosti o patenty. Institicia ma vyluénu
zodpovednost za vSetky platby, splatné SkasSajucemu, spoluskusajucim,
zamestnancom a/alebo spolupracovnikom Institicie v sulade s prisluSnymi zakonmi,
za v8etky vynalezy ¢&i patenty prevedené na Novartis. Pre odmenu podla tejto Zmluvy
pre Indtitaciu sa usudzuje, Zze zahfha uhradu aj takychto nakladov a platieb Institdciou.

5. Monitorovanie prieskumu

5.1

5.2

NOVARTIS méZe poverit dostatoéne kvalifikovani osobu alebo osoby (Monitor)
vykonavanim dohladu pri iniciacii prieskumu a nad celkovym vedenim prieskumu,
poskytovanim pripadnej konzultacénej pomoci a vykonavanim pripadnych ad hoc
navstev.
Monitor nebude mat vziadnom pripade pristup k zdravotnickej dokumentacii
pacienta.

6. Ochrana informacii a udajov

6.1

InStitucia a Skdsajuci su si vedomi, Ze vSetky informacie, ktoré dostali od Novartisu
alebo ich ziskali v suvislosti s prieskumom maju pre Novartis déverny charakter.
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

7.

Zavazuju sa, ze tieto informacie nezverejnia tretej strane, budu zachovavat mi¢anlivost,
ani ich nepouziju pre iné Ucely, pokial k tomu nedostanu pisomny sthlas od Novartisu.
Takyto suhlas sa dava z dévodov objasnenia urCitych skutoénosti osobe, za ktoru
Institucia a Skusajuci zodpoveda. Takéto zverejnenie informacii sa vSak poskytuje iba v
miere pozadovanej pre UCely prieskumu. Déverné informacie sa spristupnia personalu
Institacie len v pripade, ak je personadl zaviazany rovnakou mierou zachovavania
dévernosti informacii, za €o a za ktorych Institucia zodpoveda.
Zavazky uvedené v bode 6.1 tejto zmluvy neplatia alebo stracaju platnost v pripade
informacii, pri ktorych méze v miere akceptovanej Novartisom SkuSajuci potvrdit, Ze:
a) boli uz verejnosti dostupné alebo sa postupne stali dostupnymi inym spdésobom, nez
neopravnenym zverejnenim informacii Skusajucim alebo personalom Institucie,
b) boli uz Skasajucemu zname;
c) boli Skusajucemu odhalené tretou stranou, ktora ich dostala od Novartisu priamo
alebo nepriamo, a nie dévernym spdsobom.
Novartis poskytne suhlas k zverejneniu informacii v pripadoch, kde to vyzaduje
zakon. Odhalenie sa poskytne len v poZzadovanej miere a pred poskytnutim tychto
informacii musi byt o tejto skuto€nosti Novartis vopred informovany.
Vysledok prieskumu je vyluénym viastnictvom Novartisu. Vysledok ako aj vsetky
materialy, dokumenty, Udaje a informacie, aj Ciastkové, ziskané pri jeho dosiahnuti,
moéze Novartis pouZit' pri svojej €innosti, najma pri vyskume a vyvoji, vyrobe, registracii,
predaji, vypracovani vedeckych prieskumom a odbornych prac, marketingu; pri
dodrzani platnych pravnych predpisov.
Vysledok prieskumu alebo jej €ast nebude Institiciou alebo Skusajucimi publikované
bez predchadzajuceho pisomného suhlasu Novartisu. In8titucia a SkuSajuci sa
zavazuju, Ze publikovanie akychkolvek vedeckych prieskumom ¢&i odbornych prac
o priebehu a vysledkoch prieskumu vykonaju len s predchadzajicim pisomnym
suhlasom Novartisu pri dodrzani zasad a predpisov Novartisu pre publikovanie Gdajov,
a len s uvedenim udajov o zadavatelovi prieskumu.
Institucia a Skusajuci su povinni v priebehu prieskumu aj po jej skonéeni dodrziavat a
dbat na prislusné pravne predpisy na ochranu osobnych u(dajov a informacii
o osobnych pomeroch subjektov zaradenych do prieskumu.
Pred zaCiatkom apo€as trvania prieskumu Institicia ajej zamestnanci poskytna
osobné udaje, ktoré sa tykaju Skusajuceho, zamestnancov alebo dalSich pracovnikov
zu€astnenych na prieskumom. Takéto osobné Udaje zahriiujd mena a priezviska,
kontaktné informacie, pracovné skusenosti, odbornu kvalifikaciu, publikacie, suhrny,
dosiahnuté vzdelanie, informacie o vykone povolania, vybaveni pracoviska, kapacite
pracovnikov a dalSie, ktoré suvisia s vykonavanim prieskumu. Institicia suhlasi
s pouzitim a spracovanim viastnych Gdajov, bude informovat a zabezpeéi suhlas so
spracovanim osobnych udajov svojich Sku$ajucich a zamestnancov na nasledovné
ucely:
a) vykonavanie prieskumu,
b) kontrolu Statnymi a riadiacimi institaciami, zadavatefom, monitorujicou osobou, ich
zastupcami,
c) splnenie pravnych poziadaviek alebo poziadaviek riadiacich institacii,
d) uchovavanie v databaze Pracovisk, SkuSajucich a ostatnych zamestnancov na
pouzitie v buducich stadiach,
e) prenosu tychto Gdajov do krajin mimo Uzemia Slovenskej republiky,

f) vyhodnocovania €innosti Pracovisk a Skasajucich pri prieskumom.

Povinnosti uvedené vtomto ¢lanku zmluvy zavazuju Institaciu a Skusajuceho aj po
ukonéeni tejto zmiuvy, po dobu stanovenu pravnymi predpismi, minimaine vsSak po
dobu uplynutia 15 (patnast) rokov od ukonéenia prieskumu.

Prerusenie a ukoncenie prieskumu
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7.1
7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

Platnost’ tejto zmluvy sa automaticky ukonéi po dosiahnuti cielov prieskumu.
Tato zmluva méze byt ukonéena z nasledujucich pricin:

a) ak niektora strana porusi niektoré ustanovenie tejto zmluvy a nedokaze toto

porusenie odstranit do 30 dni od doruéenia pisomného oznamenia, ktoré Specifikuje
toto porusenie;

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

Okrem ukoncenia platnosti zmluvy podfa predchadzajucich ustanoveni, ma Novartis
pravo kedykolvek prerusit alebo ukoncit prieskum a pisomne to oznamit' Institucii a
Skusajucemu. Bez toho, aby Novartis akymkolvek spé6sobom obmedzoval svoje pravo
a dovody na ukoncenie prieskumu, Novartis prerusi alebo ukonéi prieskum najma v
nasledujucich pripadoch:

a) ak vyskyt zavaznych neziaducich ucinkov alebo podozreni na ne pri podavani liekov

pocas prieskumu poukazuje na potrebu prerusenia alebo ukoncéenia prieskumu;

b) ak si Novartis Zela prerusit alebo ukonéit prieskum zkomerénych dévodov,
z dévodov koncernovej politiky vykonavania stadii, z ddvodov majlcich pévod mimo
Uzemia Slovenskej republiky alebo aj bez uvedenia dévodoy;

c) ak je Novartis opravnene presvedfeny, Ze prieskum nemdze byt UspeSne
dokoncéena, vratane doévodu (ale aj bez neho), ze by sa prieskumu nezucastnil
dostatoény pocet subjektov alebo sa v stanovenom &ase nenasiel dostatoény pocet
pracovisk.

V pripade ukoncenia prieskumu podfa ustanovenia tohto ¢lanku, Novartis poskytne
Institacii odmenu primeranym spdsobom za sluzby poskytnuté az do datumu ukonéenia
prieskumu podla podmienok uvedenych v zmluve.

Ukonéenie zmluvy nebude mat vplyv na pravo niektorej zo stran vykonat pravne
opatrenia voéi druhej strane v suvislosti s predchadzajicim porusenim zmluvy druhou
stranou.

Novartis, Institdcia ani Skas$ajuci nebudd zodpovedni za nedodrzanie alebo
oneskorenie plnenia zavazkov v suvislosti s prieskumom v pripade, ak toto nedodrzanie
alebo oneskorenie bolo spdsobené okolnostami, ktoré si mimo realnej moznosti
ovplyvnenia zuéastnenou stranou alebo ak sa tymto okolnostiam nedalo vyhnat' ani pri
dodrzani dostato¢nej miery opatrnosti (vis maior).

8. Zaverecné ustanovenia

8.1
8.2
8.3

8.4

8.5

8.6

Zmluva nadobuda platnost’ a u€innost’ dfiom, kedy bola podpisana zmluvnymi stranami.
Neoddelitelnou ¢astou podmienok tejto zmluvy su nizsie uvedené prilohy.

Tato Zmluvu je mozno menit' a dopliiovat len na zaklade jej pisomného dodatku, ktory
bude za taky oznadeny, prisluSsne odislovany, 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 zmluvnej strane. Zmluvné strany sa zavazuju postupovat’ podlfa dodatku
Protokolu od okamziku jeho oznamenia prislusnej strane.

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, vyslovne dohaduju, ze ich zavazkovy vztah upraveny touto
Zmluvou sa bude riadit Obchodnym zakonnikom.

Institacia nesmie postupit akékolvek prava a zavazky z tejto Zmluvy tretej strane bez
pisomného suhlasu Novartisu. Novartis moze previest ktorékolvek zo svojich prav
alebo zavazkov vyplyvajucich zo zmluvy na svojho spolo¢nika, ¢lena holdingu di
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spolupracujucu spoloénost; finanéné zavazky voéi zmluvnému partnerovi vychadzajuce
zo zmluvy len so sthlasom zmluvného partnera.

8.7 Zmluva a vztahy zmluvnych stran sa budua riadit a budu interpretované v sulade so
zakonmi a prislusnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky.

8.8 Zmluva je napisana v Styroch vyhotoveniach, dvakrat pre Instituciu a dvakrat pre
Novartis.

8.9 Zmluvné strany prehlasuju, ze si Zmluvu predéitali, jej obsahu porozumeli, Zze ju uzavreli
slobodne a vazne, urite a zrozumitelne, a na potvrdenie toho, Ze obsah tejto Zmluvy
zodpoveda ich skutoghej a slobodnej véli, ju viastnoruéne podpisali.

- 1.
Za Novartis:’ Datum: -7”7
Za inétigeGiu Datum: /‘“’9”@//
Riadit

Tuto ZmIU\iu;sompreﬁm%\%im povinnostiam z tejto Zmluvy, Protokolu a ich
priloh vyplyvajucim, ktoré sa zavdzujem plnit, a pristupujem k ustanoveniam tejto Zmluvy,

it 2
emornira

s pr
Skusajficl” Datum: 2435 -

Priloha 1: Popis prieskumu (1 strana)
Priloha 2: Platby (1 strana)

Priloha 3: Protokol prieskumu (... stran)
Priloha 4: Sahlas Etickej komisie (.... stran)
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Nazov sledovaného produktu/lieku:

Koéd stadie:

Nazov prieskumu:

Datum finalnej verzie protokolu:

Skusajuci

Riaditel:

Cislo centra:
Planovany pocet pacientov:
Monitor prieskumu:

Adresa:

Casovy rozvrh prieskumu:

Ukonéenie prieskumu/najneskér:

Za Novartis:

Za instituciqy;
Riaditel... ’

Novartis/Zm'
[ institacia

Priloha 1

NA

CELC200ASK-EPI-01

Pomerné zastupenie jednotlivych motorickych
subtypov a ich korelacia s

vyskytom psychopatologickych priznakov

v populécii pacientov s Parkinsonovou chorobou
na Slovensku.

4. april 2011

Titul1. Titul2. Meno Priezvisko, Tituj.,
hud2 Brvibary BTN

Pracovisko (centrum), iseveOL . ®n3B -
Organizacia (zdravotnicke zariadenie), P POVAZ S A
Uplna adresa, PSC NEMoeiBVA U8C, | 0430/
Telefén: ©Y Z }k('30\('/' @‘1

Fax:

Titul1. Titul2. Meno Priezvisko, Titul.,

Telefén:

Fax:

10

NA

Galvaniho 15/A,
821 04 Bratislava

Tel. 02/5070 6224
Fax 02/5070 6100

Iniciacia: maj 2011
Planované ukoncenie: september 2011

oktéber 2011

Jis

Datum: =
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Priloha 2

Vsetky platby sa vykonaju nasledovne:

Platba za vykonanie prieskumu sa uskutoéni po skonéeni prieskumu.

Uhrada pre institiciu najviac € 10 ( slovom desat’ eur) za
kazdého sledovaného a

kompletne a vyhodnotitefne

spracovaného pacienta

V pripade, Ze subjekt bude uznany nespdsobily pre prieskum resp. pri jeho G¢asti bude

poruseny Protokol, Novartis nie je povinny zaplatit Uhradu za takato osobu.

V pripade, Zze subjekt dobrovolne odstupi alebo je zo prieskumu vyradeny (a) Novartisom
alebo (b) SkuSajucim pre akukolvek pri¢inu inu ako nespinenie poziadaviek spdsobilosti pre
prieskum alebo porusenie Protokolu, Novartis zaplati proporcionalnu ¢ast uhrady za takuto
osobu az do dia vyradenia, splatni po prijati vSetkych formularov s nalezmi a inej

pozadovanej dokumentacie.

Ak po skonceni prieskumu Novartis poskytol v ramci tejto Zmluvy sumy prevySujuce
opravnené uhrady podfa vySSie uvedenych podmienok, Institicia musi vratit Novartisu

prevysujucu sumu nad opravnené uhrady.

Platba v prospech uétu:
Nazov institicie: »aT POVA 2o BIGT (LR

gislo Gtu:  4co A3 O oyl 4

ZaNovartis: Datum: .
Za ingtitdciu: patum: L £ S - 201/
Riaditef.......
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Bratislavsky
samospravny
kraj

Urad Bratislavského samospravneho kraja
odbor zdravotnictva

Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A
821 04 Bratislava

Nasa zn. Vasa zn. Vybavuje Telefdn Datum
101911/2011 - HF Mgr. Molnarova 02/48264823 20.04.2011
Vec:

Vyznaéenie zmeny tidajov v rozhodnuti o biomedicinskom vyskume

Na zaklade Vasej Ziadosti zo dita 05.04.2011, po schvaleni Etickou komisiou
Bratislavského samospravneho kraja na jej zasadnuti dita 19.04.2011, Bratislavsky
samospravny kraj vyznacuje zmenu v oddvodneni rozhodnutia Bratislavského
samospravneho kraja ¢. 103272/2010- HF zo dha 25.05.2010, a to:

Doplnenie novych centier neintervenéného klinického skasania:

MUDr. Vladimir Ferjencik - neurologicka ambulancia, Sustekova 2, 851 00 Bratislava
MUDr. Milan Paulini - neurologicka ambulancia, Starohajska 2, 917 75 Trnava

MUDr. Peter Velecky - neurologickd ambulancia, M. R. Stefanika 1, 915 31 Nové
Mesto nad Vahom

MUDr. Anna Oravcova - neurologicka ambulancia, Stefanikova 711, 905 01 Senica
MUDr. Juraj Modravy - neurologicka ambulancia, Duklianskych hrdinov 34, 901 01
Malacky

MUDr. Jozef Sivicek - NEUROTEC, s.r.o., Rubanisko ll, 984 01 Lucenec

MUDr. Beata Dupejova - neurologicka ambulancia s.r.o., Nova 21, 974 04 Banska
Bystrica

MUDr. Mikulas Nyéky - Neurops s.r.o., Tomasikova 6, 982 01 Tornala

MUDr. Jeanetta Stejskalova - NeuroMed, Sladkovicova 43, 963 01 Krupina

MUDr. Szilard Bona - BONAXON, Petofiho 17, 945 01 Komarno

MUDr. Eva Vargova - neurologicka ambulancia, PK - Bernolakova 24, 953 01 Zlaté
Moravce

MUDr. Andrea Tomasova - Neuroprotect, s.r.o., S. Hyrosa 12, 034 01 Ruzomberok
MUDr. Tatiana Bartova - MUDr. Tatiana Bartova s.r.o., Mnohelova 2, 058 01 Poprad
MUDr. Viera KovaCikova - NEUROVK, s.r.o., Jelemnického 22, 031 01 Liptovsky
Mikulas



MUDr. Peter Koleda - Ustredna vojenska nemocnica, Generala Milo3a Vesela 21, 034
26 Ruzomberok

MUDr. Branislav BreZny - NsP neurologickd ambulancia, Nemocni¢na 986, 017 26
PovaZska Bystrica

MUDr. Maria Singliarova - NsP neurologickd ambulancia, Nemocnicna 10, 026 14
Dolny Kubin

MUDr. Jaroslav Vyrostko - M. R. Stefanika 2427, 093 01 Vranov na Toplou

MUDr. Petronela BereSova - Bezrucova 9, 085 01 Bardejov

MUDr. Martina Kudlacova - GOLDMED s.r.o., Masiarska 60, 040 01 Kosice

MUDr. Melania Sykorova - NZZ, neurologicka ambulancia, PoStova 15, 040 01 KoSice
MUDr. Jan Biacko - NZZ, neurologicka ambulancia, kpt. Nalepku 1, 073 01 Sobrance
MUDr. FrantiSek Miko - Partizanska 4, 085.01 Bardejov

Toto oznamenie je neoddelitelnou stcastou rozhodnutia Bratislavského
samospravneho kraja ¢. 103272/2010- HF zo dia 25.05.2010.

MUDr. Valerian Poti¢ny, MPH
predseda Etickej komisie
Bratislavského samospravneho
kraja




BRATISLAVSKY SAMOSPRAVNY KRAJ
P.0O.BOX 106. Sabinovska ul.&.16. 820 05 Bratislava 25

Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A
821 04 Bratislava

Nage ¢islo Bratislava
103272/2010~ HF 25.05.2010

ROZHODNUTIE

Bratislavsky samospravny kraj ako prislu$ny spravny organ podfa § 26 ods. 5 pism. b)
zdkona NR SR &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti. sluzbach suvisiacich
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorsich predpisov a § 46 zakona ¢&. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich
predpisov (spravny poriadok) rozhodol v konani o schvélenie biomedicinskeho vyskumu —
neinterven¢ného klinického sledovania s nazvom:

Pomerné zastipenie jednotlivych motorickych subtypov a-ich koreldcia svyskytom

psychopatologickych priznakov v populicii pacientov s Parkinsonovou chorobou na
Slovensku

Skrateny nazov: PROMOTORS

Protokol: CELC200ASK-EP1-01

Zadavatel”: Novartis Slovakia s.r.o0., Galvaniho 15/A. 821 04 Bratislava
Koordinator:  Doc. MUDr. Jan Benetin, PhD., Neurologicka ambulancia, Neurologicka

klinika FNsP, Limbova 5. 833 05 Bratislava

takto:

Ziadosti  spolo¢nosti Novartis Slovakia s.r.o.. Galvaniho 15/A. 821 04 Bratislava, zastupenej
MUDr. Gustavom Kalauzom, sa vy hov u je, aziadatelovi sa povoPuje vykonat
biomedicinsky vyskum — neintervenéné klinické sku3anie s nazvom:



Pomerné zastapenie jednotlivych motorickych subtypov aich koreldcia svyskytom
psychopatologickych priznakov v populdcii pacientov s Parkinsonovou chorobou na
Slovensku

Koordinator skaSania: Doc. MUDr. Jin Benetin, PhD., Neurologickd ambulancia,
Neurologicka klinika FNsP, Limbova §, 833 05 Bratislava

Odévodnenie

Listom zo dna 06.05.2010 poziadala spoloénost” Novartis Slovakia s.r.o.,
Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava o schvalenie neintervenéného  klinického  skuSania
s ndzvom: Pomerné zastipenie jednotlivych motorickych subtypov a ich korelacia s vyskytom
psychopatologickych priznakov v populacii pacientov s Parkinsonovou chorobou na
Slovensku, sciefom  zistit pomerné zastipenie jednotlivych motorickych subtypov
Parkinsonovej choroby a potenciondlne vztahy medzi motorickymi subtypmi. zadiatkom
ochorenia, trvanim ochorenia a fazou ochorenia a pritomnostou akejkol'vek patopsycholégie
aposudit, ¢i by mohla Kklasifikdcia pacientov na jednotlivé subtypy zohrat' ulohu
v'terapeutickom plane ambulantného neuroléga.

Eticka komisia Bratislavského samospravneho kraja na svojom zasadnuti diia
13.05.2010 schvdlila vysSie uvedené neintervenéné klinické skusanie. Klinické sledovanie
buda vykonavat’ nasledovni skusajuci:

MUDr. Bujdosodva Viera- NEUBU s.r.o., Kovadska 15. 080 01 PreSov

MUDr. Ciséarik Bohuslav - NEUBC s.r.o. ul., SNP 1, 083 01 Sabinov

MUDr. Hrezo Peter - Neurologickda Ambulancia, ul. M.R. Stefanika 204, 093 01 Vranov

nT.

MUDr. Klinovska Zlatica - Neurologia I's.r.o.. Obrancov Mieru 28, 064 01 Stara Cuboviia

MUDr. Mechir Emil - EMIL PRESOV s.r.0.. Hlavn 60. 080 01 Presov

MUDr. Mizikova Alica - Ul. Néabrezie Hornadu 10. 052 01 Spisska Nova Ves

MUDir. Petro Jan - Privatna neurologicka ambulancia pre dospelych, Ul. 1. méja 23, 066

01 Humenné

MUDr. Rynikova Eva - AXON s.r.0. , Prostejovska 33, 080 01 Pre3ov

MUDr. Smikova Renata - Ul. Hornadska 23. 053 42 Krompachy

10. MUDr. Vigkova Emilia - Neurologickd ambulancia, Ul. M.R. Stefanika 185, 093 01
Vranov n. T.

11. MUDr. Anna Tzirkasova - MUDr. Anna Tzirkasova. Neuroldgia. Mieru 1390, 984 01
Luc¢enec

12. MUDr. Beata Hrobarova - MUDr. Beata Hrobarova, Horna 60, 974 01 Banska Bystrica

13. MUDr. Miroslav Sliz ~ MUDr. Miroslav Sliz, Nestatne zdravotnicke zariadenie NEU
ambulancia, Mierova, 984 01 Lucenec

14. MUDr. BoZena Kovacikova - MUDr. Kovacgikova Bozena, Cesta k nemocnici 23, 974 01
Banska Bystrica

15. MUDr. Viera Kiihnelova - AREN s.r.o., KIEPKA 7. 977 01

16, MUDr. Stefan Cifra - MUDr. Stefan Cifra. Neurologick4 ambulancia, UL J. Kral'a
268/5A, 984 01 Lugenec

17. MUDr. Ol'ga Rékefiova - MUDr. OFga Rékeiiova. Neurologickd ambulancia, Spitalska 1,

048 01 Roznava
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18. MUDr. Dana Majlingova- MUDr. Dana Majlingova. Neurologickda ambulancia,
Clementisa 1165/19. 050 01 Revica

19. MUDr. Jana Kramerova - MEDIREHAB. spol. s r.o.. J. Kozateka 9282, 960 01 Zvolen

20. MUDr. Stefanéikova Zdena - MUDTr. Zdena Stafangikova, Neurologické a Detsk4
neurologickd ambulancia, Dukelskych hrdinov 8. 960 01 Zvolen

21. MUDr. Bujdakova Jarmila - EURO-NEURO s.r.0.. Tehelné 26. 831 03 Bratislava

22. MUDr. Stre¢kova Daniela - 1.nestatna neurologickd ambulancia. Ruzinovska 10, 820 07
Bratislava

23. MUDr. Kovégikova Anetta - RuZinovska 6. 820 07 Bratislava

24. MUDr. Valkovi¢ Peter - Limbova 5, 831 01 Bratislava

25. MUDr. Sebdova Judita - HILARION s.r.0., Namestie Gen. Klapku 2, 945 01 Komérno

26. MUDr. Buranska Iveta - Neurologicka ambulancia. NabreZny rad 3. 934 05 Levice

27. MUDr. Leck4 Erika - Nam. Hrdinov 15, 934 01 Levice

28. MUDr. Pri§¢akova Denisa — Neurologickd ambulancia, Druzstevna S, Surany, okr. Nové
Zamky

29. MUDr. Muréanska Valéria -NZZ-Neurologick4 ambulancia. Li&na 2229/1B. 927 05 Sala-
Veta

30. MUDr. Slezak Miroslav - Neurlogicka ambulancia. Mickiewiczova 13, 811 01 Bratislava

31, MUDr. Mihova Beata - Svantnerova 23, 968 01 Nova Baiia

32. MUDr. Cimprichova Andrea - NsP, Legionarska 28. 91101 Trenéin

33. MUDr. Vrankova OFPga -Neurologicka ambulancia. Partizanska 3731, 91101 Trentin

34, MUDr. Adamovi¢ova Silvia - Nestatna neurologickd ambulancia, Legionarska 19, 91101
Trenéin

35. MUDr. Liptakova Soiia - Zavodna ambulancia, Csl. Armady 234/139, 967 01, Ziar nad
Hronom

36. MUDr. Raisova Maria - PK Chrenova, Fatranska 12. 949 01 Nitra

37. MUDr. Mis¢ikova Jana - NsP, Legiondrska 28, 91101 Tren¢in

38. MUDr. Gasparova Eva - Nabr. A. Hlinku 27, 920 01 Hlohovec

39. MUDr. Petraskové Eva - Bratska 17. 969 13 Bansk4 Stiavnica

40. MUDr. Jezik Lubomir - Dukelska $tvrt’, Zavodna poliklinika, Dubnica nad Vahom

41, MUDr. Kristofikova - Nabr.A.Hlinku 27, 920 01 Hlohovec

42. MUDr. Varga - Pavlovova. 955 01 Topol¢any

43. MUDr. Hrehorovska Milada - NZZ, Némestie oceliarov 23, Kosice-Saca

44, MUDr. Arendaré¢ikova Daniela - Poliklinika Jazero. Spidské namestie 3. KoSice

45, MUDr. Saféak Vladimir - NZZ. Werferova 3, Kosice

46. MUDr. Vaskové Milada - NZZ. Smelanova |, KoSice

47. MUDr. Czokoly Vojtech - NZZ, Hlboké 56. Kralovsky Chlmec

48, MUDr. Hermanova Eva - Poliklinika Vychod. Mar3ala Koneva¢l, KoSice

49. MUDr. Sudzinova Silvia - Poliklinika Staré mesto. Postova 15. KoSice

50. MUDr. Vesela Dagmar - FNsP. Sikromna ambulancia, Trieda SNP ¢&.1, Kosice

51. MUDr. Ingrid Sabolova Ingrid - NZZ..Ceskosl. armady 3724, Trebisov

52. MUDr. Sabo Jan - NZZ. Americka trieda 17. KoSice

53. MUDr. Kolik Bohumil — Neurologicka ambulancia. Rekreatna 2. 921 01 Piestany

54. MUDr. Zarubova Zuzana — Neurologick4 ambulancia, Hollého 2 .902 01 Pezinok

55. MUDr. Zongorova Tatiana - Neurologick4 ambulancia, Staromyjavska 59, 907 01 Myjava

56. MUDr. Dobia$ Vladimir - Neurologicka ambulancia, Pie$t'anska 4, 915 01 Nové Mesto
nad Vahom

57. MUDr. Lilova Kristina - Neurologickd ambulancia. Gorkého 1. 811 02 Bratislava

58. MUDr. Mayerova Viera ~ Neurologicka ambulancia. Sch.Trnavského 8.841 01 Bratislava



59. MUDr. Surovcova Jana - Neurologicka ambulancia, Duklianskych hrdinov 34, 901 22
Malacky

60. MUDr. Nesticky Emil ~ Neurologicka ambulancia .Starohajska 2, 917 75 Trnava

61. MUDr. Serdahely Vlastimil - Neurologickd ambulancia . Koreszkova 9,909 01 Skalica

62. MUDr. Gregusova Judita - Neurologicka ambulancia. Ruzova 1.909 01 Skalica

63. MUDr. Sevéikova Soia - Neurologicka ambulancia. Prieloztek 1. 036 01 Martin

64. MUDr. Kubjatkova Magdaléna - FNsP Spanyola 43, 010 01 Zilina

65. MUDr. Kapitianova Anna - Neurologickd ambulancia. Bernolakova 22,028 01 Trsten4

66. MUDr. Tobolovd Dagmar - Neurologicka ambulancia, Halkova 3, 010 01 Zilina

67. MUDr. Glasnakové Anna - Neurologicka ambulancia, Vysokogkolakov 31, 010 08 Zilina 2

68. MUDr. Bohatik Vladimir - Neurologicka ambulancia. Belanského 1346, 024 01 Kysucké
Nové Mesto

69. MUDr. Chmelikova Maria — Neurologicka ambulancia. M. R. Stefanika 40, 036 01 Martin

70. MUDr. Svalekova Anténia — Neurologicka ambulancia, Karola Kaloczya 12, 038 61
Vrutky

71. MUDr. Hronéekova Nora -NEURO s.r.0., DobSinského 27/2, 036 01 Martin

72. MUDr. Fogelové Alena — Neurologickd ambulancia, MladeZnicka 2565. 017 01 Povazska
Bystrica

73. MUDr. Trojan Jén - Neurologicka ambulancia. Matice slovenskej 960, 972 71 Novaky

74. MUDr. Oslatova-Eva — Neurologicka ambulancia. L.a¢ky 42. 972 01 Bojnice

Preskimanim Ziadosti sa zistilo. Ze predmetna klinickd studia splita vietky poziadavky
vyplyvajuce z platnych pravnych predpisov a preto bolo rozhodnuté tak. ako to je uvedené vo
vyrokovej &asti rozhodnutia.

Poudenie: Proti tomuto rozhodnutiu je moZné podat’ odvolanie v silade s §22 ods.3
zakona NR SR &. 302/2001 Z. z. o samospravnych krajoch a § 54 ods. 2 a d'alSich zakona &. &
71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov do 15 dni odo dila oznamenia

tohto rozhodnutia na Urad Bratislavského samospravneho kraja. Sabinovska ul. &. 16, 820 05
Bratislava 25. Toto rozhodnutie je preskumatelné sidom po vy&erpani riadnych opravnych
prostriedkov.

{ Ing. Pavol Freso
predseda




