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ZMLUVA O KLINICKOM SKUSANi LIEKU PODLA
PROTOKOLU KLINICKEHO SKUSANIA (dalej "protokol") CAIN457A3302

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, viozka ¢. 44016/B
Statutarny zastupca: Mag. Heidrun Irschik — Hadjieff. MBA, konatel

konajuci v zastupeni: Mgr. Hana Mrézova, prokurista, vedlca oddelenia pre klinické

skusania, na zaklade pinej moci
(dalej ako "Novartis")
a

Nemocnica s poliklinikou Povazska Bystrica

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

(dalej ako "Institicia")

uzatvéraju v zmysle ust. § 269 ods. 2 zakona &. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorsich
predpisov (dalej len "ObZ"), tito Zmluvu o klinickom skasani lieku (dalej len "Zmluva"):

1. Preambula

14, Zmluvné strany uzatvaraji zmluvny vztah na zaklade tejto Zmluvy vychadzajiic z existencie
nizsie uvedenych skutognosti:

12, Kiinické skusanie bude vykonané na zaklade a v silade s prislusnym povolenim Riadiaceho
organu vydanym k vykonvani tohto Kiinického skusania. Rlad\acl organ predstavuje statnu

institaciu alebo organ, ktory je yza priebehu Kiinického
skugania a za ddajov o neziaduci 2 netiaducich tinkov produktov
alebo liekov, jch u Subjektov v republike je Riadiacim
organom Statny Gstav pre kontrolu liegiv (SUKL) Povolenie je sucastou dokumentécie k
Protokolu

13, Kiinické skusanie bude taktiez vykonané na zéklade a v sulade s prislusnym kladnym
stanoviskom Etickej komisie. Eticka komisia oznacuje komisiu, ktora je ustanovena v regione,
v ktorom sa nachéadza pracovisko (centrum), v ktorom sa bude vykonavat klinické skasanie.
Jej tlohou je z etického hradiska zhodnotit' ciele Klinického skusania a s nimi spojené rizika
pre Subjekty este pred zaciatkom klinického skusania. Kladné stanovisko Etickej komisie je
suéastou dokumentécie k Protokolu.

14. Novartis je klinického skusania v Slovenskej
republike podra § 29 ods. 10 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov, a ma zaujem
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23.

realizovat' klinické skusanie vyvinutého produktu alebo lieku v Institacii podia podmienok
definovanych v tejto Zmluve.

Indtitacia je subjektom, v ktorom sa poskytuje zdravotna starostiivost a disponuje vaetkymi
technickymi prostriedkami, ktoré Novartis potrebuje pre vykonavanie klinického skusania, a je
schopné zabezpedit realizaciu klinického skusania podfa podmienok definovanych v tejto
Zmiuve

Skusajici oznauje zdravotnickeho pracovnika (lekara) s potrebnou kvalifikéciou, ktory je
odborne zodpovedny za vykonavanie Kiinického skusania v danom mieste skusania, a pokial
Kiinické skasanie v jednom mieste vykonava tim osob, je Skusajici veducim, ktory nesie
zodpovednost za cely tim, a v takomto pripade sa oznatuje aj ako Hiavny Skusajic.

Subjekt hodnotenia oznacuje Gcastnika klinického skusania, osobu (pacienta alebo zdravého
dobrovolnika), ktory sa na zaklade informovaného suhlasu zacastiiuje klinického skasania a
ktorému sa ma podavat alebo podéva skusany produkt alebo liek.

Organizacia na Klinicky vjskum (CRO) oznatuje kazdu organizaciu, s ktorou Novartis uzavrie
zmluvu o vykonani niektorych alebo vietkych prav alalebo povinnosti, ktoré ma ako
zadévatel alebo zéstupca zadévatela v Slovenskej republike v suvislosti s Klinickym
skaganim produktu alebo lieku.

Zmluvné strany vyhlasuji, 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
Kk zaveru, ze otakavany prinos tohto klinického skusania ospravedifiuje pripadné
predvidatené rizika a obtiaze. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si nie s vedomé Ziadnych
prekazok, ktoré by branili tomu, aby sa dohodli na predmete, ucele a véetkych ostatnych
ustanoveniach tejto Zmluvy.

2. Predmet zmluvy

Toto Kiinické skuganie lieku je biomedicinsky vyskum na Sloveku na zéklade zdravotnej
Indlkécle podfa § 26 az 34 zékona C 576/2004 Z 2. 0 zdravotnej starostlivosti, sluzbach

i a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorslcn predpisov a klinické skusanie liekov podfa § 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 as vyuzitim vSetkych technickych prostriedkov vykonat klinické skusanie
podra tejto Zmiuvy a Protokolu, ktoré v prospech Novartisu vykona Insfiticia prostrednictvom

i) v stlade s terminmi a podmienkami
Protokolu klinického skusania podfa Prilohy &. 1 tejto Zmluvy. V spojeni s tym Ingtitucia
vytvori podmienky, poskytne v prospech Novartisu potrebné sluzby, zabezpedi spravne
uchovavanie skusanych produktov alebo liekov a ich bezpeénd manipuléciu  podia
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 Skusajiceho k nim, zabezpe&i a umozni, aby Skusajici dodrzali
vaetky zavazky a povinnosti tak, ako je uvedené v Prilohe &. 1 a vyvinie primerané dsilie na
dodrzanie ¢asového planu uvedeného v Prilohe ¢. 1; kazdé omeskanie bez odkladu ohlasi
Novartisu a vsemozne sa bude usilovat ¢asovu stratu vyrovnat.

Zmluvné strany si nie su vedomé ziadnej prekazky, ktora by branila alebo by mohla branit
nasledujicim hidseniam:
Skusajuci je ako lekar pine y bez ia prijimat vSetky
lekarske rozhodnutia tykajuce sa Subjektov hodnotenia, ktoré sa v suvislosti s Kiinickym
skaganim ucinia alebo budd nitené uginit, a poskytovat vietku zdravotni starostiivost
siivisiacu s iinickym skasanim, k vykonu ktorej sa Institicia a Skusajici touto Zmluvou
zavazuji,
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3.4,

35.

3.6.

- vSetky osoby, ktoré sa budu podiefat na vykonavani Kiinického skusama s pre plnenie
svojich tloh odborne vzdelané a disponuju

Instittcia a Skusajici sa zoznamili so spravnym im a
produktu alebo lieku, ako aj so véetkym ymi v
dokumentoch a Protokole, a budii postupovat vzuy alen v sulade s nimi

3. Zakladné podmienky realizacie klinického skusania

Klinické skisanie sa moze zatat az po pisomnom kladnom stanovisku vydanom Etickou
komisiou a schvaleni Riadiacim organom povolovat a
Klinického skusania. Tieto dokumenty sii pre zagatie klinického skugania nevyhnutné.

Kiinické skusanie sa vykonava len na isku (centre) alebo (centrach),
ktoré st uvedené v Prilohe ¢. 1 tejto Zmluvy. Institacia a Skisajuci zabezpedi a pisomne
potvrdi, Ze kazdé pracovisko ma nevyhnutné zariadenia a personél na vykonanie klinického
skusania a ze tieto podmienky sa nezmenia po celd dobu jeho vykonavania.

Novartis a CRO (ak existuje) su opravneni vykonat inspekciu kazdého navrhnutého
pracoviska pred zagiatkom i v priebehu klinického skusania s ciefom presvedéit sa, ze
pracovisko je vhodné a ma vsetky potrebné zariadenia a personal na vykonanie Kiinického
skusania.

K zmene miesta pracoviska (centra), v ktorom sa vykonava Kiinické skusanie, a k ukonéeniu
Geasti Skusajiceho na vykonavani klinického skuania, k zmene & doplneni Skusajticeho,
moze prist len na zaklade pisomnej dohody Novartisu a Insfitcie. Novartis mé pravo vybrat
pre kiinické skusanie alebo zamietnut akéhokolvek nového Skusajiceho, ktorého navrhne
Ingtitucia. Povinnostou nového Skusajiceho bude zaviazat sa k plneniu podmienok
stanovenych touto Zmluvou. Pokial sa Novartis a_Insiticia nedohodnu na novom
Skusajicom v lehote 30 dni od Novartis je

od tejto Zmluvy odstapit s okamzitou platnostou.

Skusajuci méze podla svojho uvazenia uréit dalsie osoby ako spoluskusajicich, ktori budu
asistovat pri vykonavani klinického skusania. Skusajici je povinny do 7 dni od uréenia kazdej
takejto osoby oznamit' identifikatné daje tejto osoby Novartisu; uvedené rovnako plati pri
akejkolvek zmene takychto oséb. Novartis ma pravo vyslovit nesuhlas s uastou konkrétnej
osoby v klinickom skasani, a to do 7 dni od doruéenia oznémenia dajov o takejto osobe
alebo 0 zmene takejto osoby, a zaroveii ma povinnost oznamit tento svoj nesthlas
Skusajicemu. Indtiticia a Skusajici su povinni zabezpetit, ze osoba, vodi ktorej bol takyto
nesthlas vysloveny, sa klinického skusania nesmie zuastnit. Institicia ani Skusajuci
neposkytnl spoluskUsajicim Ziaden Material, pokial nebudi mat suhlas od Novartisu na
menovanie spoluskusajicich do ich funkcie. VSetci spoluskisajici budu adekvatnym
sposobom  preskoleni, véas menovani a priebezne bude vedeny ich aktualny zoznam
Skusajlci zodpoveda za vedenie timu spoluskusajicich, na ktorych sa budd vo vaetkych
ohladoch vztahovat rovnaké podmienky ako na Skusajiceho na zaklade tejto Zmiuvy.
Institicia a Skasaju 2a sluzby Intiticie a zavazuju
sa, ze poskytovanie vietkych sluzieb bude zverované kompetentnym osobam. Skusajici
bude ukladat vsetky prislusné pokyny k pineniu uloh vyplyvajicich z tejto Zmluvy osobam
podiefajlicim sa na vykonavani klinického skugania v stlade s pokynmi Novartisu.

Ak Skusajici alebo Institicia pouzije na vykonanie niektorej analyzy &i vyetrenia, ktora je
potrebna pre Ucely klinického skusania, externé Iaboratbnum presvedé! sa, Cije doslaluéne
materidine a persondine vybavené na to, aby
vykonavalo ginnost' v sulade s spravnej j praxe. Okrem

ych laboratorii podla jucej vety alebo podra iného pisomného vyjadrenia
Novartisu, Skusajici alebo Instittcia nezrusi alebo neodstupi od Ziadnej sucasti prace, ktord
ma na zaklade Zmluvy vykonat, a nenecha pinit' nijaké povinnosti podfa Zmiuvy inej osobe. Aj
v pripade sthlasu Novartisu so subdodavkou, Institicia a Skusajici zodpovedaji akoby
&innosti vykonali sami.
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Pred zaciatkom klinického skusania poskytne Novartis Skusajucemu, priamo alebo
prostrednictvom CRO (ak existuje), Protokol a dalsie stvisiace dokumenty, ako aj vietky
dolezité a klinické i ktoré su potrebné pre spravne
naplanovanie a vykonanie klinického Skusanla (dalej ako ,Stvisiaca dokumentécia“). Tieto
informécie bude podra potreby aktualne dopliat i v priebehu klinického skusania. Povinnost
Novartisu poskytovat informécie sa nevyzaduje v pripadoch, ak s tieto informacie fahko
dostupné v alebo ak sa da (, 2e Skusajuci
ma vzhfadom na svoje profesionalne vzdelanie dostato&né vedomosti o tejto problematike.

38.  Instittcia a Skusajuci vykonaju klinické skusanie v stlade s platnymi pravnymi predpismi,
nariadeniami, smernicami a etickymi predpismi, a v zhode s podmienkami a zasadami
stanovenymi
a) v_povoleni vydanom na_vykonanie klwmckeho skusania_riadiacim organom a

dalsimi ako vyplyva i tejto Zmluvy;

b) v Protokole klinického skusania a véetkych jeho dodatkoch vydanych Novartisom a
oznamenych Institicii, ktoré sa takto stavaji scastou podmienok tejto Zmluvy.
Zmenu, poru$enie postupu &i odchylku od Protokolu méze vykonat len v pripade, ze
je nutné vyligit okamzité nebezpetenstvo hroziace Subjektu hodnotenia, pricom je
povinnost tuto skutocnost' okamzite oznamit' Novartisu akoukolvek formou, pisomne
v8ak najneskor do 2 dni od okamziku, kedy tato skutotnost nastala, a v pripade ak to
stanovuje pravny predpis, zmluva alebo Protokol, oznamit aj Etickej komisii i
Riadiacemu organu;

<) v instrukcii Novartisu nazvanej ,Prirucka pre skasajiceho (Investigator’s Brochure)"
obsahujlcej vSetky v sitasnej dobe zname informacie o produkte / lieku pouZitom
v klinickom skusani a jeho vlastnostiach. Prirucku Novartis odovzdal Skusajucemu
abude ju aktualizovat v periodicite vyzadujicej stavom Klinického skusania alebo
s\anove| préavnymi predpismi. Prirucka bude pripojena k dokumentacii Kiinického
skusani

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

e) Spravnou klinickou praxou (GCP ICH) a podmienkami vychadzajicimi z Helsinskej
deklaracie. Spravna Klinickd prax (GCP ICH) oznaduje medzinarodné smernice a
zasady tykajice sa spravnej Klinickej praxe, ktoré konkrétne urgil Novartis pre ucely
Kklinického skusania. V pripade, Ze neboli konkrétne stanovené, platia tie zasady GCP
ICH, ktoré boli prijaté v krajine alebo v krajinach, kde sa klinické skusanie vykonava
Helsinska deklaracia oznaduje najnovsiu verziu Helsinskej deklaracie Svetovej
lekarskej asocicie v ase vykonavania klinického skusania, vratane vsetkych zmien
uskutoénenych v priebehu klinického skusania.

3.9. Dokumenty uvedene v Elanku 3.7 tejlo Zmiuvy s0 doverné a informécie o ich obsahu mézu
byt klinického skusania poverenym &i
menovanym pour &l. 3. tejto Zmluvy a orgénom a indtiticiam uvedenym v tejto Zmluve.
Institicia a Skusajkl i Ze im boli uvedené v ¢Elanku 3.7 tejto
Zmluvy s i ZAuju dokladné s tymito

3.10.  Zodpovednost za styk a rokovanie s Etickou komisiou a Riadiacim organom prebera v ramci
tohto kllnlckého skasania Novartis, pok\a]‘ nie je vlejlo Zmluve alebo zmluvnyml stranaml

pripade i L v sa

riadi touto Zmluvou jel pn!ohaml da{slmi dokumentmi, na ktoré Zmluva Odkazu]e‘ a

vseobecne zavaznymi predpismi.

3.11. Do klinického skusania budu zaradené Subjekty hodnotenia v po&toch uréenych v Prilohe €. 1
tejto Zmluvy. Akakolvek zmena v podte Subjektov hodnotenia musi byt vopred pisomne
schvalena Novartisom.

3.12.  Zaradenie Subjek(ov hodnotema do Kllnlckeho skusania je mozné uskutoénit iba sich

suhlasom a po ich riadnom pougeni. Zaradenie
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Subjektov hodnotenia do klinického skusania je mozné uskutognit iba po overeni totoznosti
Subjektu hodnotenia a jeho spsobilosti na pravne Gkony, a to najma kontrolou obgianskeho
preukazu Subjektu hodnotenia a udajov v fiom uvedenych; tato skutoGnost musi byt
vyznatena v Informovanom suhlase a zdrojovej dokumen(a i. VyZiadanie suhlasu od
Subjektov hodnotenia musi byt v sulade s etickymi principmi a spravnou klinickou praxou.
Novartis spracuje a odovzda Skusajucemu navrh formuldra pisomného suhlasu subjektu
hodnotenia so zaradenim do Klinického skigania a formular pisomného pougenia pre subjekt
hodnotenia; oba formulare mézu byt su¢astou jedného dokumentu.

313, Informovany sthlas musi Subjekt hodnotenia riadne podpisat este pred vykonanim

akénokolvek vyéetrenla suvlslaceho - klm«ckym skusanim. Dokumenly podpisané subjektmi
pravnym tkonom, ich
zakonnymi zastupcami) o ich pouéem a sthlase musia byt ulozené v dokumentacii
o klinickom skugani vedenej Skusajicim.

314, Po zaradeni Subjektu hodnotenia je Skusajici povinny mfcrmovat’ poskytovatera zdravotnej
starostlivosti, s ktorym ma Subjekt G dohod
starostiivosti, ze Subjekt hodnotenia je zaradeny do kiinického skisanin,

3.15.  Pokial Skusajuci 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 viastnych ruk zastupcovi Novartisu uvedeného v zahlavi
tejto Zmiuvy, a po dohode s nim subjekt hodnotenia z priebehu klinického skusania vyradi.

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

3.17.  Vsuvislosti s Klinickym skusanim sa pred zaciatkom klinického skusania ako aj po¢as jeho

realizacie uskutodhuju Investigatorské mitingy, na ktorych sa oboznamuji dolezité
i Klinické ktoré su potrebné pre spravne

naplénovanie a vykonanie Kiinického skusania, a zucastnené osoby sa pripravujd a skolia
0 danom Klinickom skugani, dolezitych a
vdanom Kiinickom skusani. Vzhadom k tomu, ze lnvesﬁlgéﬁorské mitingy si_stcastou
Kiinického skagania, Skusajici (resp. y &len
Investigatorskych mitingov podra pokynov Novartisu. Ugast na Investlgakcrskom mitingu
bude realizovana vzdy na zaklade pokynov (napr. miesto, €as, sposob, atd.) alen so
sthlasom Novartisu. Ugast na Investigatorskom mitingu sa dalej spravuje podmienkami
organizatora Investigatorského mitingu. Naklady suvisiace s uastou Skusajiceho (resp.
dohodnutého ¢&lena skagobného timu) preplati Novartis vrozsahu aza podmienok
stanovenych v Prilohe €.2 tejto zmluvy. Ugastnik sa zuéasthiuje investigatorského meetingu
bezodplatne, tj. za Utast na Investigatorskom mitingu neprisiicha Ziadna odmena.
Odmeiovanie Institicie je rieSené a celé zahmuté vodmefiovani za odborné &innosti
poskytnuté pri realizacii Klinického skusania podfa podmienok tejto zmluvy. Vaetky
ustanovenia tejto zmluvy, vratane zavazku micanlivosti, viastnickeho prava, publikacie,
vysledky Ginnosti aich pouzitie a ochrana, prava ého a pri é I
ochrana osobnych Udajov, sa rovnako vztahuji na pravne vztahy suvisiace s Ggastou na
Investigatorskom mitingu. V pripade, ze Invesugélnrsky miting sa usku(oéml este pred
podpisom tejto zmluvy s G&astou resp. &len:
2zmluvné strany zhodne konstatuju, ze ustanovema tejto zmluvy sa vzfahuju aj na pravne
vztahy suvisiace s Uastou na takomto Investigatorskom mitingu

4. Medicinske produkty a Material na klinické skasanie

41, Medicinsky produkt (dalej ako "Medicinsky produkt') oznacuje véetky produkty alebo lieky
vratane placeba, ktoré sa podavaji Subjektom hodnotenia v priebehu klinického skusania, a
tiez prostriedky na Specialne sposoby podavania tych istych produktov alebo liekov, potrebné
na vykonanie klinického skusania, ktoré bezplatne dodava alebo zabezpeguje Novartis.
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44

458.

47

4.38.

49.

Zmluva o Kiinickom skusani

Materiél na klinické skusanie (dalej ako "Materidl’) oznatuje v3etok ostatny material,
zariadenia a pomdcky potrebné na vykonanie klinického skusania, ktoré bezplatne dodava
alebo zabezpetuje Novartis.

Novartis zabezpeti, aby bol vsetok Medicinsky produkt vyrobeny alebo pripraveny v sulade
so zasadami spravnej vyrobnej praxe. Medicinsky produkt bude zabaleny a oznageny

Ktory Klinického skusania a platnym predpisom a bude
dodany v mnoZstve a v &ase, ktoré s nevyhnutne potrebné na to, aby umoznili Institicii
alebo Skusajicemu vykonat klinické skusanie v stlade so Zmluvou a Protokolom.

Ak Indtitticia mé zriadend lekaref v aredli pracoviska (centra) alebo na pracovisku ma
vytvorené podmienky uvedené v protokole pre uchovavanie skusaného lieku, vykona
skladovanie Medicinskych produktov (skusany produkt alebo liek) v tejto lekami resp. na
tomto vhodnom pracovisku. Ak lnslllucla nema takto zriadenu lekaren alebo vhodné

alebo v nich produktu alebo lieku nie je mozné, Novartis
zabezpedi osobitnu lekéred, v ktorej sa ma skusany produkt alebo skusany liek uchovavat.
Intitucia zabezpedi plynuly prisun Medicinskeho produktu Skusajucemu tak, aby mohol
vykonat' klinické skusanie v sulade so Zmluvou. Institicia a Skusajuci zabezpetia, aby bol
véetok Medicinsky produkt spravne a bezpetne uchovavany, prijimany, skladovany,
vydavany a aby sa s nim bezpetne manipulovalo. Indtiticia a Skusajuci sa zavazuju
s Medicinskym produktom zaobchédzat v silade s pokynmi vyrobcu a Novartisu a pouzit ho
vyhradne spésobom predpisanym v Protokole.

Skusajuci bude viest presné a aktualne zaznamy o vetkom Medicinskom produkte, ktory
dostal, a tiez presnu evidenciu, najma skusanych produktov alebo liekov, ktoré pouzil alebo
vydal, s uvedenim datumu, druhu a mnozstva vydanych a pouzitjch produktov alebo liekov, a
s uvedenim os6b alebo Subjektov hodnotenia, ktorym boli tieto produkty alebo lieky vydané
alebo podané, aby bolo mozné kedykolvek spatne dohfadat pouzitie kazdého balenia, a na

Novartisu alebo jch statnych alebo jych organov tito evidenciu
spristupnit. V pripade, ak sa to pri kiinickom skugani vyzaduje, mézu byt udaje tykajice sa
Subjektov hodnotenia zaznamenané v kodovanej forme

Novartis méze poskytndt Institucii Material potrebny k vykonaniu Kiinického skisania alebo
stvisiaci s vykonavanim klinického skusania na zaklade svojho rozhodnutia za Ggelom
Véasnej ariadnej realizacie klinického skusania. Aj vtakomto pripade viastnikom
poskytnutého Materialu vzdy ostava Novartis.

V pripade poskytnutia Materialu podfa bodu 4.6, Inétitcia je opravnené Material uzivat riadne
vstlade s ugelom, na ktory obvykle sluzi, pre potreby organizagného utvaru (centrum)
vykonavajiiceho klinické skusanie podfa tejto zmluvy, zabezpetit' riadnu starostiivost podfa
navodu na pouzivanie a predpisov vyrobcov, chranit pred akymkolvek poskodenim, stratou,
odcudzemm alebo znienim. Institicia len za vady a vzniknuté

starnutim  a Materialu alebo vlastnou vnatornou chybou
Materialu. Novartis nenesie zodpovednost za akékolvek $kody, ktoré by mohli vzniknut
Inétitucii v savislosti s uzivanim Materialu, s jeho prevadzkovou poruchou & chybnymi tdajmi
dosiahnutymi Materialom.

Odovzdanie Materialu Insitacii podia bodu 4.6 potvrdi Novartis a Institicia vo forme
podpisaného Protokolu o odovzdani a prevzati veci, ktory bude obsahovat aspon druh
amnozstvo Materialu, datum apodpisy odovzdavajiceho a preberajiceho, pricom za
odovzdavajiceho moze podpisovat zastupca Novartisu, vyrobca daného druhu Materialu
alebo prepravca, aza preberajiceho bude podpisovat Skusajuci pripadne iny pracovnik
Ingtitacie.

Institdcia a SkaSajuci nepouzije Medicinske produkty, Materidl, Dokumentaciu Studie
a Suvisiacu dokumentaciu na Ziadny iny U¢el okrem vykonavania klinického skusania a bez
predchadzajiceho pisomného suhlasu Novartisu neda Medicinske produkty, Material.
Dokumentéciu $tudie a Suvisiacu dokumentaciu k dispozicii Ziadnej tretej strane okrem tych,
ktoré su uvedené v Protokole alebo tejto zmluve.
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Po ukongen Klinického skisania vrati Institicia / Skisajici vSetok zvysny Medicinsky produkt
Novartisu a poda vysvetlenie (ak sa to vyzaduje, pisomne) ohladom mnostva a druhu
Medicinskeho produktu, ktory bol zniceny alebo chyba. Ak sa tak nestane, Novartis je
opravneny vyuétovat Inétitucii naklady na vaetok produkt, ktory podra podpisaného protokolu
o jeho odovzdani a prevzati nebol pouzity v sulade s touto Zmiuvou alebo nebol vrateny
Novartisu

V pripade poskytnutia Materialu podfa bodu 4.6 je tento poskytnuty maximalne na dobu
trvania klinického skusania. Ak bude mat Novartis odévodnenu pochybnost, ze Material
poskytnuty podfa bodu 4.6 ¢&i akakolvek jeho ¢ast boli pouzité na iné ucely, nez tie, ktoré su
uvedené vtejto zmluve, je opravneny poziadat Insfiticiu o spravu a dokazy o pouZiti
Materidlu. V pripade, Ze Institicia nepreukaze Novartisu pozadované do 10 dni po obdrzani
takejto vyzvy, ma sa za to, ze Material bol pouzity v rozpore s touto zmluvou. Institicia je
povinna Material poskytnuty podra bodu 4.6 vratit, ak ju nepouziva riadne alebo ju uziva
v rozpore s touto zmluvou alebo v rozpore s Ggelom a podmienkami dohodnutymi v tejto
zmluve, alebo ak o to Novartis poziada, v lehote 10 dni. Institicia sa zavazuje Material vratit
Novartisu v rovnakom stave, kvalite a v rovnakom zlozeni ako ho prevzal, s prihliadnutim na
obvyklé opotrebenie. Ak sa tak nestane, Novartis je opravneny vyuétovat Indtiticii cenu
a naklady na poskytnuty Material podfa bodu 4.6 nevrateného v uvedenej lehote.

5. Kontrola klinického skusania

Novartis alebo CRO (ak existuje) poveria dostatoéne kvalifikovanu osobu alebo osoby
monitorovanim (vykonavanim dohfadu) nad Klinickym skuanim a Gzkou spolupracou so
Skasajicim

Instittcia a Skusajuci budu s osobami, ktord
poveril Novartis alebo CRO (ak existuje), za ugelom Snonfforovania aiebo vykonavania
dohladu nad priebehom  Kiinického skusania v silade s platnymi predpismi a zasadami
Spravnej kiinicke] praxe. Institicia a Skusajici predovsetkym zabezpegia alebo poskytnd
kazde]  tjchto 0s6b pristup na vsetky pracoviska, na ktorych sa kiinické skusanie vykonava,
a ku vietkym zaznamo, ktoré sa uchovavajd pre potreby Kiinického skusania, za ucelom

kontroly a Gdajov a V miere, v ktorej mu to pravne
predpisy dovoluju, im umoznia pristup ku vSetkym zaznamom tykajucim sa Subjektov
hodnotenia a v potrebnej miere im tiez umozni kontrolu z&znamov tykajicich sa linického
skusania.

Institucia umoZni audit dodrZiavania Protokolu a zasad Spravnej klinickej praxe na pracovisku
a v jeho priestoroch skladovania Materialu ¢i uz auditormi Novartisu alebo predstavitelmi
Riadiaceho organu ktorejkolvek krajiny, kde sa uvazuje o registracii skiganého produktu
alebo kde je registrovany skusany liek, a to aj po skon&eni platnosti tejto Zmluvy. Institucia
vytvori auditorom podmienky na vykonanie auditu

Institicia a Skusajici budu Novartis okamzite informovat v pripade, ze kompetentny dozomy
organ planuje, pripadne uZ neplanovane zacne, vykonavanie inpekcie a poskytni Novartisu
kopie akychkolvek pisomnosti vypracovanych dozornym organom, kiora je vysiedkom takejto
inspekcie, a to inned po jej obdrzani

Institicia a Skusajuci sa zavazuji uskutotnit akékolvek primerané kroky vyzadované zo
strany Novartisu za ucelom odstranenia nedostatkov zistenych behom auditu alebo inspekcie.
Novartis bude mat zéroveri pravo preskimat a odsuhlasit akékolvek pisomnosti uréené

organu v reakeii na inspekciu zo strany takéhoto
dozomého organu, a to predtym ako takuto pisomnost Insiticia alebo Skisajici tomuto
dozornému organu prediozi.

Zmluva o Kiinickom skisani - verzia 10.2.2015 823
Novartis / Nemocnica s polklinikou Povazska Bystrica
Protokol ¢.: CAIN457A3302




6.1
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6.3.

6.4,

6.5.

6.6.

6.8,

6.9.

6.10.

6. Dokumentacia a suginnost'

Pokial sa nedohodlo inak, vsetky zaznamy, pri ktorych Novartis alebo CRO vyZaduje, aby im
boli prediozené Skusajucim, budu mat formu, ktor stanovi Novartis. Skusajuci bude dbat na
to, aby zaznamy boli vyplnené kompletne a v silade s Protokolom. Kazdu spravu musi
Skusajuci schvalit a podpisat. Toto schvalenie sa nema bezdévodne zdrZiavat. Institucia rui
za to, ze vietky CRF zaznamy predlozené Novartisu bud( pravdivé, tpiné a spravne, a Ze
budd presne vyjadrovat vysledky Kiinického skisania. Institicia na poziadanie prediozi tieto
zéznamy alebo ich képie Novartisu alebo Riadiacemu organu. Tieto zéznamy maju v
primeranej miere déverny charakter.

Sksajuci zaisti spravne, Uplné, Gitatelné a véasné zaznamendvanie Gdajov opatrené
prisiusnym datumom a podpisom v zaznamoch Subjektov hodnotenia a vo vsetkych
spravach (,D stadie”).

Institicia a Skusajici sa zavazujl, ze budu Novartisu pravidelne a véas poskytovat vSetky
vysledky Kiinického skusania a dalsie Gdaje pozadované na zaklade Protokolu (,udaje’), a to
prostrednictvom riadne vypinenych zaznamov Subjektov hodnotenia (v pisomnej alebo
elektronicke] forme — CFR zéznamy). Insiticia a Skusajici sa zavézuju 2e budu vytvarat
CRF zaznamy do 5 dni od ia navstevy

Inétitacia zabezpeél aby Skusajici uchovaval kompletné lekarske zaznamy o Subjektoch

kédy Subjektov po dobu najmenej 15 (patnast) rokov
od ukonéenla Klinického skusania alebo po dihgiu dobu, na ktorej sa vzajomne dohodne s
Novartisom. Po rovnaki dobu Intitucia zabezpe&i uchovavanie zdravotnej dokumentacie
Subjektov hodnotenia a ostatnych zakladnych udajov Kiinického skusania tak, aby sa
dckumenlacla v plnom rozsahu zachovala a bola ¢itatelna potas ce\el doby uloiema aabysa
mohla na poskytnt pri ym orgénom na a

V pripade, Ze v priebehu Kiinického skusania Novartis ziska doleZité informacie (naprikiad
tykaiji Gcinkov), ktoré sa opravnene povazuji za
informacie, ktoré by mohli ovplyvnit rozhodovanie Etickej komisie pri vydavani stanoviska k
etike Kiinického skusania (ak by boli tieto informacie dostupné v Sase priatia rozhodnutia),
oznami tieto priamo alebo CRO (ak

existuje), ktory prediozi tieto informécie Etickej komisii.

v GSajiicim, alebo ingm Novartis poskytne tdaje o
vsetkych zavaznych neziaducich ucinkoch Etlcke] komisii a Riadiacemu organu, ktory
povoluje a kontroluje vykonavanie klinického skusania, alebo na poziadanie aj zdravotnej
poistovni vykonavajlcej verejné zdravotné poistenie Subjektu hodnotenia, a spolu so
Skusajicim uskutotni opatrenia, ktoré je potrebné vykonat za G&elom ochrany Subjektov
hodnotenia vystavenych riziku.

Institucia zabezpeti, aby Skusajici oznamil Novartisu a Etickej komisii vSetky dolezite
informécie uvedené v clanku 6.5, kioré zisti v priebehu Kiinického skusania. Stcasne

abezpedi, Ze Subjekt bude v nevy j miere
informovany o vetkych otazkach, tykajicich sa klinického skusania.

Institicia bude okamzite reagovat na vietky Ziadosti Novartisu predkladané poas klinického
skusania a tykajice sa postdenia a prerokovania postupu klinického skugania a suvisiacich
otazok so zastupcami Novartisu. Institucia ruéi za to, Ze Skusajlci sa za tymto ciefom stretne
50 zastupcami Novartisu a poskytne potrebné informécie a zaznamy.

Institicia poskytne sucinnost Ip najma & Institacia,
jej personal a pracoviska splfiaju podmienky pre realizéciu Kiinického skusania a Spravnej
klinickej praxe.

Skisajici je povinny oznamit zaradenie Ggastnika do Kiinického skusania s uvedenim &isla
rozhodnutia o povoleni klinického skusania a datumu zaradenia Gtastnika do Kiinického
skusania zdravotnej poistovni vykonavajiicej verejné zdravotné poistenie ucastnika
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bezodkladne po zaradeni Ggastnika do klinického skusania; prislusnost Géastnika k
zdravotnej poistovni je rozhodujuca v ¢ase zaradenia Ugastnika do klinického skusania.

Skusajuci poskytne Novartisu i zadavatelovi klinického skusania sucinnost pri pineni
povinnosti zadévatefla klinického skusania vyplyvajicich zo zakona &. 362/2011 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov. Na ucely poskytnutia uvedenej suginnosti méze vystavit zadavatel
Skusajucemu pisomné pinomocenstvo, ktoré Skusajuci podpise sucasne s touto zmluvou a
ktorého kopia bude tvorit Prilohu &. 5 tejto zmluvy. Podpisanim pinomocenstva sa Skusajici
zavazuje riadne plnit povinnosti uvedené v pinomocenstve v mene a na ucet zadavatela
Klinického skusania.

7. Neziaduce udalosti a neziaduce uéinky

Intiticia a Skusajici sa zavézujl, Ze budu okamzite informovat Novartis, Riadiaci organ a
prisiusnd _zdravotni _poistoviu _vykonavajucu vereiné zdravotné poistenie Subjektu
o vietkych Ktoré sa tykaju Subjektov
hodnotenia, alebo o podozreniach na neziaduce Uginky, kioré sa tykaju Materialu, najma
skusanych produktov a liekov, ktoré sa vyskytii v priebehu kiinického skugania, najnesker do
24 hodin od ich zistenia. Hissenia bude nasledne dopinené Instituciou a Skusajicim
o podrobné pisomné spravy v silade so vsetkymi pravnymi a regulatnymi poziadavkami.
Institicia a Skusajici bude pri hiaseni vietkych zavaznych neziaducich udalosti a podozreni
na neziaduce Gcinky produktov alebo liekov Riadiacemu organu a v pripade, ak to stanovuje
pravny predpis, Zmiuva alebo Protokol aj Etickej komisii, v2dy spolupracovat s Novartisom.

Po vyskyte zavazny i udalosti ¢&i Gtinkov podnikne Skusajici po
i s Vietky nevy opatrenia na ochranu Subjektov.hodnotenia,
ktoré st vystavené riziku.

8. Finanéné vyrovnanie

Za riadne vykonanie sluzieb a odovzdanie vsetkych podkladov, ktoré Institicia v prospech
Novartisu poskytne podfa tejto Zmluvy, zaplati Novartis thrady za podmienok a spésobom
podifa Prilohy &. 2 tejto Zmluvy.

Uhrady podra Prilohy €. 2 obsahuju vaetky naklady Institicie spojené s vykonanim klinického
skusania a s lietbou ochorenia, na ktoré je klinické skusanie zamerané, vratane nakladov na
vy$etrenia spojené s tymto klinickym skusanim, ktoré su nad ramec $tandardnej zdravotnej
starostlivosti a ktoré nie su hradene zvere]ného zdravotneho pms(ema a walane nakladov
aodmien za Einnost a
Institucie, pokial nebude dohodnuté \nak Uhrady uvedené V Prilohe ¢. 2 predstavuju jediny a
vyluény spésob stranami a Inétiticia nema narok na
akekolvek dalsie finanéné &i Dbdobne p!neme Institicia je vyhradne zodpovedna za platou
vetkych dani a ostatnych poplalkov ktoré jej mozu vzniknit, alebo mozu byt ulozené Gi
splatné v savislosti s 2 ymi plneniami ymi v tejto zmluve a
Prilohe &2 & poskytnutymi na zaklade tejto zmluvy, ktoré obsahuj vaetky takéto pripadné
dane a poplatky. Zmluvné strany konstatujli, Ze plnenie poskytnuté podra tejto zmluvy
Institccii predstavuje prijem z vykonavania klinického skusania, ktory nie je predmetom dane
2 prijmu vyberanej zrazkou, ale zdafiovany samotnou Instittciou.

Uhrada bude realizovana polroéne spatne, pogniic prvym zaradenym pacientom, podfa
rozsahu a cinnosti (pocet, druh a im
jch  Gkonov i joh s j ymi' Subjektmi
hcdnntema). Na zéklade takto a pisomne vystavi
Instittcia faktaru, ktora doru¢i Novartisu. Na faktire musi byt uvedeny kod klinického
skisania. Novartis zaplati lnémucn na zéklade riadne vystavenej a dorucenej faktary
prislusnu ¢ast Ghrady za obdobie, a to so 30 dni od jej dorucenia.

Zmluva o Kiinickom skisani — verzia 10.2.2015 1023
Novartis / Nemocnica s polikiinikou Povazska Bystrica
Protokol &.: CAIN4S7A3302




9.1.

9.2

V zmysle Informécie pre kiienta a Formularu informovaného suhlasu pacienta, je pacientom
za vykonané navstevy v ramei Klinického skusania poskytovany Novartisom prispevok na
néhradu cestovnych nakladov. Sposob a rozsah vyplacania prispevku je uvedeny v Prilohe &
2 tejto Zmluvy.

Institcia berie na vedomie a suhlasi, Ze finantné ohodnotenie za vykonanie Kiinického
skusania podra tejto zmluvy bude zverejnené na webovom sidle Statneho Ustavu pre kontrolu
lie¢iv spolu s ostatnymi Gdajmi uvedenymi v § 37 ods. 4 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov.

9. Zodpovednost za skodu a poistenie

Novartis zabezpegil pred uzavretim tejto Zmluvy poistenie zodpovednosti Inatiticie, Novartisu
a Subjektov hodnotenia za $kody vzniknuté na zdravi Subjektov hodnotenia vratane smrti a
nékladov spojenych s liecbou komplikacii alebo pripadnych trvalych nasledkov v dosledku
Vykonévania Klinického skusania v zmysle zakona ¢ 362/2011 Z. z. o liekoch a
2zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov. Podla takéhoto poistenia zodpovednosti za $kodu bude mat Institicia ako
poisteny pravo, aby v pripade poistnej udalosti poistitel (poistovita) za neho nahradil podra
poistnych podmienok $kodu ugastnikovi klinického skusania, za ktort Institucia zodpoveda.
Néklady spojené s uzavretim a udrziavanim poistnej zmluvy po cely cas realizacie Klinického
skusania hradi Novartis. Poistny certifikat je Prilohou ¢. 3 tejto Zmluvy.

Pokial bude voti Institucii uplatneny narok na nahradu $kody, kiord je mozné preukazatelne
priznat Novartisu alebo Géinkom hodnoteného produktu alebo lieku, poskytne Novartis
nahradu $kody v takej vy3ke, v akej Subjekt hodnotenia uspesne uplatnil svoj narok na sude,
resp. zabezpeti plnenie Z prisiusnej poistnej zmiuvy. Tento nérok sa pritom musi vyluéne
tykat nepredvidanej ujmy na zdravi (vratane smrti), ktora Subjektu hodnotenia, ktory sa
zicastnil Kiinického skisania, vznikla vyhradne v dosledku uzivania skisaného produktu i
lieku a pouzitého v ramci Kiinického skisania (. skusanie, hodnotenie alebo Kiinicky zakrok
alebo postup vykonavany v ramei Klinického skisania, ktorému by Subjekt hodnotenia nebol
vystaveny, keby sa Klinického skusania nezacastnil), a to za predpokladu, ze narok nevznikol
v dosledku porusenia povinnosti Insfiticie alebo Skigajiceho.

Narok na nahradu $kody podfa predchadzajicich &lankov nevznika, pripadne vznika len v
pomernej vyske, najma ak:

a) ujma na zdravi (vratane smrti) bola Zzavinenim &i im Subjektu
ia i jel zastupcy, ¢o aj z i

b) ujma na zdravi (vratane smrti) bola i konanim,

alebo Umyselne zlym i konanim, konanim,

im & im  povinnosti j Indtitacii alebo Skusajucemu
pravnym predpisom, touto Zmluvou, vratane vsetkych jej priloh, Protokolom alebo
instrukciami ¢i odporucaniami Novartisu;

c) Institucia alebo Skusajuci bez zbytoéného odkladu, tj. najneskor do 7 dni po tom, &o
bol voti €o len jednému z nich uplatneny narok na nahradu skody, neoznamili tato
skutognost pisomne Novartisu;

d) Institacia alebo Skusajlci neposkytne informacie alebo pomoc Novartisu savisiace
s priebehom rieSenia pozadovaného naroku, alebo ak si poziadani, neprenechaju
Novartisu vykonanie obhajoby a vedenie vsetkych pravnych Gkonov, kioré z tejto
skutognosti vyplyvaj;

e) Institicia alebo Skusajuci uznali narok vzneseny tretou osobou bez toho, ze by
obdrzali predchadzajuci pisomny sthlas Novartisu. V tejto stvislosti bude prihliadané
K tomu, &i Novartis svoj sthlas bezdévodne neodoprel alebo & Institicia alebo
Skusajiici konali v sulade s pravnymi predpismi;

f) Institdcia alebo Skusajuci porusili svoju povinnost uchovavat a viest prislusnd
dokumentéciu;
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94.

9) Indtitcia alebo Skusajuci porusili informacnu povinnost, ktord im stanovuje tato
Zmluva alebo platné pravne predpisy;

h)  Insiticia alebo Sksajici porusili svoju povinnost’ poskytnit Subjektu hodnotenia
riadnu a bezodkladnt zdravotnl starostlivost, v dosledku ¢oho $koda na zdravi
Subjektu hodnotenia vznikla alebo sa zvagsila.

Intiticia a Skusajtci budd pisomne informovat Novartis o vetkych okolnostiach, o ktorych je
mozné sa domnievat, ze by mohli viest k vzniku naroku na nahradu $kody alebo s tym
suvisiaceho stidneho konania a ktorych su 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 rozhodnu na zaklade tychto podmienok narok na nahradu kody
neuplatnit. Rovnako Novartis bude pisomne v nevyhnutnom rozsahu informovat' Institiciu
alebo Skusajlceho o vietkych okolnostiach, ako aj o vyvoji takéhoto naroku alebo sudneho
konania vzneseného priamo proti Novartisu.

Novartis, Institicia a Skusajici inak 0 za Skodu
Kiinického skusania podia véeobecnych predpisov.

Intiticia bude mat podas celej doby realizécie Kiinického skusania prislusné a nalezité
poistenie na poistné krytie narokov alebo kod, za kioré podla pravnych predpisov a tejto
Zmluvy zodpoveda, ktoré podfa predpisov platnych na tzemi SR musi mat uzavreté (najma
poistenie profesijnej zodpovednosti zamestnancov). Na ziadost Novartisu Institicia poskytne
dokaz tohto poistenia.

10. Déverné informécie

So vaetkymi i, privi i i
(zéznamy ziskané na zék}ade prcfeslonalneho alebo doverného vztahu, ktoré sa nesmi
2zverejnit bez sthlasu strany, od ktorej boli ziskané) a inymi dovernymi alebo stkromnymi
informaciami (vratane, okrem iného, Protokolu, CRF, informécii na internetovych strankach
Novartisu chranenych heslom, Dokumentécie $tudie, Suvisiacej dokumentacie, informéacii o
Struktire, zloZeni, ingredienciach, vzorcoch, know-how, technickych postupoch a procesoch),
ktoré uverejnila, spracovala alebo prisla do styku Intitucia, Skusajuci a/alebo zamestnanci
a spolupracovnici Institicie v suvislosti so Zmluvou alebo klinickym skusanim (suhrnne
Déverné informacie”), bez ohladu na to, & su v papierovej, elektronickej alebo inej forme, sa
bude zaobchadzat' ako s dévernymi. Institucia a Skusajuci sa zavazujl, Ze tieto informécie
nezverejnia tretej strane, ani ich nepouiju pre iné ugely, pokial k tomu nedostand pisomny
sthlas alebo pokyn na spristupnenie informécii od Novartisu. Tento suhlas sa dava z
dévodov objasnenia uritych skutoénosti CRO alebo osobe, za ktord Skusajici zodpoveda,
alebo zdravotnej poistovni Subjektu hodnotenia. Toto zverejnenie informécii sa vaak
poskytuje iba v miere pozadovanej pre Gcely Kiinického skiania a stanovenej zakonom.
Doverné i sa personalu (centra) len v pripade, ak je personal
zaviazany rovnakou mierou zachovévania dovernosti informacil, pricom Institacia za konanie
personalu ruéi.

Pokial jedna zmluvna strana je zo zakonom stanovenych dovodov povinna Doverné
informécie komukolvek spristupnit, oznami to bez zbytotného odkladu pisomne druhej
zmluvnej strane, ak nebude moct ziskat jej predchadzajuci pisomny suhlas. Novartis
poskytne sahlas k zverejneniu informacii v pripadoch, kde to vyzaduje zakon alebo Riadiaci
organ. Odhalenie sa poskytne len v pozadovanej miere a v tase poskytnutia tychto informacit
musi byt o tejto skutognosti Novartis informovany.

Institucia a/alebo Skusajuci bude pri predkladani udajov a dokumentacie o klinickom skasani
Riadiacemu organu a v pripade ak to stanovuje pravny predpis, Zmluva alebo protokol aj
Etickej komisii a zdravclne} poistovni, k(oré vykonava verejné zdravotné poistenie dotknutého
Subjektu zdy , pricom rozsah predkladanych udajov
a dokumentacie okhm:kom skusani je slanoveny maximaine dokumentéciou podfa § 42
ods.1 zékona ¢.362/2011 Z.z. vznen! neskorsich predplsov anesmu byt predlozené &i

tie Doverné i toré U alebo priamo & nepriamo zahfhaju

Zmluva o Kiinickom skisani ~ verzia 1022015 12723
Novartis / Nemocnica s poliklinikou Povazska Bystrica
Protokol &.: CAIN457A3302




10.5,

10.6.

informéacie na internetovych strankach Novartis chranenych heslom, Dokumentéciu $tadie,
Suv|5|acu dokumen(écnu informéacie o Struktare, zlozeni, |ngrediencléch vzorcoch, know-
h ¢ iné i uce pod ochrany prav

duéevného viastnictva.

Povinnosti tykajiice sa ochrany Dévernych informécii uvedené vyssie neplatia alebo strécaji
platnost v pripade informécii, pri ktorych méze v miere akceptovanej Novartisom
Skusajuci/Institucia potvrdit, Ze:
a) boli uz verejnosh doslupné alebo sa pnstupne stall dostupnyml mym spésobom nez
informacii

pracoviska;

b) boli uz Skusajucemu/institicii zname inak nez poskytnutim od Novartisu alebo
ziskanym ¢i vytvorenim v priebehu alebo v suvislosti s klinickym skuganim, &o moze
preukazat pisomnymi dokazmi;

c) boli Skusajicemu/institucii odhalené tretou stranou, ktora ich dostala od Novartisu
priamo alebo nepriamo, a nie dévernym spésobom.

Po skonceni Zmluvy Institicia zlikviduje alebo na Ziadost Novartisu vrati véetky dokumenty,
vzorky a material obsahujuici Doverné informacie alebo tykajuci sa ich, okrem jednej kopie
Dévernych informacil, ktora sa musi podfa pravnych predpisov uchovat v zaznamoch
Institicie, ktoré budd primerane utajené. Ak o to Novartis poziada, musi Institucia takuto
likvidaciu bez odkladu pisomne potvrdit.

Pri dodrzani zasad a predpisov Novartisu pre udajov
pisomnym sthlasom Novartisu mozu byt informécie o klinickom sku§an| 2zverejnené vo
vedeckej literature.

Vyssie uvedené povinnosti stanovené v tom(o uanku zavazuju Institiciu a Skusajiceho bez
¢asového alebo vztahu na zaklade tejto
Zmluvy, tj. platia aj po skongen platnosti lej(o Zmluvy aklinickeho skugania.

11. Publikécie

Pri dodrzani zasad a predpisov Novartisu pre Gdajov
pisomnym suhlasom Novartisu mézu byt informacie o klinickom skuéanl zverejnené vo
vedeckej literatare.

Novartis uznava zaujem Institicie na publikaciach o klinickom skusani a jeho prezentaciach

v &asopisoch, na poradach alebo inak, a preto tieto publikécie a prezentacie povoli, ale za

predpokladu ze Institicia poskytne Novartisu navrhované prezentécie najmene] 15 (patnést)

i pred ich a vaetky osc,ame publikacie najmenej 45

\ dni pre e Novartis bude mat'

pravo poziadat o doplnenie kaidej takejto navrhovanej prezentacie alebo publikcie na

zéklade dostatonych dévodov, vratane okrem iného:

a) zaistenia presnosti prezentacie alebo publikacie;

b) zaistenia, aby stkromné il ie neboli

) aby prava é boli chranené;

d) aby boli prislusné tce i

Forma vsetkych publikacil tykajicich sa Kiinického skuSania avztah dotknutych oséb
a Novartisu k nim podia Autorského zakona (napr. autorstvo, spoluautorstvo, spolocné dielo,
suborné dielo, spojené diela) bude urtené vzajomnou dohodou pri odsihlaseni publikacie,
prezentacie & iného diela Novartisom podfa tohto &lanku

Novartis méze poziadat, aby bola akakolvek publikacia alebo prezentécia az 4 (styri) mesiace
pozdrzana s ciefom umoznit prlpravu avyplnenie patentovej Ziadosti. Doba 4 (Styroch)
mesiacov zaéne plynat’ dfiom prijati j publikacie alebo alebo dfiom,
ked sa véetky prislusné udaje z kllmckéhc skusama daju k dispozicii Novartisu, podfa toho,
ktory datum nastane neskorsie.
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12.1.

Ak je Klinické skusanie multicentrickym klinickym skusanim, prvé zverejnenie udajov musi
vychadzat' zo suhrnnych Udajov od vaetkych centier analyzovanych podla Protokolu, pokial
sa vsetci hlavni skusajici zacastneni v klinickom ski$ani a Novartis nedohodnt pisomne
inak.

Rovnaké povinnosti platia aj pri_publikatnej Cinnosti Skusajuceho. Skusajici berie na
vedomie, Ze ziadna odborna publikacia k objavom &i skusanym pripravkom alebo liekom
nesmie byt Skusajucim vydana pred okamzikom podania ziadosti 0 patentovd priniasku,
pokial vzhladom k povahe vysledkov klinického skisania bude podanie takejto prihlasky
prichadzat do Gvahy.

Vyssie uvedené povinnosti zavzuji Institiciu a Skisajuceho bez Easového alebo miestneho
obmedzenia na trvanie zmluvného vztahu na zaklade tejto Zmiuvy, t. J. platia aj po skonceni
platnosti tejto Zmluvy a Kiinického skugania.

12. Osobné udaje

Ingtittcia, Skusajtci aj Novartis si povinni v priebehu klinického skisania aj po jeho skongeni
dodrziavat a dbat na prislusné pravne predpisy na ochranu osobnych Gdajov a informacit
0 osobnych pomeroch Subjektov hodnotenia zaradenych do klinického skusania.

Pred zaciatkom a pocas trvania klinického skusania Ingtiticia a jej zamestnanci poskytna
informécie tjkajuce sa Insiticie a osobné Gdaje, ktoré sa_tykaju SkuSajiceho,
alebo dalsich akéto tykajiice sa

Indtiticie a osobné Udaje zahriiuji mena a priezviska, konlaktné informacie, pracovné

skusenosti, odborni kvalifikaciu, publikacie, suhrny, dosiahnuté vzdelanie, informacie

ovykone povolania, vybaveni pracoviska, kapacite pracovnikov a dalsie, ktoré suvisia

s vykonavanim klinického ~skusania na pracovisku. Institucia suhlasi s pouzitim

a spracovanim informéacii tykajacich sa Iné(\tuc a bude inform ' a zabezpeti suhlas so

spracovanim osobnych Gdajov svojich ich a na

nas\edovne Gcely:
vykonavanie Klinického  skigania, spractvanie avyhodnocovanie vysledkov
Klinického skusania;

b) kontrolu a overenie vedeckej integrity klinického skusania Statnymi a riadiacimi
instituciami, Novartisom, CRO (ak existuje), monitorujticou osobou, ich zastupcami

©) registracia vysledkov klinického sku$ania, vratane registracie skasaného lieku
v réznych krajinach;

d)  archivacia po dobu stanovend pravnymi predpismi;

e) spinenie pravnych poziadaviek alebo poziadaviek riadiacich intitucii, uchovavanie
v databaze pracovisk, skusajucich a ostatnych zamestnancov na pouzitie v buducich
klinickych skusaniach;

f) prenosu tychto tdajov do krajin mimo Uzemia Slovenskej republiky, vyhodnocovania
¢innosti pracovisk a skusajucich pri klinickom skasani.

Skusajiici vyjadri suhlas s poskytnutim a spracovanim jeho osobnjch udajov do databazy
Klinickych skusani; formular sthlasu podpisany Skusajucim je prilohou €. 4 tejto Zmluvy.

13. alov, idajov a

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vaetok Material, Suvisiaca dokumentacia, vratane
dokumentov, tdajov, informécil, pristrojov a zariadeni, pomocok, skasanych produktov a
liekov, ktoré dodal Novartis, & uz v pisomnej, Ustnej, elektronickej alebo inej podobe, za
Gcelom Klinického skusania il a zostanu majetkom Novartisu

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, Dokumentacia $tudie, vsetky zéznamy, vratane
elektronickych, ktoré boli vytvorené v stvislosti s klinickym skusanim, programy a rozne druhy
névrhov zabezpetovanych alebo vykonavanych v zaujme Novartisu, a tiez vietky udaje,
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informacie, dokumenty, objavy a vynalezy ziskané, vyplyvajice alebo vyvinuté v priebehu
alebo ako sugast klinického skusania alebo pri pineni tejto Zmluvy st a zostand vyhradnym
viastnictvom Novartisu resp. majetkové prava k nim pri predmetoch dusevného viastnictva s
azostanu vyhradnym viastnictvom Novartisu. Novartis ich mdze pouzit al/alebo nakladat
s nimi podra viastného uvazenia bez dalsej platby alebo inej povinnosti vogi Inatitacii alebo
Skusajucemu; Institicia ani Skusajuci nebudd mat na ne Ziadne préava akéhokolvek druhu.

Institicia suhlasi s tym, Ze bude bez odkladu vybavovat vietky dokumenty a vykonavat
vsetky dalsie opatrenia, ktoré méZe Novartis dévodne pozadovat, aby mohol ziskat prospech
z0 SVOJICh prév pod!‘a tejto Zmluvy abude pcsoblf na to, aby si rovnako pocinali aj Skusajuci,
a Okrem iného to zahffia urobenie vaetkych
re vaetkych Udajov, informécil, dokumentov,

vynalezov a objavov, resp. véetkych ych prav pri
na Novartis a pomoc Novartisu pri spractvani a poddvani ziadosti o patenty i iné prava
lebo Insiticia mé vyluént zodpovednost za vSetky

platby, splatné
Insfiticie v sulade s prislusnymi zékonmi, za vSetky vynalezy & patenty &i iné prava

ého alebo é i vartis. Pre hradu podfa &I. 8
tejto Zmluvy pre Institiciu sa usudzuje, Ze zahfha uhradu a] takychto nakladov a platieb
Institaciou.

Vysledok klinického skusania ako aj vsetky malerialy, dokumenty, Gdaje a informacie, aj
Siastkove, ziskané pri jeho dosiahnuti, moze Novartis pouzi pri svojej tinnosti, najma pri
vyskume a vyvoji, vyrobe, registracii, predaji, stadiia prac,
marketingu; pri dodrzani platnych pravnych predpisov.

14. Doba platnosti Zmluvy

Zmluva sa uzatvéra na dobu trvania Klinického skugania. Predpokladany termin ukongeni
Kinického skugania je 24.01.2018. Novartis je opravneny jednostranne predizit trvanie
Kiinického skugania, a to aj opakovane. Novartis je povinny dorugit rozhodnutie o predizent
trvania klinického skusania v pisomnej forme Institticii, a to podfa moznosti najneskor 30 dni
pred povodnym planovanym terminom skoncenia klinického skusania.

Platnost tejto Zmluvy sa automaticky ukonéi po dosiahnuti ciefov klinického skusania
aodovzdani véetkych produktov, F D stadie,
Suvisiacej dokumentacie a Materialu spolocnosti Novartis. Zmluva moze byt ukoncena aj
dohodou zmluvnych stran

Ktorakolvek zmluvna strana je opravnena odstupit od tejto Zmluvy pisomnym odstapenim,
ktoré nadobida uginnost’ doru¢enim druhej zmluvnej strane na adresu uvedend v zahlavi
tejto Zmluvy, a to v nasledujicich pripadoch:

a)  ak niektord zmluvna strana porusi niektoré z ustanoveni tejto zmluvy a neodstrani

Zzavadny stav ani v lehote 30-tich dni od dorugenia vyzvy k naprave, patri toto pravo
strane poskodenej;
b)  ak bude rozhodnute, ze je mektora strana v kcnkurze alebo bude navrh na
konkurzu

¢)  ak je niektora strana v p\ambne; nescnopnosu arebo ide do likvidécie 2 inych pricin
ako je transformacia alebo zlugovanie, nema urgeného nastupcu, ktory by prevzal jej
aktiva (majetok) a zavazky a neuzavrie dohodu alebo iné vysporiadanie so svojimi
veritelmi;

d)  ak niektord zmluvna strana strati opravnenie, ktoré je pre riadne a véasné plnenie
povinnosti vyplyvajicich z tejto Zmiuvy nevyhnutné;

e) ak potrebné opravnenie, povolenie, suhlas alebo vynimka je odvolané, odlozené jeho
plamlosi alebo vypréi doba, na ktort bolo vydané bez toho, aby bolo prisiusne
predizer
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Okrem ukoncenia platnosti Zmluvy podra predchadzajicich ustanoveni, ma Novartis pravo

kedykolvek prerusit alebo ukonéit Kiinické skisanie pisomnym oznamenim dorucenym

Insitucii a priamo alebo CRO (ak existuje). Bez toho, aby

Novartis akymkolvek spésobom obmedzoval svoje pravo na ukon&enie Klinického skusania,

Novartis za normalnych okolnosti prerusi alebo ukongi klinické skusanie v nasledujicich

pripadoch:

a) ak vyskyt zavaznjch neziaducich Géinkov alebo podozreni na ne pri podévani
skusanych produktov alebo liekov pogas klinického skusania alebo ohrozenie
bezpenosti Subjektov hodnotenia poukazuje na potrebu prerusenia alebo ukoncenia
Klinického skusania;

b) ak si Novartis Zela prerusit alebo ukoncit klinické skusanie z komerénych alebo
efektivnych dévodov, z dévodov koncernovej politiky vykonavania klinickych skusani,
z dévodov majucich pévod mimo Gzemia Slovenskej republiky alebo aj bez uvedenia
dévodov;

<) ak je Novartis opravnene presvedceny, ze klinické skusanie nemoéze byt uspesne
dokongené, vratane dévodu (ale aj bez neho), ze by sa klinického skisania
nezagastnil dostatoény pocet Subjektov hodnotenia alebo sa v stanovenom case
nenasiel dostatoény pocet pracovisk.

Ak pride k predéasnému ukon&eniu Zmluvy z dévodov uvedenych v ustanoveni &lanku 14.3.
tejto Zmluvy, je strana, ktora spésobila ukoncenie tejto Zmiuvy alebo dala pricinu k ukongeniu
tejto Zmluvy druhou stranou, povinné nahradit druhej strane vaetky naklady, ktora tato
skutoéne v suvislosti s pinenim tejto Zmluvy vynalozila, a to v tom pomere, v akom nedoglo k
splneniu jej predmetu a Ggelu, tj. pomer dokon&enych hodnoteni Subjektov hodnotenia
vzhradom k objemu materialu, ktory bol na Subjekty hodnotenia celkovo poskytnuty.

V pripade ukonéenia klinického skusania podra ustanovenia ¢lanku 14.4. tejto Zm!uvy, uhradi
Novartis Institicii odmenu za sluzby 2 do datumu
ukon&enia Klinického skusania podfa podmienok uvedenych v tejto Zmluve. Inémuc\a nema
narok na nahradu inych nakladov &i uslého zisku.

Instittcia a Skusajici suhlasia s tym, Ze po obdrzani oznameni o odstapeni od tejto Zmiuvy
alebo ukoneni Kiinického skisania bezodkladne ukontia vykonavanie kiinického skigania
v rozsahu, ktory je z hiadiska vsetkych pacientov lekarsky pripustny.

Ukongenie Zmluvy nebude mat vplyv na pravo niektorej zo stran vykonat pravne opatrenia
Vot druhej strane v stvislosti s predchadzajiicim porusenim zmluvy druhou stranou.

Ustanovenia uvedené v tejto Zmluve, ktoré sa tykaji zabezpecenia déverného charakteru
informacii, publikacii, osobnych Gdajov, vlastnictva, uchovavania zaznamov, ako aj dalSie
ustanovenia, u ktorych sa na zaklade ich nalezitosti usudzuje, Zze budu platit dalej aj po
ukongeni alebo vyprsani Zmluvy, budu nadalej v platnosti bez ohfadu na ukongenie Zmluvy.

15. Osobitné ustanovenia

Novartis, Institicia ani Skusajuci nebudu
pinenia zévézkov v Suvlslcsll s klinickym skasanim v prlpade ak toto nedcdliame alebo
ktoré s mimo realnej mozZnosti ovplyvnenia
2zUgastnenou Stmm)u a ak sa tymto okolnostiam alebo jej nasledkom nedalo vyhnit, odvratit
alebo prekonat’ ani pri dodrzani dostatotnej miery opatrosti, pricom tito okolnost v &ase
vzniku zavazku nepredvidala. Takouto okolnostou vsak nie je okolnost, ktora vznikla az
v case, ked povinné strana bola v omeskani s plnenim svojej povinnosti, alebo vznikla z jej
hospodarskych pomerov.

Skasajiici je pracovnikom nezavislym od Novartisu a Ziadne ustanovenie tejto Zmiuvy ho
nedefinuje ako zamestnanca, zastupcu alebo spoloénika Novartisu. Institicia zodpoveda za
plnenie véetkych povinnosti tykajicich sa platieb dani, socialneho a zdravotného poistenia,
kloré sa vztahuji na predmet Zmluvy, ak to pnchédza do Gvahy, vratane tych, ktoré sa tykaju
Institucie.
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16.3.

15.4.

16.2.

Institicia nesmie postupit akékolvek prava azavdzky ztejto Zmluvy tretej strane bez
pisomného suhlasu Novartisu. Novartis moZe previest ktorékolvek zo svojich prav alebo
zévazkov vyplyvajicich z tejto Zmluvy na svojho obchodného partnera, spolotnika, oviadanu
&i ovladajicu spoloénost, s &im zmluvny partner suhlasi; finanéné zavazky vo&i zmluvnému
partnerovi vychadzajlce z tejto Zmluvy len so sihlasom zmluvného partnera.

Kazdé oznamenie podavané v slvislosti stouto Zmluvou musi byt pisomné, ak nie je
v Zmluve stanovené inak, a musi byt dorucené osobne, alebo zaslané doporucenou postou
alebo faxom na adresu uvedenu v Zmiuve & na inG adresu oznamenu pisomne druhej
zmluvnej strane.

Skusajici, ani Institucia, ani Ziadna jeho osoba, ani ik, ktori sa
zugasthuji vo vykonavani klinického skisania, neboli vyliceni podra § 306 pism. a) alebo b)
Federalneho zakona o kontrole potravin, liekov a kozmetickych pripravkov a Insiticia v
budicnosti nezamestna ani nenajme Ziadnu vyligent osobu v stvislosti s pracou, ktora sa
ma vykonat pre spolocnost Novartis alebo jej menom. Ak sa Institiicia kedykolvek po podpise
tejto Zmluvy dozvie, ze Skisajuci alebo Indtiticia Ci nejaka osoba, ktord Institicia
zamestnava alebo najme, je vyluéena, alebo je vo vylugovacom konani, Institacia tymto
potvrdzuje, ze to okamzite oznami Novartisu a bude postupovat podfa jej pokynov ohfadne
Klinického skusania

16. Zavere&né ustanovenia

Zmluvné strany sa zavazujd, Ze budu vzdy postupovat tak, aby vaetky zalezitosti, ktoré budd
aspon jednou zo zmluvnych stran povazované za potrebné, riesili bez zbytoeného odkladu a
prietahov, teda v &0 najkratsej moznej dobe a zaroven s vynalozenim najnizsich moznych
nakladov.

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

V pripade, ze by ktorékolvek z ustanovent tejto Zmluvy bolo &i sa dodatogne stalo neplatnym
alebo nedginnym, budu ostatné jej ako a platnost &
Gcinnost tejto Zmluvy ako celku zostane zachovana. Pre tento pripad sa ugastnici Zmluvy
zavizujii na zaKlade vzajomnej dohody nahradit neplatné alebo nedginné ustanovenia takym
ustanovenim, ktoré bude najlepsie odpovedat ticelu tejto Zmiuvy a voli zmluvnych strén pri jej
uzavreti

Ziadne zrieknutie sa nejakej nélezitosti, 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 nalezitosti, ustanovenia alebo podmienky alebo
nejake] inej nélezitosti, ustanovenia alebo podmienky tejto Zmluvy, alebo takto vysvetiovat.

Tato Zmluvu je mozno menit a dopliiovat len na zaklade jej pisomného dodatku, ktory bude
2a taky oznadeny, prislusne ogislovany, s datumom a podpisom v3etkych zmluvnych stran.
Toto ustanovenie sa neaplikuje na dodatky Protokolu

Novartis je opravneny zmenit jednostranne Protokol, aj ked bude prilohou tejto Zmiuvy. Ak je
vydany dodatok Protokolu, je Novartis povinny existenciu a obsah dodatku oznamit' druhej
zmluvnej strane. Zmluvné strany sa zavazujii postupovat podra dodatku Protokolu od
okamziku jeho oznamenia prislu$nej strane.

Této Zmluva nadobida platnost a Gcinnost diiom, kedy bola podpisana oboma zmluvnymi
stranami
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16.8. Tato Zmluva je vyhotovena v troch vyhotoveniach, jedenkrat pre Instituciu a dvakrat pre
Novartis.

16.9.  Zmluvné strany vyhlasujd, Ze si Zmluvu pregitali, jej obsahu porozumeli, Ze ju uzavreli

slobodne avazne, urtite azrozumitelne, ana potvrdenie toho, Ze obsah tejto Zmiuvy
zodpoveda ich skutoénej a slobodnej voli, ju viastnoruéne podpisali.

—
Za Novartis: Datum: 47/ ///-
Mgr. Hana Mrazova

Za Novartis: Datum: / y/sﬂ";‘/

Ing. Lucia Fucek Sersenov:

patum: - 10 015

imiem svojim povinnostiam z tejto Zmluvy, Protokolu a ich priloh
pinit, a pristupujem k jam tejto Zmluvy, ktorymi budem

Wyf
Skusaju - Datum: qﬂ'w vb.OI

MUDr. Tom:

Priloha &.1: Popis klinického skusania (1 strana)

Priloha &.2: Platby (2 strany)

Priloha €.3: Poistny certifikat HDI

Priloha &.4 Formulér zverejnenia osobnych udajov Skusajiceho
Priloha €. 5:  Plnomocenstvo pre Skusajiceho
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Priloha ¢.1

Nazov

Referencné ¢islo: AIN457

Kod klinického skusania: CAIN457A3302

Nazov/Popis klinického skusania: i i i ie, 52-
tyzdnove otvorene Klinické skuéame S0 zaslepenym

innosti,
300 mg s. c.: Gdenit

dihodobého udrzania Cistej koze optimalizaciou lie¢by u
pacientov so stredne tazkou az tazkou chronickou
psoriazou loziskového typu

Déatum finéinej verzie protokolu: 09.01.2015

Skuasajuci: MUDr. Tomas Kopal

Spoluskusajuci: MUDr. Marika Pirselova, MUDr. Zuzana Privarova
MUDr. Soha Sarincova, MUDr. Vanda Sevéikova

Centrum: Oddelenie Dermatovenerolégie, Nemocnica s
poliklinikou Povazska Bystrica, Nemocni¢na 986 ,
017 26 Povazska Bystrica

+421 948 025 238, +421 904 248 864,

+421908 548 666 +421 902 107 268
Riaditel Institucie: Ing. Peter Rendek

Telefon: 042/4304200

Fax: 042/4326247

Cislo centra: 5606

Planovany pocet zaradenych pacientov: 3

Monitor klinického skusania: MVDr. Slavka Kalmanovéa
Adresa: Novartis Slovakia s.r.o.

Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava
Tel: 02/5070 6101
Fax: 02/5556 5886

Casovy rozvrh Klinického skusania: 29.05.2015 -24.01.2018
Zatiatok zaradovania pacientov: 29.05.2015

Ukonéenie zaradovania

pacientov/randomizécie: 09.09.2016

Zaciamk kompeliﬂvneno zaradovania 29.05.2015

pacient

Ukonéenle klinického skusania najneskor:  24.01.2018

Datum: AP
Za Novart
Mgr. Hana

Z0Vi

Datum:
Za Novart
Ing. Lucia Fi ersenov:
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Priloha ¢.2

Vsetky thrady sa vykonaju nasledovne:

Platby za névétevy ii pacienta (vetky vySetrenia vykonané
v silade s Protokolom) sa budu uskuloénoval polrocne, pocniic prvym zaradenym pacientom, a to
v zavislosti na vykonani navitev a zaznamov z tychto
navstev.
Uhrada pre Institaciu  Eur 2 160, Celkovo
Uhrada pre Intiticiu najviac Eur 720, (slovom sedemstodvadsat Eur)

za kazdého kompletne
a vyhodnotitelne spracovaného
pacienta v Klinickom skusani

sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur  40- Po navsteve ¢&. V2/BL

Platba b) Eur  40- Po kazdej navsteve
¢&.V3, V4, V5, V6, V7, V8, V9,
V10, V11, V12, V13, V14, V15,
V16, V17, V18

Platba c) Eur  40,- Po zéaverecnej navsteve
V19/FUP

Uhrada navyse pre Institiiciu za ie vySetreni ,lga MOD Assessor za 3

hrada pre Indtiticiu  Euro  570,- Celkovo

Uhrada pre Intitdciu najviac  Euro  190,- (slovom: stodevatdesiat Eur)
2za kazdého kompletne

a vyhodnotite/ne spracovaného
pacienta v klinickom skusani

sa vyplati nasledovne: Euro 10,- Po navsteve &. V1, V2/BL, V3,
Va4, V6, V6, V7, V8, V9, V10,
V11, V12, V13, V14, V15, V16,
V17, V18, V19/FUP

Uhrada navySe pre Institiciu_za ie_vySetreni ,Blinded PASI Assessor za 3
2 Uhrada pre Institaciu  Euro 1710,- Celkovo
Uhrada pre Institciu najviac  Euro  570,- (slovom: pat'stosedemdesiat
Eur)

)
za kazdého kompletne
a vyhodnotite/ne spracovaného
pacienta v klinickom skasani

sa vyplati nasledovne: Euo  30- Po navsteve &, V1, V2/BL, V3,
V4, V5, V6, V7, V8, V9, V10,
V11, V12, V13, V14, V15, V16,
V17, V18, VA9IFUP

Novartis poskytne Institicii mimo tejto odmeny nahradu nakladov za zabezpetenie RTG vySetrenia
vo vyske 50,- EUR (slovom: patdesiat Euro) za jedno RTG vySetrenie (riadne vyhotoveny snimok aj
s jeho popisom) za jeden subjekt na navteve &. 1, spolu najviac 3 (tri) RTG vySetrenia na vietky
subjekty. Uhrada za RTG vySetrenia je najviac 150,- EUR (slovom: stopatdesiat Euro).
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Pri_ odsthlasenom zaradeni viac ako planovanych 3 randomizovanych pacientov, platia vyssie
uvedené podmienky pre kazdého dalsieho pacienta.

V pripade, 2e pacient bude uznany nesposobily pre Kiinicku $tudiu alebo pri jeho Ugasti bude
poruseny Protokol, Novartis nie je povinny zaplatit Ghradu za takéhoto pacienta resp. je opravneny
kratit uhradu za takéhoto pacienta a2 na 50 % z povodnej sumy podfa tejto prilohy.

V pripade, Ze pacient dobrovolne odstipi alebo je zo Stidie vyradeny (a) Novartisom alebo (b)
Skusajucim pre akukolvek pricinu ini ako nesplnenie poziadaviek sposobilosti pre klinickd studiu
alebo porusenie Protokolu, Novartis zaplati proporciondinu Cast Ghrady za pacienta a2 do dfia
vyradenia, splatnti po prijati vSetkych s nalezmi a inej

Ak po skonceni Kiinicke] Studie Novartis poskytol v ramci tejto Zmluvy sumy prevysujice opravnené
Ghrady podra vyssie uvedenych podmienok, Institicia musi vratit Novartisu prevySujicu sumu nad
opravnené Ghrady.

V sivislosti s Kiinickym skisanim sa pred zasiatkom Kiinického skuéama ako aj poas jeho realizacie
uskutogiiuju Investigatorské mitingy, na ktorych sa Zite

a klinické informacie, ktoré su potrebné pre spravne naplénovame a vykonanie klinického skusania, a
2ZGEastnené osoby sa prlpravuju askolia odanom Klinickom skusani, déleitych priebeznych
vdanom Klinickom skasani. Vzhladom ktomu, Ze
Inveshgalorské mitingy U subas(ou klinického  skusania, Skusajici (resp. dohodnuty clen
skusobného timu) sa bude zugastiiovat Investigatorskych mitingov podra pokynov Novartisu

V pripade Gcasti na Investigatorskom mitingu realizovanom na zaklade pokynov a len so suhlasom
Novartisu, Novartis preplati néklady stvisiace s eastou Skusajiceho (resp. dohodnutého clena

skusobného timu) vrozsahu podla vopred (vratane
komunlkaclou) Pravidia nieklorych vidavkov st uréené nasledovne:
a) cesta vlakom) — z miesta bydliska do
miesta investigatorského mitingu a spat — i listka —

cestovny listok,

cesta viastnym dopravnym prostrledkom (0sobnym autom) — z miesta bydiiska do miesta
investigatorského mitingu a spat hmot podra
priemerne] spotreby vozidia podl’a technlckého preukazu aceny pohonnych hmot
republike (aj pri
ceste mimo Uzemie Slover\skej republlke) = Zdokladova( lechr\lcky preukaz osobného
vozidla,
cesta taxikom — preplacanie nékladov na taxik vramci mesta (mesto investigatorského
mitingu) — z miesta letiska, viakovej alebo autobusovej stanice na hotel ¢i miesto mitingu
a spat - zdokladovat potvrdenie o thrade.

Vydavky, ktoré neboli vopred odshlasené, sa nepreplacaid, hoci boli Institiciou, Skusajicim (resp.

&len

£

e

nom timu) aj uhradené.

Novartis vyplati i vydavky len vtedy, ak tieto
budi riadne zdokladované, pricom Ingtticia resp. Skusajici predloil Novartisu vyGétovanie nékladov
s potrebnymi dokladmi v najneskor do 14 dni od mitingu. V

pripadoch moze Novartis poskytnt preddavok na tieto vydavky

V pripade, ze sa preukaze, ze vydavky nie st

spravne podiozené prislusnymi dokladmi, resp. neboli vynaloiené alebo su v rozpore s internymi
predpismi Novartisu, Novartis si vyhradzuje pravo odmietnut ich prefinancovanie a v pripade, ak uz
Novartis poskytol platbu na prefinancovanie, Institicia je povinna vréatit Novartisu poskytnutd iastku,
ktora nebola vynalozena v sulade s touto dohodou alebo podioZena preukazatelnymi ¢i platnymi
dokladmi

Platba v prospech Gétu:

Nemocnica s poliklinikou Povazska Bystrrica
Cislo Gétu: 4009730104/7500

IBAN: SK47 7500 0000 0040 0973 0104
BIC: CEKOSKBX (63 Bratislava)
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i
Za Novar Datum: ZJ’.. f//
Mgr. Hana

74 /
Za Novart Datum: 2 ;(%
Ing. Lucia Fi

atum: q/(’
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Priloha ¢.4
i — formular i ych Gdajov

Hiavny

Novartis Vas chce poziadat o suhlas so zaradenim niektorych prvkov Vasich osobnych udajov do
databszy vedenej trefou stranou. Zamerom databszy GrantPlan, ktori vedie azadavatefom
farmaceutického vyskumu poskytuje TIC v statoch je pomoct

yskumu v tykajiicej sa nakladov na Kinické skuganie. Detabaza sa
pouziva ako pomoc pre odhad nakladov na klinické skusanie Specifickych pre urditu krajinu
a poskytnit informacie benchmarkingu s ciefom dosiahnut’ transparentnost a poctivost v stanoveni
nakladov na uskutocnenie klinického skugania.

Informécie sa zapisuju do databazy tak, Ze nikto okrem pracovnikov TTC nemoze vidiet Vase meno
alebo spojit Vase miesto uskutoEiovania klinického skusania s konkrétnym Klinickym skusanim alebo
spolognostou zadavatela.

So zretefom na to Vas Novartis Ziada o sthlas s prediozenim Vasho mena, kontaktnych informéci
miesta uskutocfiovania klinického skusania, nazvu klinického skusania, zadavatefa, kopie zmluvy
o Klinickom skusani a nakladov a honorarov tykajicich sa uchovania Vasho miesta uskutochovania
klinického skusania spravcovi tejto databazy od tretej strany. Uvedené informacie sa budu v tejto
databéze uchovavat po dobu piatich rokov. Ak vykonavate vyskum pre Novartis v inej krajinach nez
Spojené Staty americké, ako su krajiny v Eurépe, mali by ste zaznamenat, Ze Spojené $taty americké
neposkytuji rovnaku arovef ochrany, ako sa poskytuje v Eurépe. NeZiadaju Vas o udelenie sthlasu
na toto zverejnenie preto, aby ste pokracovali v klinickom skusani. Ale ked suhlas date, pomozete
zhromazdit' informécie o primeranych nékladoch v klinickych skisaniach.

Ano, Tymto sthlasim, Ze spoloénost Novartis méze zverejnit moje osobné tdaje v suvislosti
< databazou GraniPlant.

o Nie, nesuhlasim so zverejnenim mojich osobnych tdajov v stvislosti s databazou GrantPlant.

Miesto a détum: W

Meno: MUDr. Tomas Kopal
Skasajici
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