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ZMLUVA O EPIDEMIOLOGICKOM
PRIESKUME

Movartis Slovakia s.r.o.
sidle: Galvaniho 15/4, 821 04 Bratislava

1ICO 26 723 304

DRC: 2022302425

ICDPH: SK 2022302425

Zapisany v obchodnom registri OS BA |,
oddiel: Sro, viozka ¢, 44016/B

{dale] "Novartis")
a
Mazov institlcie Nemocnica s poliklinikou

sidlo: Nemocni&na 986, 017 01 Povasska
Bystrica

Pracovisko, Nemocnidna 988, M7 M1
Povazska Bystrica

ICO: 00610 411

DRE: 2020705038
ICOPH:
zapisany:....... VioZka éislo: ........

v mene kiorg| kona: MUDr. Igor Steiner
E-mail: sekretariat@nemocnicaph.sk

{dale] "In&titacia™)

uzavreli, vsulade s ust. § 269 opds, 2

zakoena & 5131991 Zb  Obchodneho
zakonnika v zneni neskorsich predpisov
(cFale] len b2, tato Zmluvu

o epidemiclogickom prieskume  (dalg] len
LLmluva"):

1. Predmet Zmiuvy

1.1 Predmetom tejfto Zmiuvy je zber dat
v epidemiologickom prieskume v ramei
projektu nazvangého.  Biomedical
research  Ameritek  device [
Measurement of IgE level (dalgj len
JFrojekt"), protokol ¢ EK 184212016
(dalgj len ,Protokol), odborny garant

Stidie;  profMUDr. Eva Rozborilova
{dalej len LJdbormy garant"),
Organizatorom tohto

epidemiclogickéha  prieskumu  (dalej

AGREEMENT ON EPIDEMIOLOGIC
SURVEY

Novartis Slovakia s.r.o.

Registered Seat: Galvaniho 15/A, 821 04
Bratislava

ID; 36 723 304

Tax I0: 2022302425

VAT [D: SK 2022302425

Registerad with the Commercial Registry of
District Court Bratislava |., Section; Sro,
Insertion No. 44016/B

{hereinafter as "Novartis')
and

Name of the Institution Nemocnica s
poliklinikou

Registered Seat: Nemocni€na 986, 017 01
FPovaiska Bystrica

Site: Nemocniéna 986, 017 01 Povaiska
Bystrica

(D DOB10 411

Tax |D; 2020705038

WAT D

Registered with: ... Viozka gislo: ...
Represented by MUDr. Igor Steiner
E-mail: sekretariat@nemocnicapb.sk

{herainafter as the "Institution™)

concluded pursuant to provisions of Section
269 para. 2 of Act No. 5131991 Coll,, the
Commercial Code, as amended (hereinafter
as the "CoC"), this agreement on
epidemiclogic survey (hereinafter as the
"Agreement”):

1. Subject Matter of the Agreement

1.1 The subject matter of this Agreement is
to collect data in  the epidemiclogic
survey  within aproject  named
Biomedical research Ameritek device
! Measurement of IgE level (herainafter
as the “Project’), protocol no: EK
18422016 (hereinafter as  the
"Protoceol’), expert guarantor of the
study: prof.MUDr. Eva Rozborilova
(hereinafter as the “Expert Guarantor®).
Movartis is the organiser of this
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len ,Stidia”) je Novartis, Stadia nie je
spojena s predpisovanim  uréitého
lieku, ani sledovanim pouZivania
registrovaného lieku pri poskytovani
zdravotne] starostlivesti;, t). nejde
o klinické sklganie ani o neintervenénd
klinicky Etadiu podla zakona
£.362/2011 Z.Z. o lizskoch
a zdravotnickych poméckach, v zneni
neskorSich predpisov. Z uvedenych
dévodov hig e pre tento
epidemiologicky prieskum potrebne
kladné stanovisko SUKL, ani sohlas
zdravotnych poistovnl, ani poistenie
zodpovednosti zadavatela za Skodu
sposobenu  utastnikovi  klinického
skusania. lde o biomedicinsky vyskum
vzmysle zakona &576/2004 7z o
zdravotne]  starostlivosti,  sluzbach
slivisiacich s poskytovanim zdravotnsj
starostlivosti ¥ Zneni neskorsich
predpisoy,

epidemiologic survey (hereinafter as the
“Btudy”). The Study is not associated
with any prescription of a paricular
medicinal preduct. or menitoring the use
of any registered medicinal product in
healthcare provision; ie. it does not
constitute -any clinical trial or any non-
interventional clinical study pursuant to
Act Moo 362/2011 Coll. on Medicinal
Products and Medical Devices, as
amended. For the given reasons, no
positive statement of the SIDC is
necessary for this epidemiologic survey.
nor any approval of health insurance
companies, ner any liability insurance of
the sponsor in relation to any damage
caused to a clinical trial participant. It
represents a biomedical survey pursuant
to Act No. 578/2004 Coll, on Healthcare,
Healthcare-Related Services, as
amended.

12 Predmetom fejfte Zmiuvy je stanovit 1.2 The subject matter of this Agreement is
podmienky kzberu dat v Studii to set conditions for data collection in the
a vymedzit prava a povinnosti Study and to  definerights and
zmiuvnych  strdn  pri spracovani obligations of contractual parties with
a priebehu. regard to processing and operation.

1.3 Ingfithcia umozni na swvojich 1.3 The Institution shall enable the Study to
pracaviskdch wvykonat' Stadiu v sulade be conducted at its sites in accordance
s terminmi a podmienkami Protokoly with deadlines and conditions stated in
Studie podla Prilohy 3 Zmiuvy. the Study Protocol pursuant to Annex

) MNe. 3 of the Agreement,

1.4 Institicia wykona Stadiu v prospech 14 The Institution shall carry out the Study
Movartisu pod vedenim zamestnanca far the benefit of Novartis under the
Institucie —  osobou  poverznou supervision of an employee of the
vykonanim  Stidie MUDr. Helena Institution — aperson in charge of
Oravcovad, nar. 22.4.1851 (dalg| len carrying out of the Study MUDr. Helena
SkU&ajic”), ktord zodpoveda za Oravcova, date of bith 2241951
odbormé  wykonavanie  Stadie v (hereinafter as the “Investigator’), wha is
Institicli, a pripadne nim wybranymi respansible for professional carrying out
spolupracovnikmi {spoluskdSajucimi), of the Study in the Institution, which may

be event camied out by co-workers
appointed by the |nvestigator (co-
investigators).

1.5 Pre plnenie tejto Zmiuvy Institicia 1.5 The Institution shall create apprepriate
wytvari vhodné podmienky, poskytne conditions for performance of this
v prospech Movartisu potrebnii Agreement, shall provide Nowvartis with
suginnost a sluzby, plynuly pristup necessary assistance and services,
Sklzajiceho  a spoluskOdapicich na seamless access of the Investigator and
pracovisko, kde sa vykonava Stidia, co-investigators to the site, where the
a k zariadeniam a potrebnym Study is being carried out, and to
podkladom, zabezpedi a umoznl, aby equipment and necessary supporting
Skusajuci dodrzal vietky zavdzky a documents, shall ensure and enable so
povinnosti tak, ako je uvedend v that the Investigator complies with all
Prilche 1 avPrilche 3, a wyvinie commitments and obligations as defined
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1.6

1.7

1.8

primerané  Usiie na  dodrzanie
casoveho planu, uvedeného v Prilohe
1, kazdé omeékanie bez odkladu
ohiasi Novartisu a véemoZne sa bude
usilovat éasova stratu vyrovnat.

K zmene & k ukonéeniu utast]
Skugajucehe na vykonavanl Stidie
méze prist len na zaklade pisomne
dohody MNovartisu a Institicie, W
pripade  dohody stran o zmene
Sklsajoceho  alebo v pripade
akehokolvek ukongenia ginnosti
Skugajicim, Novartis ma pravo vybrat
alebo zamistnuf akéhokolvek nového
Skogajueeho, ktorého navrhne
Institieia. Povinnostou kazdehe, akeo g
noveho, Skléajuceho bude zaviazat sa
k plneniu  podmienok stanovenych
toute Zmluvou. Pokial sa Novartis a
Inétitlicia nedohodnd na  novom
Skussjocom v lehote 30 dni od
odstipenia pdvodného Skadajiceha,
Movartis je opravneny od tejto Zmluvy
odstupit’ pisomnym odstipenim. ktoré
nadoblda uginnost doruéenim
Institucii.

Ingtitucia a Skosajici sa  zavazujd
zadavat data len takych pacientov.
ktori wyhovujd vstupnym a wyludujdcim
kritériam Specifikovanymi v Protokole.
Zadavanie dat do Stidie nesmie
Ziadnym spdsobom ovplywnit' lieébu

pacientow. )
Voslvislosti s wkonavanim  Stadie
nebude nutna hospitalizacia,

laboratorne vySetrenia, ani odoberanie
vZaoriek biologického materialu.

2. Cas plnenia

1.6

1.7

1.8

in Annex No. 1 and Annex No. 3, and
shall make reasonable effort to keep up
with the timetable specified in Annex No.
1, it shall immediately notify Novartis of
any delay and make any possible effort
to offset the loss of time.

Any change or termination of the
Investigator's participation in the Study
shall be executed by a written agreement
between Novartis and the Institution. In
case the contractual parties agree on
change of the Investigator or in case of
any termination of the Investigator's
activity, Novartis is entitled to appoint or
refuse any new Investigator proposed by
the Institution. Every Investigator, even
angw ong, shall undertake to fulfil the
conditions stipulated by this Agreement.
Unless Novartis and the Institution agree
on anew Investigator within 30 days
from the resignation of the original
Investigator, MNowvartis iz entited to
withdraw from this Agresment by
a written notice, which shall enter into
force upon its delivery to the Institution.

The Instifution and the Investigator
undertake to enter only data on such
patients, who meet entry and negative
criteria specified in the Protocel. Entering
data into the Study, shall not anyhow
affect the treatment of patients.

No hospitalisation. laboratory tests, or
procuring of samples of biclogical
material shall be necessary in relation to
the Study.

2. Time of Performance

2.1 Povinnosti podfa élanku 1 bude 2.1 The Institution and the Investigator shall
Institdcia a Skdsajuci plnit fulfil obligations under Article 1 within the
podla Casoveho planu a spdsobom timetable and in a marmner defined in
uvedenym v Prilohe 1 Zmiuvy. Annex No. 1 of the Agresment.

22 Pokial pri vykonavani ginnosti pride 2.2 If any delays against the agreed
komeskaniu  oprati  dohodnutym timetable occur when performing the
lehotam, je Indtiticia povinnd o tom activities, the Institution is obliged to
Movartis bezodkladne informovalf 3 immediately notify Novartis of such fact
vynaloZit vEetku rozumnu snahu pre and make every reasonable effort to
vyrovnanie takto vzniknutéha offset thus incurred time delay. In case
¢asového omeskania, V pripade, 7e sa the Institution is in delay with fulfilmant of
Inétitucia  dostane do  omeskania any obligation under this Agreement and
8 plnenim akejkolvek povinnosti podla it fails to remedy such delay not even
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tejto Zmiuvy a omedkanie nenapravi
ani do 14 dni od doruéenia pisomngj
vyzvy MNowvartisy na napravy, je
Novartis opravneny hez dalSicho
upozornenia ad tejto Zmiluvy odstupit.

3. Uhrada za sluzby

a1

Za radne  vykonanie  Stidie
a odovzdanie vietkych podkladow,
ktorg InstitGcia a Skdsajaci v prospech
Movartis poskytni podla tejto Zmiuvy,
zaplati Movartis dhrady za podmienck
a spbsobom podla Prilohy & 2 tejto
Zmluvy  wvcele] uvedens] wvyske
Inétitdcii,

within 14 days from receipt of a written
call for remedy from Movartis, Novartis is
entitted to withdraw from this Agreement
without any further warning.

3. Payment for Services

3.1

Movartis shall make full payments in the
specified amount, under conditions and
in a manner specified in Annex No, 2 of
this Agreement, for proper execution of
the Study and submission of all
underlying materials, which are provided
by the |nstitution and the Investigator for
the benefit of MNovartis under this
Agreement,

3.2 Uhrady podfa Prilohy & 2 obsahujt 3.2 Payments under Annex No. 2 cover all
vietky naklady InStitlcie spojené costs of the Institution related to
s vykonanim Stidie, vratane nakladov eXecution of the Study, including costs
aodmien za cinnost Skusajlcehs, and remunerations for any activity of the
spoluskdsajucich zamestnancov Investigator, co-investigators and
Inétittcie. Uhrady uvedené v Prilohe &. employeas of the Institution. Payments
2 predstavujl jediny a vyluény spédsob specified in Annex No. 2 represent the
finanénaho vyrovnania medzi only and exclusive way of financial
rmluvnymi stranami a Institucia nem3 setflement between the contractual
narok na akékolvek daldie finanéng & partizs and the Institution is not entitled
obdobng plnenie za plnenie to any other financial or similar
poskytované podla tejto Zmluvy; pokial consideration for any performance under
nie je dohodnuté inak. Intithcia je this  Agreement; unless otherwise
vyhradne zodpovedna za platbu agreed. The Institution is solely
vsetkych dani a ostatnych poplatkov, responsible for payment of all taxes and
ktorg je|] mdzu veniknot, alebo méEu other charges, which may incur to it, or
byt uloZzené & splatné v savislosti may be imposed or payable in
s odplatami uvedenymi v tejto Zmluve connection with any remuneration stated
a Prilohe & 2, ktoré obsahuju vietky in this Agreement or Annex No. 2, which
takéto pripadné dane a poplatky. include all such possible taxes and

charges.

3.3 Uhrada bude realizovana po vykonani 3.3 FPayment shall be made after
Stidie na  zéklade Novartisom performance of the Study based on a list
a Skusajucim odsuhlasenych of executed activities agreed by Novartis
vykonanych ginnosti (poset drub a im and the Investigator {number, type and
cdpovedajicu  hodnotu  jednotlivyeh their corresponding wvalue of the
Ukonov padla prilohy &. 2). Na zaklade individual actions under Annex Mo, 2).
takto odsuhlasenahs pisomne The Institution shall issue an invoice on
potyrdengho dokurmnentu  vystavi the basis of such agreed docurment
Indtitlicia  falktdru, ktord  dorudi canfirmed in writing, and shall deliver the
Movartisu. Na faktdre musl byt invoice to Novartis. The code of the
uvedeny kéd Stidie. Movartis zaplati Study shall be indicated on the invoice.
Institucii na zaklade riadne vystavenej Novartis shall pay, based on the praperly
a dorucene] faktury prisiugng East igssued and delivered invoice. the
admeny za Specifikovang obdobig, a to relevant part of the remuneration for the
s0 splatnostou 60 kalendarmyeh dni od specified period to the Institution,
8] dorugenia, whereby the invoice s payable within 80

calendar days from its receipt.
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34 V pripade, %2 bude hodnoverne

preukazane, Ze Indtiticia nevykonala
cinnosti v stanovenom rozsahu, bude
Ghrada za sluzby zniZzenda podlia
skutaéne vykonane Cinnosti Inétitlcie.
Uhrada za sluZby je podmienend tym.
Ze &innosti s0 wykonang véas a v
poZadovang] kvalite. V  pripade
nedodrzania  terminu,  podmienok
wikonu ginnesti alebo ich kvality, alebo
Zistenia nesuladu pri monitoringu v
zmysle €1, 6 tejto Zmluvy, ma Novartis
prava vodi Institicii na zmluvnd pokutu
vo vwyike 50% z uhrady za sluzby, pri
ktoryeh doslo k porudeniu, tj w
takomto pripade ma Movartis prave na
kratenie dhrady za nekvalitng sluzby o
0% zmluvnd pokutu a InStitucii patri
len B0% 2z pévodngl sumy podla
Frilohy & 2.

4. Prava a povinnosti

4.1

4.2

Movartis  predlozi prislusne] etickej
komisii Oplnd dekumentaciu Stadie na
preskumanie a posudenie a poZiada
¢ schvalenie  etickej  prijatelnosti
Stadie.  Stidiu  je mozné  zadaf
vykonaval'! po pisomnom  schvaleni
prisluénou etickou komisiou. Studia
bola schvélena etickou komisiou
Dekanat JLF UK Martin, Mald Hora
44, 036 01 Martin (dalej len Eticka
komisia“) dita 24 8 2016

Pred zadiatkom Stidie poskyine
Movartis  Skusajucemu Froiokol
adalSie slvisiace dokumenty a
informacie, ktoré si potrebné pre
spravne naplanovanie a wykonanie
Studie. Tieto informécie bude podla
potreby akiualne doplfiat’ i v prisbehu
Stidie.  Powinnost  informovat  sa
povaZuje za spineny, ak sa potrebneé
informacie poskytni zodpovednému
Skusajucemu. Povinnost Novartisu
poskytovat informacie sa nevyzaduje
v pripadoch, ak s0 tieto informacie
fahko dostupné v publikovanych
materialoch, alebo ak sa da

3.4

If it is plausibly demonstrated that the
Institution failed to carry out activities
within the delermined scope, the
payment for services shall be decreased
according to actually executed activities
of the Institution. Payment for services is
subject to the condition that activities are
carried out timely and with the required
level of quality. In case the deadline,
conditions for execution of activities or
their quality are not observed, or if any
non-compliance  is  discovered by
manitoring pursuant to Aricle 6 in this
Agreement, Movartis is entitled to a
contractual penalty against the Institution
amounted to 50% of the payment for the
defective services, ie. in such case
Novartis is entitied to a reduction of
payment for  low-guality services
amounted fo 50% equal to the
contractual penalty and the Institution is
entitled to only 50% of the original
amount according to Annex Mo, 2,

4. Rights and Obligations

4.1

4.2

Movartis shall  submit complete
documentation of the Study to the
pertinent ethics committee for revision
and evaluation and shall ask for
approval of the ethical acceptability of
the Study, Execution of the Study shall
be only commenced after written
approval of  the pertinent ethic
committee. The Study was approved by
the ethic committee Delanat JILF UK
Martin, Mald Hora 4/4. 036 01 Martin
(hereinafter as the "Ethice Committee”)
on 24 82016

Prior to the start of the Study, Movartis
shall provide the Investigator with the
Protocol and other related documents
and information necessary for proper
planning and execution of the Study.
Novartis shall keep those information
up-to-date also in the course of the
Study, if needed. The cbligation to
provide information is considered for
fulfiled in case the responsible
Investigator is provided with necessary
information. The obligation to provide
information is not required if such
information s easily available in
published materials, or if it can be
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4.3

4.4

4.5

a)

b)

opravnene predpokladat, 2e Skdsajic
ma vzhladom na svoje profesiondlne
vzdelanie dostatoéné vedomosti o
tejto problematike.

Inétitlcia a Skusajici vykonajl Stodiu
¥ sllade s platngmi  pravnymi
predpismi  platnymi v Slovenskej
republike, najméa zak, &. 576/2004 Z,
Z. wzneni neskorsich predpisov,
nariadeniami, smernicami a etickymi
predpismi, a v zhode s podmienkami a
zasadami stanovenymi v Protokole
Studie a wvéetkych jeho dodatkoch
vydanych MNovartisom a oznamenych
Institicn, ktoré sa takto stavaju
sicastou podmienck tejto Zmluvy, v
manualoch a instrukciach Movartisu
tykajlcich sa realizacie Studie, ktoré
budld poskytnuté [Institicii  afalebo
SkiZajicemu, a Spravnou klinickou
praxou (GCP ICH) a podmisnkami
vychadzajicimi z Helzinskej
deklaracie.

Ingtiticia a Skusajuc buda dostatotne
vias informovat MNovartis o Umysle
nepostupovat podla Protokolu, ato v
pripadoch, ak sa tejto zmene postupu
neda  zabranit, Naviac, |ndtiticia
a Skasajici budi bezodkladne
informovat  Novartis o  vSetkyeh
zmenach alebo poruseniach postupu
uvedeného v Protokole a v pripade
potreby aj Etickd komisiu,

Institucia afalebo Skugajlci pri vykone

Studie:
poutia osobu, ktord sa ma zadastnit
na Stadii; minimalne v rozsahu
informovangho sihlasu PO
predchadzajucom pouteni v zmysle
& 27 zakona & 576/2004 7. z. o
zdravotne] starostlivosti, sluzbach
slvisiacich 5 poskytovanim
zdravotne]  starostlivosti v zneni
neskaorsich predpisoy,
zaradia do Studie len oscby, ktore
po  pevinnom  poufeni  plsomne
wyjadrili sdhlas s Géastou na Stadii,
ktery obsahuje datum jeho udelenia
a podpis osoby;

poutenie a shhlas zaloZia
a zaznadia do zdravotng
dokumentacie zriadenej na tento
ucel;

4.3

4.4

4.5

a)

c

legitimately  expected that  the
Investigator has sufficient knowledge on
this topic due to its professional
education.

The Institution and the Investigator shall
carry out the Study in accordance with
applicable laws in force in the Slovak
Republic, mainly Act No. 5768/2004 Call,,
as amended, regulations, directives and
ethical guidelines, and in compliance
with conditions and principles set forth
in the Protocol of the Study and all its
amendments issued by MNovartis and
notified to the Institution, which thus
become a part of the conditions of this
Agreement, in the manuals and
instructions of Movartis regarding the
Study implementation, which will be
provided to the Institution andfor the
Investigator, and Good Clinical Practice
(GCP ICH) and conditions based on the
Declaration of Helsinki.

The Institution and the investigator shall
notify Movartis at a sufficiently early
stage of their intention not ta follow the
Protocol. and that even in such cases
when this change to the procedure is
inevitable. Furthermore, the Institution
and the Investigator shall immediately
notify Novartis, and, if needed, also the
Ethics Committee. of all changes to or
breaches of the procedure stated in the
Frotocol.
When performing the Study, the
Institution and/or the Investigator:
Shall instruct the person who is to
participate in the Study; at least to the
extent of an informed consent
following prior instruction pursuant to
Section 27 of Act No. 576/2004 Caoll,
on  Healthcare, Healthcare-Related
Services. as amended,

Shall enrol only such persons into the
Study, who, following the mandatory
instruction, granted their consent to
their participation in the Study, with
the date when it was granted and
signature of the persan,

Shall  include and record the
instruction and the consent into
medical records established for this
purpose,
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d) vedd Zdravotny dokurnentaciu

v zakonom a3 Protokolom  uréenom
rozsahu,

48 Stidiu vykondva Intiticia len na

4.7

pracoviskach, kiteré st uvedeng
v Zmluve resp. jej prilohe. Novarts
méZe uzavriet pisomnu dohodu s inou
grganizaciod o  vyuZiti  dalich
pracovisk,  Indtiticia  a Sklsajuci
zabezpedia, 7e kaZdé pracovisko ma
nevyhnutné zariadenia a persondl na
vykonanie Stidie a Ze tieto podmienky
sa nezmenia po celd dobu g
vykonavania. Movartis je opravneny
vykonat inépekciu kazdého
navrhnutgho pracoviska pred
zatiatkom i v priebehu Stadie s ciefom
presvedCit sa, Ze pracovisko je
vhodné a ma vietky potrebné
Zariadenia a personal na wvykonanie
Studie. Tito inépekciu je Novartis
opravneny wykonat po
predchadzajucom oznameni  a tak,
aby nebel narugeny riadny chod
Institucie, pricom Indtiticia umoZni
indpekeiu v rozumnom &ase bez
zbytotného odkladu,

Ak si to vyZaduje povaha a naroénosf
Studie, Indtitlicia a Skusajuci:

8) zabezpeti dostatoény  poéet
spolupracovnikoy
{spoluskusajucich), ktori maju
primerand kvalifikéciu a skisenosti
na vykonanie Studie
pozadovanym sposocbom a v
stanovenom  termine, priéom
Skosajuci  riadi a2 kontroluje
spoluskléajicich a zodpoveds za
vysledky ich tinnosti;
spoluskugajic musia byt
zameastnancami Institucie,

b} pred zaéiatkom Stadie. do 7 dni od
urenia kazdej zmeny & doplnenia
os0b, poskytne Movartisu zoznam
navrhnutych spoluskuSajucich s
uvedenim podrobnosti o ich

kvalifikaci a skusenastiach,
pricom  nebude  pAd Stadii
spolupracovat 50

spoluskusajicim, proti  ktorému
bude mat Movartis namietky pred
alebo aj pofas Stadie; Indtiticia
a Skasajici su povinni zabezpedit,
Ze osoba, vodi ktarej bal vyslaveny

d} Maintain medical records to the extent

determined by law and the Protocol.

4.6 The Institution shall carry out the Stucy

4.7

a)

b)

only at sites stated in the Agreement,
event. its annex. Novartis may conclude
written  agreement  with  another
organisation on making use of other
sites. The Institution and the investigator
shall ensure that each site has all
equipment and staff necessary for
execution of the Study and that those
conditions would not change for the
entire duration of its execution. Novartis
is entitied to inspect each proposed site
prior to the start and even in the course
of the Study in order to make sure that
the site is suitable and has all
equipment and staff necessary for
execution of the Study. MNovartis is
entitled to perform such inspection
following prior notification and in such a
manner, that proper functioning of the
Institution is not affected, whereby the
Institution shall allow the inspection
within reasonable time without undue
delay,
If it is required by the nature and
complexity of the Study, the |nstitution
and the |nvestigator:
Shall ensure sufficient number of co-
workers {co-investigators) with
appropriate gualification and
experience for execution of the Study
in the required manner and within the
set deadline. whereby the Investigator
manages and maonitors the co-
investigators and is responsible for the
results of their activity, the co-
investigators shall be employeas of
the Institution:

Prior to the start of the Study, within 7
tdays from determination of each
change or additional pearsons, shall
provide Novartis with a list of
proposed co-investigators with
indicating details of their qualification
and experience, whereby it shall not
cooperate in the Study with such a co-
invastigator, to whom MNovarlis raised
objections befere or even during the
Study; the Institution and the
Investigator shall ensure that the
person  being  subject to  the

Zmiuva o epidemiologickem prieskumeMovartisindituciaPratakal &, EK 184212016 &
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nesthlas Novartisom, sa Stadie
nesmie zutastnit;

c) Zabezpeti, Ze kazdy z daliich
spoluskigajicich bude dodrZiavat
vietky povinnosti  SkdSajuceho
tak, ako su uvedené v tejto Zmluve
a jej prilohach; &o spoluskisajuci
pisomne poterdi  prehlasenim
o povinnosti dodrZiavat  tato
Zmiuwvu;

d) SkoSajici zodpoveda za vedenie
timu spoluskiajicich, na ktorych
53 budl vo vietkych ohladoch
vztahovat rovnaké podmienky ake
na Skisajliceho na zéklade tejto
Zmiuvy. Institicia a Skosajlci
zodpovedajl za plnenie  tejto
Zmiluvy poskylovans
zamestnancami In&titdcie a
zavazujl sa kfomu, Ze plnenie
podfa  tejto Zmluvy  bude
Zverovane kompetentnym
osobam. SkoEajuci bude ukladat
vsetky prisluéné pokyny k plneniu
tloh wyplyvajucich =z tejto Zmluvy
osobam  podiefajicim sa na
wykondvanl  Stodie v silade
s pokynmi Movartis.

Institucia a SkaSajuci bude okamzite

informovat Movartis o vietkych

skutotnostiach  vyznamnych  pre
uspesny priebeh Studie,
predovietkym bezodikladne
oznamoval vietky nefiaduce udalosti

{zavainé inezavainé), kloré sa

vyskytli v priebehu Stodie, a kioré sa

tykaju subjektov Studie uzivajucich
lick spoloénosti MNovaris, Institucia

a Skusajuci bude pri  hlaseni

nediaducich udalosti Etickej komisii, a

v pripade potreby &  pravne]

povinnosti aj Statnemu Gstavu pre

kontrolu lie€iv, vZdy spolupracovat s

Movartisom.

Pri  wyskyte neZiaducich udalosti

podnikne Indtitdcia a Skisajuci po

konzultacii s  Novartisom  vietky
newyhnutné opatrenia na ochranu

Zivota a zdravia subjektov

zicastnenych na  Stadii, ktorl so

vystaveng riziku, vratane pripadného
prerusenia Studie.

Pokial nie je pisomne dohadnuté inak,

vietok material, vratane dokumentoy,

pristrojov a zariadeni, pomdacok, ktora

4.8

4.9

4.10

disapproval of Novartis, is not allowed
to participate in the Study;

Shall ensure that each of the
additional co-investigators  complies
with all obligations of the Investigator
as specified in this Agreement and its
annexes: what the co-investigator
shall confirm in writing by a statement
on obligation to be bound by this
Agreement;

The Investigator is responsible for
managing ateam of co-investigators,
who are in all respects subject to the
same conditions like the Investigator
under this Agreement. The Institution
and the Investigator are responsible
for performance of this Agreement
provided by the employess of the
Institution  and  undertake  that
performance under this Agreement
shall be delegated to competent
persong. The Investigator shall give all
relevant instructions for fulfilment of
duties arising out of this Agreement to
the persons participating in execution
of the Study in accordance with the
Instructions of Novartis.

The Institution and the Investigator shall
immediately notify Movartis of all facts
significant for successful running of the
Study, in particular immediately notify of
all adverse events {serious, as well as
minor), which oceur during the Study
and which are related to the Study
subjects using a medicinal product of
MNovartis. VWhen reporting adverse
events to the Ethics Commitiee, and, if
needed or under legal obligation, also to
the State Institute for Drug Control, the
Institution and the |Investigator shall at
all times cooperate with Novartis,

In case any adverse events ocour, the
Institution and the Investigator shall
take, Tfollowing a consultation  with
Movartis, all necessary measures for
protection of life and health of the
subjects participating in the Study, who
are exposed to risk, including potential
interruption of the Study.

Unless otherwise agreed in writing, all
materials, including documents,
equipment and devices provided by

£ luva o epidemiologickom praskumeMovadisingltociaProtokel ¢, EK 1842/2016 9
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dodal Novartis za aéelom Studie na
zaklade tejto Zmluvy alebo na zéklade
osobitnych zmily {poskytnutie
pristrojov a zariadenl) s azostand
majetkom Novartisu,

Fokial nie je pisomne dohednuté inak,
vEethy zaznamy, vratane
elektronickych, ktoré bali vytvorens
v sUvislosti so Studiou, programy a

rézne druhy navrhowv
zabezpetovanych alebo
vykonavanych v zaujme Novartisu, a
tieZ vietky  Gdaje, informacie.
dokumenty, databazy, objawy a

vynalezy ziskang, vyplyvajice alebo
vyvinuté v priebehu alebo ako sidast
Stdie alebo pri pineni tejte Zmiluvy su
a zostant wvyhradnym wvlastnictvom
Novartis resp. majetkove prava k nim
pn predmetoch dusevného viastnictva
50 a zostanu vyhradnym viastnictvom
Movartis. MNovartis je zhotovitefomn
databazy udajov ako osocba, na ktorg]
podnet, Uéet a zodpovednost bola
databaza wytvorend. MNovartis  ich
mdze pouzit' a/alebo nakladat s nimi
podla vlastneho uvaZenia bez dalie)
platby aleboe ingj povinnosti vodi
Institicii ¢ Skudajucemu; Institicia ani
Skisajici nebudd mat na ne #iadne
prava akéhokolvek drubu,

Inglitdeia sdhlasi s tym, #e bude bez
odkladu vybavovat vietky dokumenty
a vykonaval vietky daldie opatrenia,
kiore méZe MNovaris dévodne
pozadovat na zdkiade tejto Studie,
aby mohol ziskat' prospech zo svajich
prav podla tejto Zmluvy, a bude
posobit na to, aby si rovnake potinali
al Sko3ajicl. spoluskusajici, jej
Zamestnanci a spolupracovnici,
Okrem ingého tento proces ochrany
Udajov ziskanych toute Studiou a prav
z nich vyplyvajicich zahfhia vykananie

vEetkych potrebnych krokowv
a suginnosti pre prevedenie
viastnictva vietkych udajov.
informacii, dokumentov, wynalezov

a objavov, resp. vietkych majetkovych
prav. pri  predmetoch dusevneého
vlastnictva na Novartis a pomoc
Movartisu pri spracUvani a podavani
Ziadosti o patenty. InStitdcia ma
wylucnt  zodpovednost za  vietky
platby, splatné Skosajucemu,

4.12

Movartis for the purpose of the Study
under this Agreement or on the basis of
separate agreements (provision of
equipment and devices) are and will
remain property of Novartis.

Unless otherwise agreed in writing, all
records, including electronic, which
were created in connection with the
Study, programmes and various types
of drafts ensured or executed for the
benefit of Novartis, as well as all data,
information, dosuments, databases,
inventions and discoveries obtained,
resulting from or developed during or as
a part of the Study or by performing this
Agreement. are and will  remain
exclusive property of Novartis, event.
property rights related to them in case of
articles subject to intellectual praoperty
rights are and will remain exclusive
property of Movartis. MNovartis is 3
creator of the database as a person who
instigated # and on whose account and
responsibility the database was created.
Novartis may use them andfor handle
them in its sole discretion without any
further payment or other obligation
towards  the  Institution or  the
Investigator; neither the Institution, naor
the Investigator shall be entitled to any
rights to them of any kind,

The Institution agrees to immediately
arrange all documents and take all
further measures, which may be
reasonably required by Novartis on the
basis of this Study, in order to benefit
from its rights under this Agreement,
and the Institution shall bear upon the
Investigator, co-investigators, its
employees and co-workers so that they
also act in the same way, This procass
of protection of data obtained by this
Study and rights deriving therefrom
includes, inter alia, taking all necessary
steps and cooperation so that the
ownership of all data. information,
documents. inventions and discoveries,
event. all propriety rights to aricles
subject to intellectual property rights, is
transferred to Novartis, and providing
Movartis with assistance in preparation
and submission of applications for
patents. The Institution is solely
responsible for all payments payable to
the [nvestigator, co-investigators,

10
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4:15

4.18

spoluskasajicimm, zamestnancom
afalebo spolupracovnikom  Indtitdcie
v silade s prislugnymi zakonmi, za
vietky vyndlezy, patenty & iné prava
dusevného viastnictva prevedené na
Movartis. pokial by takéto narcky
vznikli alebo by boli pozadované. Pre
odmenu  pedla tefta Zmiluvy  pre
Instithcin sa usudzuje, 2e zahfha
thradu aj takychto nakladov a platieb
In&titaciou.

Ingtiticla a Skasajuci sa zavézuju, Ze
budu pravidelne a véas zbierat Odaje
azaznamenaval (daje poZadovane
na zaklade Frotokaolu, ato
prostrednictvom  riadne vyplnenych
zaznamov (v pisomne] alebo
elektronickej forme). Institucia
a Skudajuci sa zavAzujl, Ze budy
MNovartisu pravidelne a véas
poskytovat wvEetky vysledky Studie
a dalSie Udaje pozadovane na zaklade
Protokolu.

Ingtiticia bude ckamZite podlia svojich
prevadzkovych moznosti reagovat na
vietky Zfiadosti Novartisu predkladans
potas Studie a tykajlce sa posidenia
a prerckovania  postupu Stddie
a sUvisiacich otazok so zastupcami
MNovartisu. Indtitlcia ruél za to, ¥e
Skisajici sa za tymto cielom stretne
so zastupcami Movartisu a poskytne
potrebné informacie a zaznamy.

Movartis. Indtiticia ani  Skdsajlci
nebudd zodpovedni za nedodrZanie
alebo oneskorenie plnenia zavdzkov v
suvislosti so Studiou v pripade, ak toto
nedodréanie alebo oneskorenie bolp
sposobens  okolnostami, ktoré s0
mimo realnej moZnosti ovplyvnenia
ZUuéastnenou stranou alebo ak sa
tymto okolnostiam nedalo vyhnot ani
pri dodrian| dostatotne] miery
opatrnosti (vis maior).

Inétiticia je povinnd zabezpedit, aby
In&titucia ako aj Skigajuci boli povinni
teklarovat, e s odbornym
konzultantom spoloénosti Novartis v

pripade, Ze budd v sulade s
podmiegnkami  tejto  Zmiluvy verejne
publikovat alebo prezentovaf o

skutocnostiach. ktoré s predmetom
ich éinnosti podlia tejto Zmluvy alebo

413
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4.15

4,16

employees and/or co-workers of the
Institution in compliance with applicable
laws, for all inventions, patents or other
Intellectual property rights transferred to
Movartis, in case such claims arise or
are required. The remuneration under
this Agreement s considered for
covering such costs and payments by
the Institution, as well.

The Institution and the Investigator
undertake to regularly and timely collect
data and to record data required under
the Protocel, and that via propery
completed records (in writing or in
electronic form). The Institution and the
Investigator undertake to regularly and
timely provide Movartis  with  all
outcomes of the Study and other data
reguired an the basis of the Protocal

The Institution shall  immediately,
tdepending on its cperation possibilities,
react to all requests submitted by
Novartis during the Study and regarding
evaluation and discussion of the
progress  of the Study and related
questions with the representatives of
Novartis. The Institution warrants that
the Investigator meets the
representatives  of MNowvartis for this
purpose and provides them with
necessary information and records.

Movartis, the Institution or the
Investigator shall not be responsible for
any default or delay in fulfilling the
obligations related to the Study in case
such default or delay was caused by
circumstances beyond real possibilities
to be influenced by the participating
party or if such circumstances were not
possible to be avoided even when
maintaining appropriate caution (force

majeure).

The Institution shall ensure declaration
of the Institution, as well as the
Investigator, on being expert

consultants of the company Mowvartis in
case they publish or present, in
compliance with conditions of this
Agresment, any facts, which are subject
matters of their activities under this
Agreement or their outcomes, or any

Zmluva o epidemiolagickoim prieskumerN ovarisfindtitaciaProtokal . EK 18422016 n
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ich wysledky, alebo o akychkolvek
inych skutocnostiach, ktoré sa tykaju
spolotnosti Novartis.

Institicia je povinng, ak pravne
predpisy nestanovujl inak, vo svojom
mene a4 na  svoju vlastnd
zodpovednost spinit’ vietky danove a
odvodove povinnosti ulozeng
prislusnymi  pravnymi  predpismi v
shvislosti 8 penaznymi a nepedaznymi
plneniami prijatymi od Novartisu, ako

aj 5 pripadnymi pefaznymi  a
nepafaznymi plneniami dalg|
realizevanymi  InStiticiou.  Indtiticia

berie na wvedomie skutoénosf, Ze
MNovartis méze byt v zmysle zakons &,
585/2003 Z. z. o dani zprijmov, v
zneni neskorsich predpisov (dalgj len
Lakon odani z prijmov')  povinny
vykonat zrazku dane z poskytnutych
pefiaznych  plneni  Inétitdcii podla
Zmluvy aodviest ju  prisludnému
dafovemu Uradu a plnit’ oznamovaciu
povinnost o nepenaznych plneniach
podla Zmiuvy. Indtitdcia suhlasi s tym,
Ze spoloénost Novartis bude vo&i nej
pinit oznamovacie povinnhosti v zmysle
2akona o dani z prijmov na e-mailovi

adresu uvedend v z&hlavi tejto
Zmiuvy.
Institlicia berie na vedomie, #e v

sllade s platnymi pravnymi predpismi,
najma, nie viak vyluéne podia zdakona
€ 36220011 Z z o liekoch =
zdravotnickych pomdckach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov, w
Zznenl neskorSich predpisov (dalgj len
Zakon o liekoch"), Je, resp. moze byt
Movartis alebo ftretia osoba powvinna
vznamovat prislusnym  orgdnom a
zvergjfiovat vysku a ufel peraznych
alebo nepefiaznych plnen|
poskytnutych priame alebo nepriamo
In&titicii alebo prostrednictvom
Institicie v rozsahu a za podmienok
stanovenych platnymi pravnymi
predpismi, Za tym G&elom Indtitdcia v
lehote do 15 dni od poskytnutia
takehoto penainého alebho
nepefazneho plnenia zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatefovi
Zdravotnej starostliivosti OZNAmMmi
spoloénosti Movartis v elektronickej
podobe  zoznam  zdravotnickych
pracavnikoy a poskytovatelov

4.17

4.18

other facts regarding Novartis.

The Institution shall, unless otherwise
stipulated by applicable laws, in its own
name and on its sole responsibility, fulfil
all obligations to pay all taxes and
mandatory payments imposed by
applicable laws in relation to financial

and in-kind considerations recejved
from Mowvartis, as well as potential
financial and in-kind considerations

carried out further by the Institution. The
Institution is aware of the fact, that
Movartis may be, pursuant to Act No.
5952003 Coll. on Income Tax, as
amended (hereinafier referred to as "Act
on Income Tax™), abliged to withhold the
withholding tax from the financial
considerations provided to the Institution
under this Agreament and pay it to the
relevant Tax Office and to fulfil the
reporting obligation with regard to any
in-kind  considerations  under this
Agreement. The Institution agrees that
Novartis will fulfil towards it reporting
obligations pursuant to the Act on
Income Tax to the e-mail address stated
in the heading of this Agreement.

The Institution takes into account that, in
compliance with applicable laws, mainly,
but not limited to Act No. 38272011 Coll.
on Medicinal Products and Medical
Devices, and on Amendments to
Certain Laws, as amended (hereinafter
as the "Act on Medicinal Products"}
Movartis or a third person is or
eventually may be responsible for
notification to the relevant bodies and
for disclosure of the amount and
purpose of the financial or in-kind
considerations provided directly or
indirectly to the Institution to the extent
and under the conditions stipulated by
applicable laws. For this purpose, the
Institution shall, within 15 days from the
date of provision of such financial or in-
kind consideration to a healthcare
professional or a healthcare provider,
electronically notify Novartis of a list
including the healthcare professionals
and healthcare providers, to whom the
financial or in-kind consideration was
provided, within the scope of Section 80

T2
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zdravotne] starostiivosti, ktorym bolo
poskytnute penazne alebo nepefiazné
pinenie, v razsahu podia § 60 ods, B a
8 Zakona o fhiekoch. Ak MNovartis
neuréi inak, je Indtiticia povinna
zoznam podia predchadzajice] vety
predlozit  vo  formulari  uréenom
slovenskym  Naroednym  centrom
zdravotnickych informacil. In&titdcia
zodpoveda za presnost, Gplnost a
spravnost udajov a informacii, ktoré

Institdcia poskytuje spolotnost
Movartis v sovislosti & plnenim
povinnosti  pedla tejic zmiuvy a
Zakona o liekoch. V  pripade
porusenia  tychto  povinnosti  je
Institicia povinnd odSkodnit Novartis
za akekolvek naroky, Zalohy a
uplatnenia prava vznesenéd wvodi
spoloénosti  Novartis  alebo  jgj

prepojenym osobam, Skody a iné
uimy, naklady alebo vydavky, vratane
nakladov na pravne siuzby spasobeng
alebo vzniknuté spoloénosti Movartis

alebo jej prepojenym osobam v
suvislosti s  konanim  |nétitucia
porusujucim povinnosti podla tejto

Zmiluyy.

In&titicia berie na vedomis, Ze
Novartis moze byt Glenom etickych
zdruzeni regulujacich odvetvie
farmaceutickéhe priemysiu, vratane
nie viak wlucne Asociacie
inovativheho farmaceutického
priemysiu  (dalej len LAIFPY). =
podliezha plneniu povinnosti
vyplyvajucich z &lenstva v tychto
efickych zdrufeniach, wvratane nie
wiak wyludne povinnosti zvergjfovaf
prevody hodnét zZo strany
farmaceutickych spolocnosti ria
zdravotnickych pracovnikay a
zdravotnicke organizacie, V pripade,
Ze bola medzi zmluynymi stranami na
Zaklade osobitngj pisomnej dohody
dohodnuta Uhrada konkrétnyeh
vydavkov, tate nahrada sa vykona vo
vyske pisomne dohodnute] medzi
Zmiuvnymi  stranami a v stlade
platnyrmi  pravnymi  predpismi a
Standardmi  Etického kédexu AIFP
{dalej len _Eticky kédex AIFPY a
LEFPIA Code of the Promotion of
Prescription-only Medicines to, and
Interaction with, Healthcare

419

para. 8 and 9 of the Act an Medicinal
Froducts. Unless otherwise determined
by Novartig, the Institution is obliged to
submit the list within the meaning of the

precading sentence in a form
designated by the National Health
Information Centre. The Institution is

responsible for accuracy, completeness
and correctness of data and information
provided by the Institution to Novartis in
relation to fulfiiment of obligations under
this Agreement and the Act on
Medicinal Products, In case of breach of
any of these obligations, the Institution
i& obliged to indemnify Novartis for any
claims, actions and exercises of rights
raised against Novartis or its affiliated
persons, damage or other losses, costs
or expenses, including costs for legal
services caused by or incurred to
MNowvartis or its affiliated persons in
connection with any conduct of the
Institution resulting in infringement of
obligations under this Agreement

The |nstitution takes into account that
Movartis may be a member of ethical

associations regulating the
pharmaceutical industry  business,
including, but not limited to the
Association of Innovative
Pharmaceutical Industry (hereinafter

referred to as "AIFP") and is subject to
fulfiiment of obligations arising from the
membership in such ethics associations,
including, but not limited o the
obligation of disclosing transfers of
values from pharmaceutical companies

to  healthcare  professionals  and
healthcare organisations. In case that
the contractual parties agreed, hy
corncluding a  separate  written

agreement, on the compensation of
specific expenses, this compensation
shall be paid in the amount agreed by
the contractual parties in writing, and in
accordance with applicable laws and
standards of the AIFP Code of Conduct
(hereinafter referred to as "AIFP Code
of Conduct”) and "EFFIA Code of the
Fromotion of Frescription-only

Medicines to, and Interaction with,

13




Professionals™, pricom  [nétitleia s
tymto postupom sdhlasi a zaroven
vyhlasuje, ze jej je obsah uvedenych
standardov znamy. V slvislosti s
plnenim povinnost zvergjfiovat
prevody hodnét Z0 strany
farmaceutickych  spoloénosti  vodi

zdravotnickym pracovnikom a
poskytovatefom zdravotne)
starostivosti, ktoré spoloénost

Nowartis ukladaju Eticky kadex AIFP a
WEFPIA Code of the Promotion of
Frescription-only Medicines to, and
Intaraction with, Healthcare
Professionals”, Novarlis  pofiadal
Indtitliciu © =zabezpetenie udelenia
dobrovofneho osobitnéhe pisomného
sthlasu zdravotnickeho pracovnika so
spracovanim osobnych ddajov, ktory
tvori prilohu & 5 tejto Zmluvy. pricom
mu predioZi Dopliujice informécie
podla § 15 ods. 1 Zakona &. 122/2013
Zz. 0 ochrane osobnych (dajov v
Znenl neskorsich predpisov (dalgj lan
ZLakon o ochrane osobnych Gdajov')
uvedené v Prilohe & 5 tejto Zmluvy.
Pokial zdravotnicky pracovnik tento
suhlas odmistne udelit, nebude to mat
vplyv na platnost a plnenis tejto
Zmluvy, a text suhlasu s wyznadenym
odmigetnutim bude slizit vyluéne ako
doklad o edmietnuti jeho udelenia.

§. Administrativhe procesy

5

5.2

Weetky zaznamy, pri ktoryeh Novartis
vyZaduje, sby mu boli prediczensg
Skogajucim, budd mat formu, ktoro
stanovi Movartis. Skisajucl bude dbat
na to, aby zaznamy boli vyplhneng
kompletne avsilade s Protokolom.
Kazdd spravu musi Skasajuci schvalit
a podpisat, Toto schvalenie sa nema
bezdovodne zdriiawvat. |nétittcia rudi
z3 1o, Ze veetky zaznamy predioZeng
Movartisu  budd pravdivé, dplné
aspravne.  aze budd  presne
vyjadrovat wysledky Studie.

Udaje v Stidi  budd  zadavané
pemacou sahrmnehe formulara, kiory
Nevartis poskytne [nétitacii

Healthcare Professionals”, whereby the
Institution agrees with such a procedure
and at the same time represents, that
the content of the mentioned standards
is known to it. In relation to the
obligation to disclose transfers of values
from pharmaceutical companies to
healthcare professionals and healthcare
providers, which applied to Movartis on
the basis of the AIFF Code of Conduct
and the EFPIA Code of the Promotion of
Prescription-only Medicines to, and
Interaction witt, Healthcars
Professionals, MNovartis asked the
Institution to ensure granting of written
specific consent of the healthcare
professional to process histher personal
data, which forms Annex Mo, 5 of this
Agreement, whereby it shall submit the
Additional  Information  pursuant  to
Section 15 para. 1 of Act No. 122/2013
Coll. en Protection of Personal Data, as
amended (hereinafter as the "Data
Frotection Act”) stated i Annex No, § of
this Agreement. In case the healthcare
professional refuses to grant such
consent, it shall not affect validity and
performance of this Agreement, and the
text of the consent with indicated refusal
shall serve solely as a document
certifying refusal to grant it

5. Administrative Processes

5.1

5.2,

All records which Mevartis requires to
be submitted by the Investigator, shall
be in form designated by Novartis.
The Investigator shall ensure that the
records are filled in completely and in
accordance with the Protocol Each
report has to be approved and signed
by the Investigator, Such approval
shall not be unreascnably detained,
The |Institulion warrants that all
records submitted to Novartis are true,
complete and correct, and that they
exactly represent the outcomes of the
Study.

Data in the Study shall be entered
through the summary form which shall
be provided to the Institution by
MNovartis,
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5. Monitorovanie Stidie
6.1. MNowvartis moze poverit dostatodne
kvalifikovanu osobu alebo osoby
alebo pravnicka osobu ajej
zamestnancov (dalej len Monitor")
vykanavanim dohladu
(monitorovanim) pri iniciacii Studie a
nad celkovym vedenim Studie.
poskytovanim pripadne] konzultaéngj
pomoci a vykonavanim pripadnych ad
hoc navstev, a uzkou spolupracou so
Skdsajucim, O takomto  povereni
Movartis Inétitliciu upovedomi, pricom
uvedenie aj kontaktné Gdaje na takuto
osobu.
V priebehu Stidie buda realizovang
povinng  monitorovacie  navétewy.
Monitorovaci plan bude
implementovany v silade 5
Protokolom Studie. Monitarovaci plan
obsahuje:
a.  Elektronicka naviteva raz
rotnefna centrum;
UrCena zodpovedna oscba (medicinsky
poradca alebo Monitor) prevedie kontrolu
Udajov z pohladu Gpinosti  a spravnosti,
a nasledns W tejto suvislosti VyZye
prislusného Skosajuceho na opravu alebo
doplnenie Udajov na zaklade reportu.

6.2.

b, Osobna naviteva centra:
Monitor navitivi vietky zOdastnené centra,
prevedie kontrolu  dplnosti  pacientskych
zaznamov, kvalitu zadavanych udajov,
adherenciu Skusajlcich k Protokolu Studie,
inkliznym a exklGznym kritériam, a kontrolu
zadavania poZadovanych adajov v uvedene]
Stadii. Menitorovacie Standardy spoloénosti

6. Monitoring of the Study
6.1. Novartis may delegate supervision
{monitoring) of the Study
commencement and ovearall
management of the Study, provision of
potential consultancy services and
carrying out of potential ad hoc visits, as
well as close cooperation with the
Investigator, to a sufficiently qualified
person of persons or a legal person and
its employees ({hereinafter as the
‘Monitor”™). Mevartis shall notify the
Institution of such delegation, whereby it
shall also indicate contact details of
such person.
During the Study, the mandatory
maonitoring visits shall be carried out
The Flan of Monitoring shall be
implemented in compliance with the
Protocol of the Study. The Plan of
Menitoring shall include:
a.  Electronic visit once

a year/centre:
The appointed responsible person (the
Medical Science Liaison or the Monitor) shall
carry out data check with regard to their
completeness and correciness, and, in this
context, subsequently ask the pertinent
Investigator to comrect or complete data based
on the report.

b.  Personal visit of the centre:
The Meonitor shall visit all participating
centres, carry out control of completeness of
patients' records, quality of entered data,
adherence of the Investigators to the Study
Protocol, inclusive and exclusive criteria, and
control of entering the requested data in the
respective Study. Monitoring standards of

6.2

Novartis  vyZaduju  dplnd  verifikaciu Novartis require full verification of informed
informovanych sthlasov pacientov consents of patients enrolled into the Study
zaradenych do Stadie.

8.3 In&titicia a Skosajici budd 83 The Institution and the Investigator shall
spolupracavat s MNovartisom a s cooperate  with Novartis and  with
kvalifikovanymi osobami, ktoru poveril qualified persons, to whom MNovartis
Novartis za dfelom maonitorovania delegated monitaring or supervision of
alebo wykonavania dohladu nad the course of Study (the Monitar, MSL)
priecbehom Stiudie (Monitor, in compliance with applicable laws and
medicinsky poradca, MSL) v sulade principles of Good Clinical Practice, The
s platnymi  predpismi  a zasadami Institution and the Investigator shall
Spravnej klinicke] praxe. Inétitucia a primarily ensure that each such persons
Skusajuci predovsetkym zabezpedia is provided with. or provide each of
alebo poskytnu kazdej z tychto oséb such persons with access to site, where
pristup na pracovisko. na ktorom sa the Study is camied out. and to all
stodia  wykonava, a ku  vietkym records, which are kept available for the
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g.4.

B.5.

B.5.

zaznamom, ktoré sa uchovavaju pre
potreby  Studie, za iéelom
preverovania, koniroly a kopirovania
udajov & dokumentov, ¥V miere, v
ktarej mu to pravne predpisy dovoluji,
im umoznia pristup ku vietkym
zaznamom tykajlcich sa subjektov
zaradenych do Stidie a sOvisiacich

s podmienkami  a priebehom  tejto
Stidie.

V pripade  identifikacie  nestladu
priebehu  Stidie = podmienkami

a postupom  Shidie alsbos  touto
Zmluvou v centre, bude realizovana
naviteva vceentre do  jedného
mesiaca od identifikovania Prislusny
Skugajici  bude povinny v tejto
suvislosti umoznit Monitorovi pristup
ku vietkym relevantnym pacientskym

Zaznamam a k prislugnej
dokumentacii slvisiacej
s podmignkami  a priebehom  tejto
Stadie.  Vsilade s poriadavkami
legislativy o ochrane osobnych udajov
a pavinne]  miéanlivosti v suvislost
5 poskytnutou zdravotnou
starostlivostou musi byt
zabezpefené aby Ziadna osobna
informacia, & iny citivy  Odaj

prisiuéného pacienta nebal preneseny
alebo pouZity mimo centra Studie,
Institieia umozni audit dodrziavania
Protokolu a wytvori  auditorom
podmienky na vykonanie auditu. Tieto
osoby budd samotny dohlad nad
vedenim Stidie vykonavat tak, aby sa
nenarusil riadny chod InstitUcie.

Institicia  a Skusajuci sa  zavdzuju
uskutacnit primeransg kroky
vyZadovang zo strany Novartisu za
uéelom odstranenia  nedostatkov
zistenych auditom alebo inspekciou.
Institiicia  a Skasajuci sa  zavizuju
informoval 3 prediozit  Novartisu
akékalvak pisamnosti uréena
kompetentnému dozornému  organu
vypracovane v reakcii na indpekciu zo
strany takéhote dozorného organu,
ato predtym ako takito pisomnost
Ingtiticia alebo  Skisajici  tomuto
dozornému organu predlozi, pritom
Mevartis je  opravneny pozadovat
daplnenie alebo dpravu pisomnosti

6.4,

6.5

6.6.

purposes of the Study, in order to
check, contrel and copy data and
documents. To the extent permitted by
applicable laws, they shall allow access
to all records regarding subjects
enrolled into the Study and related to
conditions and course of this Study.

In case any discrepancy between the
course of the Study and conditions and
procedure of the Study or this
Agreement is discovered in the centre,
the centre shall be visited within one
manth from identifying such
discrepancy. In  this context, the
pertinent Investigator shall enable the
Monitor to have access to all relevant
patients' records and to relevant
documentation related to conditions
and the course of this Study. In
compliance with legisiative
requirements regarding personal data
protection and confidentiality obligation
with regard to provided healtheare, it
shall be ensured that no personal
information or other sensitive data on
the respective patient is transmitted or
used outside the centre.

The Institution shall allow auditing of
compliance with the Protocol and shall
create conditions for auditors to perform
the audit. These persons shall perform
supervision of the Study management
in such way that it itself does not
anyhow interrupt proper operation of
the Institution.

The Institution and the Investigator
undertake to take appropriate steps
required by Novartis in order to
eliminate deficiencies discoverad during
the audit or an inspection. The
Institution  and  the  Investigator
undertake to inform and submit to
Novartis any documents designated for
competent  supervisory body  and
prepared as a result of an inspection
from such supervisory body, and that
prior to submission of such document to
the supervisory body by the Institution
or the Investigator, whereby Novartis is
entitted to require completion or
correction of such documents with
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vzhladom na odbomé informacie

a skutkovy stav.

7. Ochrana informacii a Gdajov

i N

F2

7.3

7.4,

Institicia a Sklsajuci so sl vedoml, Ze
vietky informéacie, ktoré dostali od
Novartisu alebo ich ziskali v stvislosti
s0 Stldiou, bez ohladu na to, & g0
v listinnej, elektronicke] alebo ingj
forme. maju pre MNovartis dbverny
charakter, Zavdzujl sa, Ze fieto
informacie nezverejnia trete] strane,
budu zachovavat miéanlivost, ani ich
nepoufijl pre iné Udely, pokial k tomu
nedostand  pisomny sdhlas  od
Novartisu, Takyto sihlas sa dava z
dovodaoy chjasnenia ursitych
skutofnosti osobe, za ktory Inétiticia
a Skudajuci  zodpoveda. Takéto
zvergnenie  informacili =sa wviak
poskytuje iba v miere poZadovang]
pre Oéely stadie. Ddverné informacie
sa spristupnia personalu Inétiticie len
v pripade, ak je personal zaviazany
rovnakou mierou  zachovévania
dévernostl informacii, za ¢éo aza
ktorych Inétitticia zodpoveda.

Vysledok  Stadie  je  wyluénym
vlastnictvom Novartisu. Vysledok ako
aj vSetky materialy, dokumenty, Udaje
a informacie, aj tiastkove, ziskané pri
jeho dosiahnuti, méze Novartis pouzit
pri svojej &innosti, najma pri vyskume

a vyvoji, vyrobe, registracii, predaji,
vypracovani vedeckych Stodii
a odbornych prac, marketingu; pri

dodrzani platnych pravnych predpisov
platnych v Slovenskej republike.

Visledok Studie alebo jej éast nebude
Institdciou alebo Skugajlcimi
publikovany bez predchadzajlceho
pisomneho slhlasu Movartisu,
InStitlicia a SkiSajici sa zavézull, 2e
publikovanie akychkolvek vedeckych
studii & odbomych prac o priebehu
avysledkoch Studie  vykonaju  len
§ predchadzajlcim plsomnygm
stihlasom Novartisu  pri  dodrzani
zasad apredpisov Movartisu pre
publikovanie ldajov, a len s uvedenim
udajov o zadavatelovi Stiidie.

Institicia a Skugajici sU  povinni

7.

7.1

7.2

T

74,

regard to technical information and the
facts.

Protection of Information and Data

The Institution and the Investigator are
aware of the fact that all information
received from MNovartis or obtained in
relation to the Study, regardless if they
are in documentary, slectronic or other
form, are considered for confidential by
Novartis. They undertake not fto
disclose such information to any third
party and to maintain confidentiality, as
well as not to use them for other
purposes, unless Movaris does not
grant written consent to it. Such consent
is granted for the purposes of clarifying
certain matters to a person, for who are
the Institution and the Investigator
responsible.  Such  disclosure  of
information shall be executed only to
the extent required for the purposes of
the Study, Confidential information shall
be disclosed to Institution's personnel
only provided that the personnel is
bound by the same level of maintaining
confidentiality, whereby the Institution is
responsible for it and for them,

Movartis is the exclusive owner of the
outcome of the Study. The outcome, as
well as all materials, documents, data
and information, even partial, obtained
by achieving it, may be used by

Movartis in its activities, mainly in
research and development,
manufacture, registration, sale,

preparation of expert Studies and
expert thesis, marketing; in compliance
with applicable laws in force in the
Slovak Republic.

The outcome of the Study or any part
thereof shall not be published by the
Institution or the Investigator without
prior written approval of Novartis. The
Institution  and  the  Investigator
undertake to publish any expert studies
or expert thesis on the course or the
outcome of the Study only with prior
written approval of Mowvartis and in
compliance with all principles and
regulations of MNovartis regarding data
publishing, and only with indicating data
on the sponsor of the Study.

The Institution and the Investigator are
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v priebehu Stadie aj po je| skondeni
dodréiavat a dbat na prislusné pravne
predpisy platné v Slovenskej republike
na ochranu  osobnych  Udajov
a informacii o osobnych pomeroch
subjektov zaradenych do Stidie.

obliged to, during the Study and also
after its termination, observe and follow
applicable laws in force in the Slovak
Republic regarding protection of
personal data and personal background
of subjects enrolled into the Study.

7.5. Pred zaciatkorn apofas trvania 7.5. Prior to the start of the Study and
Stadie  Institucia ajel zamestnanci throughout its duration, the Institution
poskytnu Movartisu informacie and its employees shall provide
tykajuce sa Institucie a osobné tdaje, Movartis with information regarding the
kioré sa  tykaju  Skosajiceho, Institution and personal data on the
Zamestnancoy alebo dalZich Investigator, employees or other
pracovnikov zuéastnenych na Stiidii. workers participating in the Study, Such
Taketo informacie  tykajuce sa information regarding the Institution and
Ingtiticie a osobné Udaje zahrAujn personal data shall include names and
mena a priezviska, kontakiné surmnames, contact details, work
informacie, pracovhé pozicie a positions and experience, professional
skisenosti, odbornd  kvalifikaciu, gualification, publications, summaries,
pubiikacie, slhrny, dosiahnute completed education, information on
vzdelanie, informacie o vykane exercising the profession, technical
povolania, materialng technické a equipment and machinery of the site,
pristrojove  vybavenie  pracoviska, employees’ capacity (number of
kapacite pracavnikow {pocet employees per  each  individual
zamestnancov v jednatlivych category) and others, which are related
kategdriach) a daldie, ktoré s(visia to the Study. The Institution agrees with
s vykonavanim  Stadie.  Indtitucia uesing and processing information on
suhlasi s pouztim & spracovanim the Institution and shall inform and
nformacii tykajucich sa Inétiticie a ensure consent to or other legal basis
bude informovat a zabezpedi sihlas for such processing of personal data an
alebo iny pravny zaklad na takéto its Investigators and employees for the
spracovanie osobnych Udajov svajich following purposes:

Skasajicich  a zamestnancov  na

nasledovna aéely:

a) vykonavanie Stlidie, a) Executing the Study,

b} kontrolu  Etatnymi 3 riadiacimi b) Controling by state and govering
institlciami, zadavatelom, bodies, the sponsor, the monitor, and
manhitorujucou osobou, ich their representatives,
zastupeami,

c) spinenie  pravnych  poZiadaviek ¢} Fulfilling  legal regquirements or
alebo pozZiadaviek riadiacich requirements of governing bodies,
in&titaeii,

d) uchovavanie v databdze pracovisk, d) Storing in the database of the sites,
Skasajucich a ostatnych the Investigators and other employees
Zamesinancow na pouzitie for the purposes of using in future
v budlcich Ehididch, studies,

e) prenosu tychto Udajov do krajin e) Transferring these data into countries
mime uzemia Slovenskej republiky, outside the territory of the Slovak
vratane Krajiny, ktora nezaruduje Republic, including any country that
primerant arover achrany does not guarantee adequate level of
oscbnych Gdajov, personal data protection,

f} vyhodnocovania Einnosti Pracovisk fi  Assessing activities of the sites and
a Skusajiicich pri Studii. the Investigators during the Study.

7.8. Povinnosti uvedend vtomto &lanku 7.6. Obligations set forth in this Article of the
Zmiuvy Zavazujl In&tituciu Agreement are hbinding on  the

a Skusajliceho aj po ukonéeni tejto

Institution and the Investigator also
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T.F

Zmiuvy, po dobu stanoveny praviymi
predpismi, minimalne viak po dobu
uplynutia 15 ({patnast) rokov od
ukonéenia Studie,

Zmluvné strany sa  zavazujy, Ze
Studia bude vykondvana v sulade so
zakonom €, 122/2013 Z.z. o ochrare
ascbnych (dajov v zneni neskorsich
predpisov.

8. Prerusenie a ukonéenie prieskumu

a.1.

B.2.

Zmluva sa uzatvara na dobu urditd
odo dna platnosti tejto Zmiuvy do
doby splnenia predmetu  plnenia
Zmiuvy - dosighnutie cielov Stidie
podla Frotokolu a odovzdanie
vsetkych  materidlov,  protokolov,
zaznamoy spolotnosti Movartis, &o
bude pisomne skonitatované oboma
zmluvnymi stranami. Zmluva méase
byt ukonéena aj dohodou zmluvnych
stran Novartisu a [nétiticie.

Kiorakolvek =zmluvna strana Je
opravnena odstipit od tejto Zmluvy
pisomnym odstipenim, kioré
nadobuda Udinnost doruéenim druhej
zmluvnej strane na adresu uvedent

v 2ahlavi tejto Zmiuvy, ato

v nasledujacich pripadoch:
a) ak  niektora  zmluvna
strana porusl niektoré

z ustanoveni tejto Zmluvy
a necdstrani zavadny stav
ani ¥ lehote 30-tich dni od
daruéenia WYZVY
k naprave, patri toto prave
strane poikodeng);

b) ak bude rozhodnuté, #e je
niektors strana
v konkurze, alebo  bude
navrh na  wyhlasenie
konkurzu zamietnuty pre
nedostatok majetky, alebo
ide do restrukiuralizacie:

) ak je niektord strama v
platocbne] neschopnosti
alebo ide do likvidacie z
inych  pricin -~ ako Je
transformacia alebo
Zlutovanie, nems

Ed:

.

gt

8.2.

after this Agreement is terminated, for
a period stipulated by applicable laws,
but at least within 15 (fifteen) years
after the Study is finished.

The contractual parties undertake to
carry out the Study in compliance with
Act No. 122/2013 Coll. on Protection of
Fersonal Data, as amended.

Interruption and Termination of the
Survey

The Agreement is concluded for
a definite period from the day on which
this Agreement enters intc force till the
subject matter of this Agreement is
fulfilled — the goals of the Study under
the FProtocol are achieved and all
materials, protocels and records of
Movartiz are submitted, whereby it shall
be declared in writing by both
contractual parties. The Agreement
may be terminated also  upon
arrangement of the contractual parties
= Movartis and the |nstitution,

Either contractual party is enfitled to
withdraw from this Agreement by a
written notice, which enters into force
upon its receipt by the other contractual
party at the address stated in the
heading of this Agreement, and that in
the following cases:

a) If either contractual party
breaches any provision of
this Agreement and fails to
remedy the defeclive state
not even within 30 days after
receipt of acall for remedy,
such right belongs to the

injured party:;
b} If it is decided that any
contractual party is in

bankruptcy. or the file for
bankruptey is refused based
on lack of property, or its

restructuring processes
starts:
c) If either contractual party

becomes insolvent or is to be
dissolved for other reasons
than transformation or
merger, no successol has
been appointed to take its
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ur¢eneho nastupcu, ktory
by prevzal jej aktiva
{majetok) azavazky a
neuzavrie dohodu alebo
ing  vysporiadanie so
svojimi veritefmi;

d) ak  niektora zmluvna
strana strati opravnenie,
kKitore je pre riadne =
viasneé plnenie povinnosti
vyplyvajicich z  tejto
Zmluvy nevyhnutne:

e) ak potrebne apravnenie,
povolenie, suhlas alebo
vynimka je  odvolané,
odlozena jeho platnost,
alebo uplynie doba. na
kiori bole vydané bez
toho, aby bolo prislusne
pradizena.

8.3. Okrem ukontenia platnosti Zmluwy

podla pradechadzajicich ustanoveni,
ma MNovartis pravo  kedykolvek
prerudit  resp.  ukonéit  Stadiu
a platnost  tejto Zmluvy pisomnym
oznamenim resp.  odstipenim  od
Zmluvy, kioré nadobida Odinnost
dorucenim druhej zmluvnej strane na
adresu  uvedend v zahlavl tejto
Zmluyy, najmd v nasledujicich
pripadoch:

a) ak wyskyl nefiaducich
ufinkov alebo podozreni na
ne pri podavani liskoy potas
Studie  alebo  ohrozenie
bezpeénosti subjektov
zaradenych  do  Studie
poukazuje na potrebu
prerusenia alebo ukondenia

Studie;

by ak si MNovartis Zeld prerusit
alebo ukongit Studiu
Z komearénych alebo
efektivnych dévodov,
Z dévodov koncernove|

politiky  vykonavania &tudil,
z dbvodav  majlcich pdvod
mime  Uzemia Slovenskej
republiky  alebo a3 bez
Wvedenia dévodoy,

c) ak je Movartis opravnene
presvedéeny, Ze  Studia
nembie byt uspeine
dokonéend, vratane dévodu

8.3

assats {property) and
liabilities over and it does not
conclude any agresment or
other setflement with its
craditors;

d) If either contractual party
loses authorisation which is
necessary for proper and
timely fulfiment of obligations

resulting from this
Agresment;
&) If any required authorisation,

permit, consent or exception
is withdrawn or its validity is
delayed, or the period for
which it was issued expires
without relevant prolongation

In addition fo expiry of the Agreement
under preceding provisions, Movartis is
entitlted to interrupt or terminate the
Study and the validity of this Agreement
anytime by a written nctice, event. by
awithdrawal from the Agreement,
which enters into force upon its receipt
by the other contractual party at the
address stated in the heading of this
Agreement, mainly in the following
Cadsas;]

a) If the occurrence of adverse
reactions or suspected adverse
reactions associated with the
administration  of medicinal
products during the Study or
threat fo the safety of subjects
enrclled into  the  Study
demonstrate the need to
interrupt or terminate the Study;

k) If Novartis wishes to interrupt or
terminate  the Study for
commercial reasons, for
reasons of efficacy, for reasons
of corporate policy of conducting
studies, for reasons originating
outside the teritory of the
Slovak Republic or even without
giving reasons;

) In case Movartis is reasonably
convinced that the Study cannot
be finished successfully,
including for the reason of (but
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8.4,

8.5

2.6,

(ale a bez neho), Ze by sa

Studie hezugastnil

dostatoény podet subjektoy;
d) pedia bodu 1.6 tejto Zmiluvy.,

V pripade ukongenia Stidie pred
uplynutim doby uvedens] v bode 8.1,
tohto &lanku, podlia ustanovenia bode
8.2 alebo 8.3. tejto Zmluvy, Novartis
poskytne Institicii odmenu pomemym
spisobom za sluzby poskytnuté podla
tejto Zmluvy az do datumu ukonéenia
platnosti tejta Zmluvy podia
podmienck uvedenych vtejto Zmiuve
a Prilohe £.2. |ntiticia nema narok
fa nahradu inych nakladov & ulého
zisku,

Ukoncenie Zmluvy nebude mat vplyv
na pravo niektore] zo zmluvnych stran
vykonat pravne opatrenia voéi druhej
zmluvnej strane v shvislosti s
predchadzajucim  porugenim  Zmluvy
drutiou zmluvnou stranou.

Ustanovenia uvedené v tejto Zmiuve,

ktoré  sa tykajl  zabezpedenia
doverného  charaktery  informacii,
publikacii, osobnych udajov,

viastnictva, uchowvavania zaznamov,
ako a dalsie ustanovenia, u kiorych
52 na zaklade ich nalegitosti
usudzuje, Ze budl platit dalej & po
ukonéenl platnosti tejto Zmiuvy, budd
nadalej v platnosti bez ohladu na
ukaondéenie platnosti Zmiuvy,

9. Zavereéné ustanovenia

8.1,

8.2,

Zmluva nadobida platnost a G&innost
driom, kedy bola podpisans
zmluvnymi - stranami,  Prilchy  tejto
Zmiuvy tvoria  jej neoddelitelnd
sléast,

Meoddelitelnou  éastou  podmienok
tejto Zmluvy s0 Chehodné podmisnky
spolocnosti  MNovartis Slovakia s.r.o.
pre  vybrane  zmluvné  vztahy
v zdravotnlctve {dale] len .Obchodné
podmienky”), ktoré tvoria Prilohu 7
tejto Zmluvy. Otazky, kioré nie su
asobitne upravené v tegjto Zmluve, sa

riadia Obchodnymi  podmienkami.
Y pripade rozporu medzi
ustanoveniami tejto Zmluyy

B.4.

a.5.

8.8.

also  without It} insufficient
number of subjects to be
participating in the Study:
d} Accerding to para. 1.6 of this
Aagreement.
In case the Study is terminated before
the expiry of the period stated in para.
8.1 hereof, pursuant to provision of
para. 82 or 83 of this Agreement,
Movartie shall provide the Institution
with remuneration pro rata for such
services provided under this
Agreement until the expiry date of this
Agreement under conditions stipulated
in this Agreement and Annex No. 2.
The Institution is not entitled to
reimbursement of any other coste or
lost profit,
Termination of the Agreement shall be
without prejudice to the right of either
contractual party to take |egal
freasures against the other
contractual party in connection with
the previous breach of the Agresment
by the other contractual party.
Provisions stated in this Agreement

regarding maintaining  confidential
nature of information, publications,
personal data, ownership, records

keeping, as well as other provisions,
with regard to which it is reasonably
assumed that they shall survive expiry
of the Agreement, shall continue to be
valid irrespective of the expiry of the
Agreement,

9. Final Provisions

8.1

8.2

This Agreement shall enter into force
an the day of its signature by each
contractual party, Annexes of this
Agreement form integral part thereof

The Commercial Terms and
Conditions of Novartis Slovakia s.r.o.
for the Selected Relations in the
Healthcare Sector (hereinafter as the

‘Commercial Terms”), aftached as
Annex No. 7 thereof, represent
integral part of conditions of this

Agreement. Matters, which are not
exprassly governed by this
Agreement, shall be govermned by the
Commercial Terms, n case of any
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8.3

8.4

9.5.

8.6

a Obchodnych  podmienck  maja
prednost ustanovenia tejto Zmiuvy.

Tato Zmluvu je moZne menit a
doplfiovat len na zaklade g
pisomného dodatku, ktory bude za
taky ocznaceny, prisludne oéislovany,
sdatumom a podpisom  vietkych
zmiuvnych stran, Toto ustanovenie sa
neaplikuje na dodatky Protokolu.

Novartis je opravneny  zmenit
jednostranne Protokol, a) ked bude
prilchou tejte Zmluvy. Ak je vydany

dodatok  Protokolu, je Novartis
povinny existenciu a obsah dodatku
aznamit druhej zmluvne] strane.
Zmluyné  strany sa  zavazujd

postupovat podla dodatku Protokolu
od okamiiku jeho  oznamenia
prislusne) zmluvnegj strane.

Prava a povinnosti zmluvnych stran,
ktoré mie su upraveng touto Zmiuvou,
ako aj pravny vziah zaloZzeny touto
Zmluvou sa riadi platnym  pravom
Slovenske] republiky. Zmluvné strany
sa v stlade s ustanovenim § 262 ads.
1 a 2 ObZ, wyslovne dohodli, Ze ich

zavdzkovy vwztah upraveny touto
Zmiuvou sa  bude riadit ObZ,
Pripadné spory budl riesit  sudy

Slovenske] republiky,

Institicia nesmie postipit akékolvek
prava a zavazky z tejto Zmiuvy tretej
strane bez pisomneho  sidhlasu
Movartisu, Novartis moZe previest
ktorekolvek zo svojich prav alebo
zavazkov vyplyvajacich zo Zmluvy na
svojho speolodnika. &lena  haldingu,
ovladan( & ovladajicu spolodnost i
spolupracujucy spolotnost, ato ber
sthlasu Institdcie, okrem finanénych
Zavizkov vodi Indtitlcii vyplyvajlcich
ztejto Zmluvy, ktoré je opravneny
postupit’ wyluéne len so suahlasom
Inititucie.

B3

2.4,

8.5,

96,

conflict between the provisions of this
Agreement and the ones of the
Commercial Terms, the provisions of
this Agreement shall prevail.

This Agreement may only be
amended and supplemented by
means of a written amandment hereto,
which shall be indicated as such,
numbered appropriately and shall
contain the date and signatures of all
contractual parties. This provision
does not apply to amendments to the
FProtocol.

Movartis is entitled
amend the Protocol, even if the
Protocal s annexed to  this
Agreement. If an amendment to the
Frotocol is issued, Novartis is obliged
to notify the other contractual party in
writing of the existence and the
content of the amendment The
contractual  parties  undertake to
proceed in accordance with such
amendment to the Frotocol from the
moment of its nofification to the
relevant contractual party.

Al obligations and rights of the
contractual parties, which are not
govemed by this Agreement, as well
as the legal relationship established
by this Agreement, shall be governed
by applicable legisiation of the Slovak
Fepublic. The contractual parties
expressly agreed, pursuant to the
provision of Section 262 para, 1 and 2
of the CoC, that their contractual
relation under this Agreement shall be
governed by the CoC. Any potential
disputes shall be settled by the courts
of the Slovak Republic,

The Institution shall not assign any
rights and commitmants arising out of
this Agreement to any third party
without prior  written consent of
Novartis. Novartis may transfer any of
its rights or commitments arising out of
this Agreement to its partner. holding
member, contralling or controlled
entity or cooperating entity, and that
without the consent of the Institution,
except for financial commitments
towards the Institution under this
Agreement, which may be transferred
by Movartis only with the consent of
the Institution,

to  unilaterally
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9.7 Zmluva avztahy zmluvnych stran sa 9.7

budd riadit a budd interpretovane v
silade so =zakonmi a prislusnymi
pravnymi  predpismi  platnymi v
Slovenske] republike. V pripade, Ze by
ktorekolvek z ustanoveni tejto Zmiuvy
bolo €i sa dodatodne stalo neplatnym
alebo nelinnym, budl ostatné jgj
ustanovenia posudzovans ako
oddelitelné a platnost &i G¢innost tejto
Zmluvy ako celku zostane zachovana.
Pre tento pripad sa Géastnici Zmiuwy

Zavazuju na zaklade vzijomng
dohody nahradit  neplatng  alebo
neuginné ustanovenia takym

ustanovenim, kioré bude najlepdie
zodpovedat' ucelu tejto Zmluvy a voli
zmluvnych stran pri jg| uzavreti.

The Agreement and relations between

the contractual parties shall be
governed by and construsd in
accordance with the laws and

applicable regulations in farce in the
Slovak Republic. If any provision of
this Agreement is, or additionally
becomes void or unenforceable, shall
the other provisions be considerad for
severable and the validity and
enforceability of this Agreement as a
whole shall remain. In such case, the
contractual parties undertake to, upon
mutual agreement, supersede the void
or unenforceable provisions with such
a provision, which corresponds best
with the purpose of this Agreement
and the will of the contractual parties
by its conclusion.

898  Zmluva je napisana vityroch 9.8 This Agreement is executed in four
vyhotoveniach, dvakrat pre Institdciu counterparts. two for the Institution,
a dvakrat pre Movartis. and two for Novartis.

8.9 Zmluvné strany prehlasuji, 2e si 9.3, The contractual parties represent that
Zmiuvu  pretitali,  jej obsahu they read this Agreement, understood
porozumeli, Zze ju uzavreli slobodne its content and concluded it on their
avazne, urfite azrozumitelne, ana own free willl in earnest, in all
potvrdenie toho, Ze obsah tejto conscience and unequivocally, and in
Zmluvy zodpoveda ich skutoéne] witness of that the content of this
a slobodne] wvéli, ju vlastnorutne Agreement represents their good faith
nodpisali. intention and free will, they sign it.

JUpy Pat .
L :IEIr Glle{:lﬁ
JUDF Petar Olsin® & !
- enise Hap, 2t - 101
Za Nr:wgzrtis.: ,,,,,,,,, Emae He For Ngvartis: .
Datum:£ § _in... Date* 2 .10, .
182915 1B 201
Za In3titlciu; W jo ar Faor the Institution 77 p .elner
Datum: Date?... .. ... .
{
]
Tate Zmluvu som  preéitalia), rozumiem | read this Agreement understand my

svojim  povinnostiam  ztejto  Zmiluvy,
Protokelu a ich priloh vyplyvajicim, ktoré sa
zavazujem plnit’ a pristupujem

obligations arising cut of this Agreement. the
Frotocol and Annexes thereof, which | hereby
undertake to fulfil, and | enter into the
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k ustanoveniam  tejto

budem viazany{a).

Skizajoc MUDr. Helena b;avcnvé

C¥atum:

Zmluvy, ktorymi provisions of this Agreement. by which | shall

be bhound.

Tha Investigator, MULY. Hedena Uravcova
Date:

Priloha 1/ Annex Na. 1: Popis Stidie / Description of the Study

Friloha 2 | Annex No. 2: Plathy / Payments

Priloha 3 / Annex No. 3: Protokol Stidie / Protocol of the Study

Priloha 4 / Annex No. 4: Slhlas Eticke] komisie / Consent of the Ethics Committee

Priloha 5 / Annex No. 5 Suhlas so spracaovanim osobnych Udajov  a Dopliiujice
informacie podla bodu 4.21 Zmluvy / Consent to Processing of
Personal Data and Additional Information Pursuant to para.
4.21 of the Agreement

Friloha 8 7 Annex No. B Zmluva o povereni sprostredkovatela spracivat osobné ddaje
! Data Processing Agreement

Prilcha 7 { Annex No. 7 Ubchodne podmienky spoloénosti Novartis Slovakia s.r.o. pre
vybrané zmluvne vztahy v zdravotnictve / Commercial Terms
and Conditions of Novartis Slovakia s.r.o. for the Selected
Felations in the Healthcare Sector
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MNazov sledovaného produktu/lisku:
Kad Studie:
MNazov stidie;

Datum findlne| verzie protokolu:

Skusajuci

Statutarny zastupca Inétitticie:;

Cislo centra:

Flanovany poéet pacientoy:

Adresa:

Casovy rozvrh Studie:

Ukanienie Stidie najneskdr;
JUDr, Pate  1ipz

Denige
Za Novartis: * Halper

£a IntiticiL
MUDr. lgor Steine,

)/

Priloha 1

MNiA
SK1807503536

Biomedicinsky prieskum Ameritek pristroj /
meranie hladiny IgE

24.8.2018

MUDr. Helena Oravcova

Memocnica s poliklinikou

Memocniéna 286, 017 01 Povazska Bystrica
Telefdn:

MUDr. Igor Steiner
Telefén:

10 za InstitGciu, spolu za Stadiu 400

Galvaniho 15/4,

821 04 Bratislava
Tel 02/5070 6111
Fax 02/5070 6100

Iniciacia: 1.10.2016
Planovane ukonéenie: 31.12. 2016
MNabor pacientov potas celého tmr=nig étudie.

31.12.2016

- 207§
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Annex Mo. 1

Mame of the investigational
product/medicinal product;
Code of the study:

Mame of the study:

Date of the final version of the protocol;

The Investigator

Statutory representative of the
Institution:

Planned number of patients:

Address:

Timetable of the study;

Termination of the study at the latest:
JUDE Petar {][e_f.jl'

Far Novartis: Demﬁ‘?..’?f alp

For the Institution: ...
MUDr. Igor Steiner

MNiA,
SK1807503536

Biomedicinsky prieskum Ameritek pristroj /
meranie hiadiny IgE

24 8. 2016

MUDr. Helena Qravcova

Memocnica s poliklinikou

Nemocni€na 986, 017 01 Povazska Bystrica
Telefan

MUDr. Igor Steiner
Telefan:

10 per Institution, 400 overall for the Study

Galvaniho 15/A,

821 04 Bratislava
Tel. 02/5070 6111
Fax 02/5070 6100

[nitiation: 1.10.2016

Planned Termination: 31.12.2016
Enrolment of patients throughout the entire
duration of the study.

31.12.2016

Sw-we

Jate:
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Priloha 2
Vietky platby sa vykonaji nasledovne:

Platby za vykonanie Studie v silade s Protokolom sa budd uskutodhovat v zavislosti od
vykonania jednotlivych Ukonov a odovzdanych kompletnych zaznamev z tychto tkonov.

Novartis sa zavazuje uhradit Institicii za kompletné zadanie Protokolom stanovenych (dajov
u jedneho subjektu Giastku maximéine 11 EUR, tj, spolu za 10 subjektov &iastku 110 EUR,
d za vyplnenie dotaznika Giastku 35 eur. t). spolu &iastku 145 EUR, z toho suma 117.45
EUR netto bude poukézana na bankovy et Indtitdcie, a suma ZraZzkove] dane 27,55 bude
poukazana prisludnému danovemu Oradu.

Platba v prospech Udtu:

Mayitel Gclu: Nemoenica s poliklinikou

réidwt?anky: JDr Peter g
, 26 - ek
Denise g 6 -10- 2015
Za Movartis: =~ " Cateem:
Za InStitlciu: Datum:

MUDr. Igor Steiner
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Annex No. 2
All payments shall be made as follows:

Payments for exscution of the Study in accordance with the Protocol shall be made
depending on execution of individual actions and submitted complete records on these
actions,

Novartis undertakes to pay for complete entering of data stipulated by the Protocol
a maximum amount of EUR 11 per one subject, i.e, the amount of EUER 110 overall for 10
subjects, and the amount of EUR 35 for filling in the form, ie. the amount of EUR 145
overall, from which the amount of EUR 117,45 net shall be paid ta the bark account of the
Institution, and the amount of EUR 2755 of the withholding tax shall be paid to the
competent Tax Office.

Pavment on the following bank account:

Account owner: Nemocnica s poliklinikou

Bank code: Ao s
IBAM: De e J . I,h!— rllﬂ‘[lﬁ
e iy .1* E ~11... ?ﬁ?ﬁ
For Movartiz:
Faor the Institution: Date,
MUDr. Igor Steiner \{ ;"
Prilcha &
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SUHLAS DOTKNUTEJ 0S0BY 50 SPRACIVANIM OSOBNYCH ODAIOV
v zmysle Ustanovenia § 11 zakona & 1222013 £, 2. o ochwane psobngch ddajov 2 o zmens a doplnen niektorych zakonoy v
zrienl paskordich predpisoyv dalej ako . Z&kon o ochrane osobnyeh o dajov)

Prevadzkovate!: Movartls Slovakia s.r.o.
50 sidlomn” Gahvanibe 1544, 821 0J Bratislaus
IGO0 368 723 304, DIS: 202 230 2425
Zapleany: v Obchodnom registd Chresndhe sidu Brafislava |, odd. Sro, vicgka & 440165
(dakej ako  Prevadzikovatel)

Dotknuta osoba; Titul, Meng, Priczviske: Nemocnica s peliklinikou
Adresa ! pracoviska: Memuocnitng 986, 017 01 Povalsks Bystrica
Ermiall.
Adresq trvalého pobyto:
Karespondenéng adrasa:
Tista Odaje mazu byt nahradens aj citatefnym odilaékom peiatky!
dale] ko Dotknuta osoba™

Wyhlasujerm, #& Prevadekmvatel, resp, niektord 7 osob wvedarych nidgie, uzatvorla alebo predpoklads. #2 go mnou ako
Dotknutou oschou slebo & inou ogebou {sko nepr, subdoddvatal. maj zamestnévatel aleba ina pravnicks ceoba. na klovef
ginnostl sa podietam) zmiuyvy alebo zviluwy, ktorjch predmetom je aleba bude prevod finanéne| alobo materding] hodnoty na
mAa ako Dotkiuld asobu po 11,2016 (dale) len “zmiluva™), Ako dotknuts osoba v zrmysle usianovenia $ 11 Zakens a ochrane
wspbrych ddajov tymto

udefujem [/ neudel'ujemn™ sdhlas

Prevadzkovatelovi na spracovanie majich oscbrych Odajov o rozsabe uvedenom a dobrovelna wolnenom vwisic, kiord s
alebo budd Lvedené v prislugng] amiuve, boli slebe budd Prevadekovatelovi poskytnuté pr plneni zomluvy alebo bali resp. budyd
Frevadzkovalelom zistene pi jeho plnent zmivvy ako aj ddajov o wWike pinenia, drubu pinenia, dunu sluiby, case a sphsobe
anenia podfa amluvy, v informatngich  systamioch @ databdzach Prevadzkovetels za dfelom  plnenia  povinnostl
Pravadrkevatela (ezp. spoloénosti palracich do madndrcdned skoping Movartis, kloré sa 7 pohiady predpisoy abchodnéhn
préva povaiujl za osoby propojend majetkovou Ofastou alebd sprissnend s Prevadekovatelom, ako aj ingch diziteloy
regisiracii fesp. wrobeoy uvedenyeh v lamtn sublase} wphlivajicieh z elickych kédexoy, klord g3 Prevadzikovate! zavlaral
dodréiaval. a lo najma 7 Etického kddexu Asocidie inovaiivneho priernysl, Rufovg dolina B, B27 08 Aratislava. 100
2176448, 7apizang] v Hegisli zdvjmaovgeh zdrudenl pravnickych cadh vedenom Okresnym dradem v Gratistave, cdborom
viechecne wndtome] spravy, pod & OVWWS:SS1997-Ta {dak len LAIFPY a7 kédexow EFPLA (Eurfpska federacia
farmaceutickeho priamysly B asocidcll) a za véelom ich zversjiovania v sivislosti s prevodmi finangre] alebo materidlng
hadriaty. kiors Previdzkevatel od 1.1.2015 vwkonal alebo wykond, prismo alebo nepriamo o méj prospech, a klorg mogy
zahffial (I} prispevek na néklady spojerd = odbonym podujatim (napr, reqiatraény poplatok. cestowne wdavky a vydavky na
ubytovanie], (i plalby za sluiby 8 poradenslve, (i) prevedy hodnoty tikajoce sa vEkIMU 3 wivicla (napr, v sivislosti s
Klisickym  skiBanin, neirlensenerimi kirickyml Stodiami, & ingmi Stidlaml), ra versjine pristupnom  webovom sidls
Prevadzkovatela, pripadne na varajne pristupnam seebovem sidle AIFF gleho inej ceaby, kterd v buddenostl moZe 2 tibule jaj
finnastl. Weh alebn poztavenia takalo Ldaje zvarejfiovat,

Beriam na vedomia. ze Prevadzkovate! jo sifasme zéstupcom, resp. kend o prospech nasledovryeh drditelav registraci.
wirobicav resp, infch subjekiow: 1. Wovartis Europharm Limited, Frimley Business Park, Cambarley GU16 TER, Valks Britinia,
reg. Glslol 30GA0OG, 2. Novartis 500, Ka Pankraci 17240125 140 00 Praha 4, Caska roputdlika, 1G0: 64575977, 5. Orian
Gaorporation, Ononintie 1. FI-02200 Espoo. Finsko, .8 Fl- 1509212683, 4. Mowartis Vaocines and Diagrastics SmbH Emil-von-
Beheing-3tr. 746, 35041 Marburg, Germany, 80 178558370, &, Interosl| AG, Campus Vienna Biocenter 3, A-1030 Vienna,
Austria, G Navaris Vaccines and Diagnostics 5,00, Via Fierenting, Ne 1. 53100 Siena, Italy LE: Q0R02020529, Makolka sa fu
wvedeny Oéel spracivania ozobnfch Gdajov mage v konkeétnom pripade tykat & tychte asdb, udafujsm syoj suhias so
spracuvanim oscbhyeh udajev &) vo wziahu knim aka pripadnym dalim prevadzkovatelom v rovnakem ozsahy ake
Prevadekavatelow, odkaz na Prevadzkovaiela v daliom texte sa rovmako vztahuie aj na fisto osoby. Berlem na vedomie, #a
tigto aschy maFu pésobif 4 ako sprostredkovatelia Prevadzkovatals.

Prevadzkovateiovl wielujem adhlas o) na ofaly ziskavania, zhromazdavania, Efrenia, Zazramendvania, usporad Ovaniz,
prepracivania alobo zmeny, wwhiaddvania. prehliadania, preskupovania.  kombinovania, premestiovania, winlElvania,
Plokovania, likvidacie, cezhraniinehe grencal, poskytovania, spristupiovania, uchovdvania 3 archivovania mgjich wyiiie
nuederyih a peekytrutych esobnich Udajov. Beriem na vedomie a sublasim s tym, #& prencs mnou nposkyinutich osabrgch
bddajen rdEe nastal | do tretich keajin, kloré nezarugui primerant Oraven ochrany orobaych Gdajov, wilane, nie viak viilulng,
krajin U=a, Wanada a |ndia. Plalnost mnou udeleného siklasu Pravadzkovatelow na spracuvanie ogobhych Odajov je faaovn
obmedzend ria dobu freanis Gtelu spracivania mgich osabnych odajos

Swajim pedpisom pobwdzujem, #e scm Provadehovatelovi poskdoliposkylia pravdive, sSpravne a.- ine daja.
Rovnako potwrdzujem, 2e suhlas so spractvanim majich osabmpch Odajov som udelita dabroveing, ¢ Waps g
o moznosti uplatfiovat prava delknuts) oaohy v zmysls Zdkona o ochrane osabngoh Gdajov upravend dustane il § 28
Fakond o ochrane cschrjch Odajov, & #& mi pred udelenin sOhlasu so spracivanim oechry oW bel iarmené
Infoimacia podla ustanovenia § 15 ods, 1 Zakena o achrane csobrijch tajo.

¥ dfia -

{
1

MUDr. Igcg/ Steinar
/
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Doplnujice informazie podi'a ustanovenia § 15 ods. 1 Zdkona o ochrane osohngch (dajov

Udglenie suhlasy na spracovanis asabnych ddajow dotknutay osobou Provadzkovataloni J2 dobrovetng a dotknutd osoba nis ja
pavinra ceohne Odaje. klore maju byt spracivand na zaklade sthlasu dotknule osoby, Prevadzkovatalovi poakyinif, Sunlas
sespraclvanim nzabnych Gdajov udeleny Prevadzkovaleloi mare dotknutd osoba kedykohuek odvolat,

Dpraunenie ziskaval osobna ddaje v mens Provadzkovalela vyplyva opravnanym nsobdm 2 pracovnapraviyeh predpisey =
iného zmiuvnéhn vzfahu medzl Prevadzkovatelom alebo sprostredkovatelom a opravnengy osobou. Ziadust o orndmenic
totnFnostl opravnens) oanky, kord Ziskava osohné ddaje v mene Prevadzkovatela, a Zadast diotknuie] cecby na zaklade
ZLakona o ochrang ceobnyeh Gdajoy méfe dolknuta osoba adrezoval' Prevadekovatelow na jeho adresu uvedenn v stblase.

Sprestredkavatelmi spatodnesl Movartis Slovakia s.r.o. =0 akrem osdb uvedanych v suhlase &)

(i} Movarlis Eurcpharm Limited, Frimiey Buainess Park, Camberey GU1E 78R, Valka Britinia. reg. &izlo 306308,
(ify Mowartis s.r.a., MNa Pankréc 17240128, 140 00 Praba 4. Ceska repubiika, 160 §4575577,

iy Crign Corporation, Ononintie 1, FI-02200 Espoe, Fingke, 14, £1-19082126a,

(i) Kevartis Waccines and Diagnosfics GmbH Emil-vor-Behring-Sir, 76, 35041 Marburg, Gemary. LG 178559370,
[¥1 Intercel AG, Carmpus Vienna Biocenter 3, A-1030 Vienna, Austria,

{vi] Mowartis Waccines and Disgrosifics S.r.1. via Fiorentina, Mo 1, 53100 Siena, Haly i.& OGEO2020529, aleba

[l ind oeoha, ktord sa lkenlifikowvala gko sprostredkovate! pri predlofen| siklase detknute) osobe,

Datknista c20ba ma prava na zaklade pisomng Fiadosti od Prevadzkovatels vwiadovat

a) potirdenic, G so al=be nig 20 ogobng ddaje o nej spraclvans,

k) informacie o spracivani azabnych tdajov v rorsahu podla § 15 ads. 1 pism, &) a2 &) diuhy az Ziasty bod,

) infrrmécia o zdrodl. 2 klorgho holi ziskand ol osobné udaje na spracivanie,

) Zoznam jej naobmych Gdajoy, kiord 30 predmetarm Spiacivania,

B} opravu ko likvdaciu svelich nespravnyeh, nedplmch alebo neakiudlnych osabnych udajoy, Klord s0 predmetom
spracivenia

fi lecvidaciu jej osobrych Gdajov. ktorgoh (el spracuvania sa skontil; 2k s predmetom Bpracivania oradng dokiady
obsahujice ceabna ddaje, méfe podiadal o ich vratenie,

al likvidAciy j&) cecbrych odajow, ktord sU predimatom spracivania. ak doglo & porugeniv zakona;

Ll Dlakovanie j2f asobnyeh odajov 7 dévedu cdvolania sohlasy,

Cotkrids osoba jo oprdunend namietal a nepadrobi sa rozhodnulic Prevédzkovatela, ko by mala pre fiu pravne dinky
aleba wiznamny dosah, ak 38 take rozhodautie wela wiuéne na zaklade okonov automatizevandhn spractivania j¢f osobagch
cdgjow. Datknuta oscba ma préve Hadat Provddekovatels o preskdmanie wydansho rozhodnutis metodou odlignou od
duiomatizovane) fomty spracovania, prtom Prevddekovate! je povinny Ziadost Gofknute] cooby whavisf a o tak. Ze
razhodnutia preskioma jeho oprévnend osoha; o spdsobe pieskomanig a wisladku zistania Previdzkovalal infermuje Dotknutd
osabu do 30 oni edo dia doryéenia Ziadostl. Dotknutd 0zoba nema tolo pravn iha v prlipada, ak to ustancvule osobitmy zdkon,
ftoroemi =0 upravend opatrenia na zabezpedfenie oprdmemych zaujmoy dolknute] paoby. alebo ak v ramoi predzmiuvnych
wrtahow alobe pofas exstencle dmiuviych wwtahow Prevadzkovatal vdal rozhcdnulie, ktarpm wyhovel pofiadavke Dotknute]
osoby. alebo ak Prevadekovatel na zédklade smiuvy prijal iné primarang opeirenia na zabezpedcenis oprémenych zaLjmoy
Colknutej osaby,

W pripade porugenia zakanmjch prav Dotknuls] nsoby zo stany Prevadrkavatela 2a Dolknuta osoba mA3e obradf na Orad na
athrany ocsobrych ddajoy Siovenske] republiy,
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Prilocha &
Zmiuva o povereni sprostredkovatel'a spracavat osobné udaje

KedZe pinenie Zmluvy, kiorej je tito priloha su2astoy (dalej len Zmluva') a zakannych a etickych
poziadaviek zavadznych pre spolofnost Novaris Slovakia s.ro. (dfale] len "Novartis'] ako
prevadzkovatela vyZadujl spracovavanie asobnych Odajov druhou zmluvnou stranou - partnerom
spalognosti Movartis podla Zmiuvy {dalej len . Sprostredkovatel® aznaceny v Zmluve ako nétiticia),
dohodli sg zmiuvné strany nasledovne. Sprostredkovatel |e opravneny spraclvat asocbné udaje len
v rozsahu uvedenom v tejto Zmiuve, za (telom naplnenia teito Zmiuvy a v silade so zakonom &
122/2013 Zz ooachrane oscbnych (dajov, v znenl neskorsich pradpisov {dale] len ,2akon
o ochrane osobnych Odajov'), ato od nadobudnutia Uéinnest tejto Zmluvy do jg zaniku resp. do
skorsieho zaniku Utelu spracovania. Infomacny systém, v ktorom sa Udaje sprachvajl, je oznadany
Compliance. Predmetom spracovania sd osobne Udsje v rozsahu 3Epecifikovanom v Zmiuve
a tykajice sa detknutych oséb Specifikovanych v Zmluve.

Sprostredkavatel je po dobu trvania jeha opravrenia opravneny oscbné udaje ziskavat od dotknutych
osdb, zhromaidovat, zaznamenavat, usporaddvatl' a uchovavat, Sprostredkovatel zarovern nie e
opravneny osobné Udsje poskytovat, spristupfovat’ tretim osobam, zverejficvat a prenasat’ do inych
gtatov ako aj spracivat ziskané osobné (daje na iny ako tu dohodnuty Ucel. Sprostredkovatel nie ja
opravneny spracuval oschné udsje prostrednictvom subdodavatela bez predehadeajiceho
pisomného suhlasu spoloénosti Novartiz, gk to nie j& schvaleng v inom ustanoveni Zmluvy,

Sprostredkovatel sa zavazuje, Ze pri prvom kontakte dotknutej osobe oznami, 2e spraciva |ej osobné
udaje v mene spoloénosti Novartis za vyssie uvedenym Gcelom.

Spolotnast Novartis tymio vyhlasuje, Ze pri where Sprostredkovatela ako sprostredkovatels pre
spracuvanie asobnych Udajov dbal na jeho odbomu, technicky, organizatn( a personalnu sposohilost
zabezpetit bezpednost spracdvania osobnych ddajov,

2l
i
i

Jre e Ao
zaNovars, DM Fiaoer [ pgum: 26 0- 2018 g 01

Zalndtitdeiu: ~ (f 4 Dot oo
MUDr. lgor Steinar
Fmiuva o epidemiclogickeen prizskumeNovartisingtiniciaProtoks & EK 184212016 S




Prilcha 7

Qbchodné podmienky spoloénosti Novartis Slovakia s.r.o. pre vybrané zmluvné vztahy v

zdravotnictve

I. Zikladné ustanovenia

1. Ustanovenia tychto obchodnych podmiznok pre vybraneé zmluvné vetahy v zdravotnicive {dalej len
Obchodné podmienky’) sa poufijl na vietky zmluvng vztahy, kioré na tisto Obchodne
podmienky odkazu,

2. Pre ucely tychto Obchadnych podmienck majd uvedené pajmy nasledovny vyznam:

.Novartis® znamena spolodnost’ MNovartis Slovakia s.r.o., so sidlom Galvaniho 1564, B21 04
Bratislava, 1IC0: 36 723 304. zapisani v Obchodnom registri Okresneho sidu Bratislava |, oddisl;
Sro, viozka ¢ 44018/B

Skupina Movartis’ znamena akékolvek obchodng spolodnosti alebo podnikatelske subjekty
majetkovo prepajeneg so spoloénosfou Navartis,

Zmluvny partner' znamena fyzickl alebo pravnickly osobu, kiord uzatvor zmluva so
spolofnostou Novartis odkazujicu na tieto Obchodnég padmienky.

Pridruzené osoby’ znamena akékofvek obchodng spolodnosti alebo padnikatelske subjekty
ktore s kontrolovang, kontroluju alsbo s0 pod spolofnau kontrolau uvedens] osoby. pridgom
kantralou sa rozumie priamy alebo nepriamy podiel predstavujiei aspof 50% na zakladnom imani
alebo hlasovacich pravach v takejto obchodnej spolodnosti alebs podnikatelskom subjekte alsba
schapnost kontrolovat' rozhadnutia o riadeni tejio chchodne] spolognosti alebo podnikatelskeha
subjekiu.

Zmluva" znamend zmluvu uzatvorenl medzi spoloénostou Novartis a Zmluvnym parneram, na
kord sa vztahuju tieto Obchodné podmienky, vratane, aviak nie vylutne, Zmiuva, ktora j=
uzatvorena akceptovanim resp. patvrdenim Objednavky spoloénosti Novartis zo strany Zmluvného
parinera, pojem Zmluva v tyehte Obchadnych pedmienkach vidy zahffia aj potvrdenu Objednévku
LIbjednavka’ znamena plsomné objednanie sluzby zo strany spolotnosti Novartis od Zmluvného
partnera, pokial takato objedndvka odkazuje na tieto Obchodné podmienky alebo s k nej
prilcZens.

-Slugby’ znamenajl plnenia poskytnuté Zmluvnym partnerom. kioré su blizéie Epecifikovans
v Zmiluve.

-Odbomé podujatie” znamena podujatie, ktore j& uréené vihradne na adborny, vedecky alebo
vzdelavaci uel pre zdravotnickych pracovnikov. Suéastou taskéhoto podujatia mozu byt w
primerane] miere sprievodné aktivity, ktoryoh Zasowy rozsah neprekroéi 20% =z celkowého
casoveho rozsahu podujatia a ktoré nesmu byt v razpore s osobitnym predpisom. Do celkového
tasovehg rozsahu podujatia sa nezapoditava as potrebny na cestovanie a noclah.

3. Ustanovenia Zmiluvy a‘alebo Objednavky a akékolvek daléie priloby okrem tychio Obchodnych
podmienck, kioré s0 vydané spolotnastou Novartis a kioré s0 adresovang Zmiuvnému partnarawi,
a fiete Obchodné podmienky predstavujo dplng dohodu  medzi Zmiuvnym  partnerom a
spalocnostou Nowartis v suUvislosti so Sluzbami a inymi vysledkami prace, ktore majl byt
poskytnute zo strany Zmluvneho parnera spolocnosti Novartis. Pojmy s velkym zadiatolnym
pismenom, kioré nie s zadefinované v Obchodnych podmienkach, maju vyznam, ktory im 12
ureny v Zmluve,

4. Zmluvny partner wwhlasuje a potvrdzuje, e ma pravemaoc a opravnenie uzatvorit Zmiuv. Zmluwny
partner wyhlasuje, Ze ziska, v pripade ak js to na plnenie Zmiuvy potrebng, viethy suhlasy,
povolenia, opravnenia, schvdlenia a vzdania sa, ktoré si potrebné na riadne uzatvorenie aleho
wykonanie SluZieb podlia Zmiuwy.

5. Zmluvny partner nesie zodpovednost vodi spolotnosti Navartiz za vietky Sluzby poskytnuté alebo
ktoré majd byt poskytnuté padfa Zmluvy alebo Objednavky.

B. Kazda Zmluvna strana je povinna zbavit' zodpovednosti a oddkodnit’ druhl Zmluvni stranu = =]
PridruZené osoby za akekolvek naroky, Zaloby a uplatnenia prava vzneseng vodi druhe] Zmluvrg]
strane a jej Pridruzenym osobam, Skody a iné ujmy, naklady alsbo wydavky, vratane nakladov na
pravne sluzby spdsobené alebo vzniknuté druhej Zmluvnej strane alebo jej FridruZzenym osobam
(dale] ako  Marcky') vsuvislosti sjej dmyselnym alebo nedbanfivostnym  konanim  alebo
apomenutim porusujucim pravne predpisy alebe povinnosti, vyhidseni alebo zaruk padla Zmiuvy
alebo Obchednyeh podmienok okrerm pripadov ak takému konaniu alebo opomenutiu dogle
z dovodu Umyselnéhe alebo nedbanlivostnéhe konania alebg opomanutia alebo porusenis
akychkolvek povinnosti, vyhlaseni alebo zaruk druhej zmluvnej strany. Zmiuvny partner je povinny
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(1

bezodikladne informovat’ spolofnost Movartis o Narckoch podia tohto élanku a Zaviruje sa
spolupracovat so spoloénostou Movartis pred kaneénym urovnanim akychkolvek Narokoy.

. Ni& vtychte Obchodnych podmienkach. Zmiuve alebo Objednavke sa nema wykladat' ako

dodavanie, ponukanie alebo sflubovanie darov, pefiaznych alebo vecnych viyhod alebo praspechu
za Ucelom akéhokolvek ovplyviovania alebo zvjhadfiovania pri dadavan!, distribicii, predpisovan|
alebo vydaji liekev, zdravotnickych pomdcok, distetickych potravin alebo akychkolvek injch
produktov spolotnosti Novartis alebo skupiny Novartis alebo akychkolvek tretich osab,

. Prava a povinnosti spolodnosti Novartis
. Spolecnost’ Movartis poskytne Zmiluvnému partneray] potrebnl sudinnost v rozsahu uréenom

spoletnastou Movartis, pristup k Odsjom a informaciam nevyhnutnym na poskytovanie SluZisb,
Poskytovanie SluZieb zavisi od vEasného plnenia povinnosti Zmluvného partners podfa Zmiluvy.
Spolatnost Movartis suhlasl, 2= vietky Udaje. informacie a dokumentacia potrebne na
poskytovanie Sluzieb budd poskytnuté priamo Zmiuvnému partnerovi. ktory sa podiefa na
poskytovani SluZish.

- Spolotnost Novartis sa zavéizuje poskytnit Zmluvnému partneravi vietky podklady. dokumenty

a informacie., ktaré si nevyhnutné pre Ucely pinenia povinnosti Zmluvnéhe partnera padia Zmiluwvy.

. Prava a povinnosti Zmluvného partnera
. Zmiluvny partner nesmie poverit vykonanim akejkofvek Sluzby int ssobu, ak spoloénost Mowvartis

neurdi inak alebo neposkyine predchadzajici pisomny sihlas.

- Ak na niadnu realizaciv Sluzieb je Zmluvny partner povinng wycestovat mimo svojho sidla alebo

miesta trvalého pobytu na dihdie ake 1 pracovny deft (napr. (fast na kongrese, seminar),
Zmluvny partner suhlasl, fe sluzby spojeng s takymta wycestovanim (napr. wvyber/rezervaciu
hotela, vyber letecke| spolofnosti a rezervaciu leteniek atd'} Budd zabezpetend prostrednictvom
cestovng] agentury, ktora bude uréena a schvalend spolotnostou Nevartis, Ak Zmiluvny partner
¥yulije sluzby ingj ceslovnej agantiry, ako tej, ktora je schvélena spolofnostou Movartis, Zmluvny
partner suhlasi. Ze |eho cdmena bude znlZend o pomernu ast, ktora zodpoveds vydavkom, ktaré
Zmluvny partner vynalozil v sivislosti sa svojim vycestovanim a zdrésvanim sa mima svajho sidla
alebo trvalého pobytu podla predchadzajicej vety tohto bodu,

. Bez predchadzajiceho pisomného sthlasu spolonosti Novartis Zmluvny partner nie je opravneny

poskytnut’ dokumenty a materigly spracované v slvislosti s paskytavanim Slufieb Epecificky
dohodnutych v Zmluve slsbo Objednavke inym osobam nez spolotnosti Novartis alebo osobam
uréenym spolotnostou Novartis, ak Zmluvnymi stranami nie je dohodnuta inak.

- Zmluyny partner sa zavazuje okamZite reagovat na vietky Ziadosti spolofnost Movartis

predkladané potas realizacie Sluzieh a tykajlice sa pasidenia a prerokavania postupu realizacie
SluZieb a sivisiacich ctézok so zastupcami spolodnosti Novartis.

- Zmiuvny parther bude wykonavat swvoju &innest svedomito, riadnre a hospodérme podla

dojednanych podmienok a pokynov spoloénosti Novartis, v stilade s predpismi vefahujlcimi sa na
jeho vykon. Poskytovatel je povinny pri vykondvani &innosti dedriiavat platné pravne predpisy,
najma zakon & 576/2004 Z. z. o zdravotne] starostlivosti, sluzbach sivisiacich s paskytovanim
zdravotne] starostlivosti a o zmene a dopineni niektorych zakonov v zneni neskargich predpisoy,
zakon & 362/12011 Z, z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektoryeh
zakonov, v znenl neskorSich predpisov, zakon & 578/2004 Z. z. o paskytovateloch zdravoing|
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskijch arganizaciach v zdravetnictve a o zmene
a doplnenl niektorych zakonov, v znen| neskoréich predpisov, zdkon & 147/2001 Z. =z o reklame a
0 zmene a doplneni niektorych zdkonov, v znenl neskorsich predpisov, zakon & o ochrane
hospodarskej sutaZe a o zmene a doplneni zakona Slovanske narodnej rady & 3471990 Zh. o
organizacii ministerstiev a ostatnych Ustrednyeh organov Statne| spravy Slovenske) republiky v
zneni neskoriich predpisov, v platnom znenl azdkon & 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych
Udajov a o zmenea a doplneni niektarych zakonov v znani neskeréich predpisoy.

. £mluvny partner vyhlasuje. e je osobou plne kvalifikovanou a riadne adborme a bez akéhokolvek

obmedzenia spéscbilou realizovat &innost na zéklade a v stlade so Zmiuval, a za tite EVGjU
Cinnost, ja dosledky a pripadnu Skodu alebo ujmu spasobeny v désledkuy jeho Cinnosti nesie plny
a neobmedzeny zedpovednost.

- Zmluvny partner sa zavézuje. Ze podas trvania tejto Zmiuvy bude mat' na viastng naklady

uzatworeng vietky zakonom vyZadované druhy poistenia tykajice sa zodpovednasti za Skodu a
vztahujice sa k predmetu Zmiuvy vo wysky postatujlicsj na krtie nahrady Bkody, ktora mize
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vznikndt' v sivislosti s plnenim podfa Zmluvy. Ma poziadanie spoloénosti Novartis j& Zmluvny
partner predicéit ddkaz o existencii poistného krytia.

Hl. Ohjednavky SluZieb
1. Sluzby alebo ich tast sa budld realizovat na zaklade pofiadavky spoloénosti Movartis

obsahujliceho opis poZadovanych Slufieb, ktory spalafnost Novartis uvedie Zmluvnemu
partneravi v Zmiluve aleba Objednavke. Objednavku mozno zadat pisomne, prostrednictvam faxy.
e-maill alebo ustne:

2. Objednavks je prijata a potvrdena tou z nasledujicich udalosti, ktora nastanes skér: i Zmiuwiny
partner doruél potvrdenie Objednavky spolotnosti Novartis alebo (i) Zmiuvny partner poskytne
Sluzby pozadovane v Objednavke. Zmluvny partner méZe Objednavku odmietnut, a to pisomne,
faxom, e-mailom alebo Ustne. Zmluvny partner tak vé&ak nesmie urobit berddvodne, a je povinny
spoloénosti Novartis uviest dévod admisthutia,

V. Odmena a je] splatnost’
1. Odmena za Slufby je stanovena na zaklade dohody zmluvnyeh strdn a je uvedena bud priamo v

Zmiuve alebo vo vystavens] Objednavke v pripade, Ze Sluzby maju byt poskyvtnuté na zsklade
Ohjednaviy.

2. Odmena za poskytované Sluzby zahifia g vietky vydavky, kioré Zmluvnemu partnarovi vznikli v
sivislosti s poskytovanim SluZieb, ak zmluvngmi stranami nie je v Zmluve dohodnuté inak, Vietky
wydavky, ktore Zmluvnému partnerovi vzniknd v suvislesti s riadnym wkonavanim Slugieb, si
potas poskytovania Sluzieb hradi sém Zmluvny partner. Tisto vydavky vEak musis byt vopred
odsuhlasens spoloénastou Novartis.

3. W pripade, ak Zmluvnému partnerovi pri poskytovani Sluzieb vzniknu dodatoéng vydavky, ktoré
neboli zahmuté v dohodnutej odmene alebo neboli vopred odsuhlasens spoloénostou Novartis,
budd Zmluvnému partnerovi preplatané len po ich dodatotnom  odsuhlaseni zastupcom
spolotnosti Novartis,

4. Zmluvny partner je opravneny vystavit faktiru az po riadnom poskythuti Slugieb spoloénost
Movartis.

5. Faktury vystavens Zmluvnym partnerom so splatng spalo@nosfou Nowartie 50 dni odo dia
riadneho dorufenia faktlry spoloénosti Novartis @ to bezhotovostnym prevodom na bankovy Ucet
Zmluvneho parnera uvedany v Zmluve alebo Objednavke.

V. Doba platnosti a zanik Zmluvy

1. Zmluvy, ktora je uzavreld na dobu neurditd =jej predmetam je opakované pinenie, mbZe
kedykolvek wypovedat' kiorakelvek zo zmluvnyeh strén, & bez uvedeniz dovodu. dorudenim
pisomnej vypovede druhe| strane s vypovednou dobou 30 dni odo dia riadneho doruéeniz
wypovede druhe] zmluvneg] strane.

2, Spoletnost Novartis ma pravo jednostranne odstipit od Zmluvy s O&innostou odo dia doruéenia
oznamenia o odstipeni, v pripadoch ak:

() spoleénost Novartis nebude schopna poskytndt Zmluvnému parnerovi potrebné udaje,
dokumenty, matenialy k poskytrutiv SluZieb,

(i} Zmiluvny partner nedoda pofadovand Sluzbu v lehote stanovene] v Objedndvke afaleho
v Zmluve,

(i) Zmluyny partner strati spésabilost alebo oprévnenie na poskytnutie dohodnutej Sluzby,

(v} Zmiluvny partner porusi zavazok miganlivosti;

(W) £mluvny partiner menej zavazne poruél svoje povinnostl poadia Zmiuvy, Objednavky alebo
Ubchodnych podmienok a toto porusenie neodstrani do lehoty uréene] spoloénostou Nevartis
v pisomnom oznamen o zistenam poruseni, ak nie Je medzi Zmluvnymi stranami v tychto
Obchodnych podmienkach alebo Zmiuve dohodnute, Ze spolotnost Novartis je apravneng od
Zmiuwy odstupil' s ckamZitou déinnost'ou,

Vi) Zmluvny partner zévaZne porudi svoje povinnosti podia Zmiuvy, Ohjednavky aleba
Chkchodnyeh padmisnak,

(vil) spalognost Novartis aleba Zmluvny partner sa stane platobna neschepnym, vodi [eha majetku
bude vedeny konkurz alebo redtrukturalizacia, je v likvidacii alebo sa ocitne v ingj situdcii,
ktora mbZe ohrozit wvymoZitelnost pohladavok wveritelov  Zmluvného partnera  aleba
spolognesti Novartis.

3. WV pripade zaniku Zmluvy z akéhokafvek dévodu, je Zmluvny partner povinny prerusit poskytovanis
Sludieb ¢o moZna najefektivnejsim spdsobom tak, aby sa zabranilo akejkolvek ujme. ktord by
mahla utrpiet’ spoloénast’ Novartis alebo ina spolotnost skupiny Novartis, W pripade ak Zmluva
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zanikne zdbfvodu wypovede zo strany spolofnosti Movartis podla bodu 1. tohte &lanku a
spalotnost Novartis bude v suvislosti so SluZbami pokradovat v ich realizacii samostatne resp. W
spolupraci s inym poskytovatelom slufieb, zavizuje sa Poskytovatel spolupracovat’ a poskytnut
potrebnd sadinnost, informécie alebo dokumentaciu spolotnosti Novartis resp. fiou uréenému
navermu poskytovatelovi Sluzieb za Gdelom umeznit riadnu realizaciu Sluzieb.

4. V pripade odstupenia od Zmluvy zo strany spolognosti Novartis spolaénost Novartis nie je povinna

dale] pinit' svoje povinnosti podia Zmluvy a Obchodnich podmienck, najma spolocnost Novartis
nie j& povinna uhradit Zmluvnému parnerovi cdmenu alebo dohodnuté vidavky podla Zmluvy
alebo Objednaviky okrem vydavkov Ufelne a oddvodnene wynaloZenych pri poskytovani Sluzisb
v pripade &iastolneho plnenia spolotnosti Mavartis,

5. Zanik Zmiluvy nezbavuje Zmluvné strany ich prav anarokov v sOvislosti s predehadzajicim

porusenim Zmiuvy, na ktoré sU opravnené podia pravnych predpisoy.

VI Vlastnictvo majetku Zmluvného partnera

1:

Akakolvek Sluzba afalebo vysledok &nnosti Zmluvnéha partnera podla tejto Zmluwy bude
vytvoreny za ucelom akehokolvek pouZitia spolotnostou Movartis pri svojej podnikatelske|
aodbornej &innosti, najmd pri wiskume awywoji. wvirobe. registraci, predaji, marketingu
a prezentacii, &koleni aodborne] Ginnosti. reklame = invoch  dinnostisch  suvisiacich =
podnikateiskou Sinnostou spolotnosti Movartie v oblasti famiacie 5 zdravotng] starostlivest, bez
dalse] platby alebo akejkolvek ingj povinnosti vadi Zmluvnému partnerovi, Sluzbu alalebo wysledok
tinnosti Zmluvneho partnera je spolotnost’ Novartis opravnena poskytnit inym spolodnostiam
skupiny Novartis.

2. Spoletnest Mowartis je opravhena aklkolvek Sluzbu a/alebo vysledok Cinnosti Zmiluvného

parinera podfa Zmluvy rozmnozit prostriedkam| zvelenymi podfa jej uva?enia a rozsirovat ho
vsetkymi sposobmi obvyklymi pri vykonavan( svajej podnikatelskej a odbarne] Einnosti,

3. Zmiuvny partner nie j& opravneny akdkolvek Sluzbu afalebo vysledok svojej Ginnosti podfa Zmluvy

poskytnut’ aj ingm asobam neZ spolonosti Novartis. Zmluvny partner nie je opravneny publikovat
€iinak prezentovatl sveju Sluzbu afalebo vysledak Ginnosti 8 jgj Siastkove alebo koneéne vysledhy
bez predchadzajiceho pisomného sihlasu spalo&nosti Novartis.

4. ¥ pripade, Ze Zmluvny partner pouZiva alebo vyvinie akykaolvek svoj majetok (hmotny alebo

nehmotny] pred nadobudnutim Uginnosti Zmiluvy a tento majetak je neskdr Zmluvnym partnerom
pouZivany pri poskytovani SluZieb, tento majetok vratane pracovng] dokumenticie zostava
majetkorn Zmluvneého partnera. Po uhradeni vietkych odmien Zmiuvného partnera v sivisiosti 2o
Sluzbami a Zmluvou spolotnost Novartis v siviglosti s tymto majetkam Zmluvnéha partnera ziska
len nevyhradnd, neprevoditelnd licenciu na pouzivanie tohto majetku Zmluvneho partnera pre
ucely uvedend v Zmluve afalebo v Objednavke v silade s ostatnymi ustanoveniami Zmiluwy.

Vil. Dovernost' informacii a povinnost mléanlivosti

1.

Zmiuvny partner sa zavizuje dodrfiavat mianiivost o dévemych informaciach spolotnost
Mowvartis a skupiny Novartis. Dévemou informaciou sa rozumie akakalvek informacia a/alebo
material obsahujici takato infarmsciu vedeckaho, technickeho, obehodného alebs iného
charakteru, &i uZ v Ustnej, pisomnej, zvukovej, obrazovej, elektronicke] alsbo akejkolvek ingj
podobe, poskytnute) alebo spristupnensj spolodnostou Novartis alebo akoukalvek spolotnostau
skupiny Novartis alebo ich zastupcom Zmiluvnému partnerowi, vratane, nie véak wlucne
akejkafvek informacie spristupnanaj Zmluvnému partnerovi v suvislosti so Sluzbami aleha Ziskang
alebo nadobudnutej Zmluvnym  partnerom  pri poskytovani  Sluzieb idalzj len ,doverna
informacia").

Za dovernu infarmaciu sa nepovaZuje informacia pri ktore] Zmluvny partner pisomnym dikazom

vie preukazat, Ze tato informacia:

(i} bola Zmluvnému partnerovi znama pred jej poskytnutim za strany spolognosti Navartis inym
sposobom. ako poskytnutim ad spoloénosti Movartis alebo akejkatvek spoloénosti skupiny
Novartis a tito skutotnost' vie Zmluvng partner preukézaf na zaklade plsarmnych zaznamay,

(iiy bala zverejnena alebo dostupna verejnosti inak ako nasledkom porusania Zmluvy glebo inghe
zavazku miganlivosti Zmluvnym partnerom,

{iity bola Zmluvnym partnerom ziskana od tretej osoby s platnym opraveenim poskytoval takuto
informaciu za predpokladu, Ze tretia osaba nema zavazok micaniivosti vod spolotnost
Novartis alebo ingj spolotnosti skupiny Novartis,

() bola nezavislé nadobudnutd zamesinancami Zmluvného partnera, kiory nemal fHadnu
vedomost' o informéacii od spoloénosti Navartis alebo inej spolotnosti skupiny Novartis, pritom
tlto skutognost musia preukazovat pisomné zaznamy Zmluvného partnera.
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Zmiluvny partner neposkytne ani nespristupni akejkolvek trate| csobe alsbo nepouzije, okrem
pripadov nevyhnutnych na vykananie Sluzieb podfa Zmiuvy alebo pripadov pevalenych Zmluvo,
Ziadnu dévernd informaciu bez predehadzajiceho pisomnéha sihlasu spoloénosti Novartis,
4. Zmluvny pariner pouzije daverné informacie ba na Gfely Zmiuvy alalebo v Jjei slvislosti v
sulade so Zmluvoy a Obchodnymi padmienkami. Dévernd informécia maze byt poskytnuta alebo
spristupnena iba zamestnancom, zastupcom alebo dodavateforn Zmluyného partnera iba w
nevyhnutnom rozsahu potrebnom na plnenie slufieb podfa Zmiuvy a pod podmienkou, e
Zmluvny partner zabezpedi, %e jeho zamestnanci, zastupcovia a dodavatelia sa zaviazu
dodrZiavat zavazok midanlivosti minimalne v rozsahu Obchadnych podmienck a Zmiluvy a budya
zavazrok miCanlivosti dedriizvat’,
Zmluvny partner je povinny prijat viethy primarané opatrania {minimalne v rozeshu v akom chrani
svoje vlastne déwverne informacie a materisly, aviak v Ziadnom pripade tisto apatrenia nemozu byt
¥ mensom rozsahu ako sd primerang opatrenia za danych okolnosti) za Géelom zachovat a
chranit déverne informacie.
Zmluvny partrer je opravneny spristupnit dévemnd informaciu na zaklade sidneho alebo insho
uradneho prikazu alebo nariadenia. pricom Zmluvnyg partner je povinny v dostatoénom éasavorm
predstihu aznamit’ tWito skutotnost’ spolotnosti Mavartis, aby spolofnost’ Novartis mohla prijat
primerane a newyhnutné opatrenia, Zmluvny parner sa zavazuje, Ze dévarnl infarmaciu spristupni
iba v takom rozsahu, ktory je nevyhnutny na spinenie uloZens] povinnosti, pricom Zmluvny parner
sa zavazuje vyvinat maximaine usilie, aby takte poskytnuta dovems informacia bola aj nadale
tretimi osabami (vratane sudov a inych verejnych orgénew) povazovana a chranend ako dovema
infarmagia,
Po zaniku Zmluvy z akéhokolvek dovodu alebo aj prad jej zanikom na zaklade Fiadosti spolofnost
Movartis sa Zmluvny partner zavazuje vratt' spalofnosti Novartis alebo znidit véetky dokumenty,
poznamky, prezentécie, nosite a pod., ktord obsahujl dovemé informacie, Zmluvny partner je
apravneny ponechal si jednu (1) kopiu dovernych informacii v rozsahu nevyhnutom za tfelom
preukazania riadneho poskytnutia Sluzieb padfa Zmiuvy.
Fovinnost mi¢anlivesti trvd af po zaniku alebo postupeni Zmluvy z akéhokolvek dévadu v rozsahu
desistich (10) rokov po zaniku alebo postapeni Zmluvy z akéhokolvek dévadu,
Forusenie povinnosti micanlivesti je paruenim 2mluvy, na zaklade ktoreho j& spolognost Novartis
opravnena od Zmluvy odstipit.

Vil Konfliki zaujmov

1.

Zmluvny partner vyhlasuje a zaruCuje sa, ak nis je v Zmiuve uvedené inak, e nie Je sam a2 ani
Ziaden jeha Clen statutdrmeho argénu alebo zamestnanec zamestnany, so mzdou alebo bez
naroku na mzdu, ako je nizéie uvedené v bodoch 1.1, — 1.3 tak, aby uvedena ascha bola spdsobila
ovplywnit podnikanie spolotnosti Novartis alebo skupiny Novartis, a to najma, avaak nie vilugne:
(I} ako dradnik Statne] spréavy alebo samospravy {alebo osoba vo vztahu k takémuto &tatnemu
uradnikevi, ktary by mohol zapriginit ovplyvnenie podnikania spoloénosti Movartis alebo
skupiny Movartis);
(i) ako tlen & poradca kategorizadng] komisie, Statnahe Ustavu pre kantrolu lieéiv, liskopisnaho
alebo podobneho arganuy;
(i} v inej pozicii statne] spravy, vratane pozicie v medzingrodne] viddnsj zdravotne| arganizacil.
ako napr, WHO (Svetova zdravatnicka arganizacia) alebg UNICEF.
Zrluyny partner sa zavézuje, 7 berodkladne oznami spalotnosti akekolvek a viethy skutotnosti
existujice v Case uzatvorenia Zmluvy alebo ktoré nastani potas daby trvania Zmluwy, ktore 3
dotykaju Zmluvného partners, jsho $tatutdmeho organu, zamestnancov poskytujlcich plnenie
podia Zmiuvy, & ktoré by mohli predstavovat konflikt zaujmov medzi Zmiuvnymi stranami podra
tohte Elanku Chohodnyeh podmienok,
V pripade prvého alebo daldieho konfliktu zaujmev podas trvania Zmluvy, Zmluvny partner
poskytne spolodnosti Novartis predmetné informacie a okamzite zastavi daléia plnenie Zmiluwy,
pakial to bude spolognost Movartis vyladoval, pricom spolofnost Novartis bude pRravnend
adstipit od Zmluvy. V pripade konfliktu zaujimov podla tohto &nku je Zmiluvny partned povinny
oznamit prislugnému organu, vo vztahu ku ktorému sa Zmluvny parner do kenflikiu zaujmay
dostal, povahu svajho vztahu so spalagnostou Novartis v silads s pravidlami a postupmi platigmi
v ramci tohto organu po predchadzajicom pisomnom oznamenl a konzultécii so spoloénostou
Movartis; splnenie tefto povinnosti nezbavuje Zmiluvného partnera inych povinnosti podla Zmiuvy
a Obchodnych podmienck, najmé povinnosti mianlivesti.
Vo pripade, 2e Zmluvny partner, jeho Satutdmy organ, élen Etatutdmeho organu, vedic
zamestnanec alebo zamestnanec je Clenom indtitlcie vo vztahu ku kiorej je mozné predpaokiadat
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vznik alebo existenciu konfliktu zéujmov opisanéhe vyésie, Zmluvny partner je povinny v fase
podpisania Zmluvy tuto skutotnost pisomne oznamit spoloénosti Novartis alebo uviest priamo v
Zmluve. Ak tato skutotnost nastane kedykalvek neskar potas trvania Zmiuvy, j& Zmiuvny partner
povinny ju bez meskania pisomne oznamif spoloénosti Novartis. Bez zrieknutia sa povinnosti
mi&anlivosti, Zrmluvny partner zvergjnl podstaty vet'ahu so spoloBnostou Novartis takejte indtitdeii
aka aj inym osobam, klorym je takato informaciu povinny poskytnit vzhladom na platné pravidla
take| institlicie po predchadzajicom pisomnom oznameni a kanzultacii so spoloénestou Movartis,

IX. Opatrenia proti poskytovaniu dplatkoy
1. Zmluvny partner potvrdzuje, ¥e bude dodrziavat' vietky platné pravne predpisy a etické kddexy

prijate za Ofelom zabranenia paoskytovaniu Uplatkov a korupcii idale] & ako  protikorupéns
legislativa®).

2. Zmluvny partner sa zavazuje, Zs priamo alebo nepriamo neponukne resp, neposkytne akékolvak
plnenie verejnému Einitelovi alebo akejkolvek ingj fyzickej alebo pravnicke] osobe alebo inétitrici,
na ktors za vztahuje protikorupéna legislativa, za Géelom:

(i} ziskania alebo udrzania obehodu pre spoloénast Navartis,
(i) neprimeraneho ovplyviiovania konania aleba razhodavania v prospech spolatnost Novartis,
(i) ziskania neprimerane] vwhody pre spolotnost Novartis.

4. Zmluvny partner sa zavazuje viest' presné a prehladné zéznamy o vykonanych transakciach a
platbach. Ak Zmluvny partner porusi alebo z akéhokelvek dévedu nadobudne podozrenie, Ze
maohol parusit v tejta Easti uvedené povinnost, j& povinny bez medkania pisomne informovat
spelotnost Movartis a spalupracovat so spolaénostou Novartis pri preskumavani a dokumentovani
tychio skutodnost,

4.V pripade porusenia povinnosti uvedenych v tejto Gasti Obehodnych podmienok je spolo@nast
Movattis epravnena odstupit od Zmluvy,

. Audit a spristupnenig ziznamoy

1. Informacie, ktore su siéastou zaznamov Zmluvného partnera a vt'ahuju sa k Zmluve, nie viak
wylucne, faktlry od tretich stran, plathy peskytnuté na zaklade faktur od tretich stran, fazové
zaznamy Zmiuvného partnera tykajuce sa SluZieb za kioré sa odmena poskytuje podla poétu
nadin {alebo inej Casove] jednotky) poskytovania SluZieb, zaznamy widavkov ktoré maji byt
rahradeng zo strany spolocnosti Navartis. aine dokumenty a dokazy nevyhnuing na riadne
doloZenie nakladov & odmien podla Zmiiv, zaznamy a akékolvek dokumenty tykajice sa plnenia
povinnost! Zmluvneha partnera podla Zmluvy, sa musia poskytnit' na nahliadnutie 2 preskdmanie
spolocnosti Mavartis v primeranom &ase za predpokladu, Ze takéto nahliadnutie spolotnast
Movartis pisomne oznami s primeranym predstihom.

2, Zmluvny partner vyhlasuje a zaruguje sa. 2& Zmluvny partner v prisbshy akéhokalvek audity, ktory
bude wvykanany, poskyine spolodnosti Movartis kompletné aprawdivé Odaje. informéacie
a dokumenty, vratane oznamenia o akemkolvek uradnikovi, zamestnancovi, visstnikovi aleho
osobe, ktora je priamo alebo nepriamo spojens so Zmiuvnym partnerom, kiora je v postaveni pri
ktarom moZno rozumne predpokladat e moze umonit ovplyvnit rozhodnutia alebo Ennosti
slvisiace s predmetom Zmluvy alebo Einnostami spolofnosti Movartis & skupiny Movartis.
Akekolvek prehliadanie a preskimanie zaznamov sa uskutoéni v misste. kde sa takato Zaznamy
zvytajne uchovdvajy a to na naklady spalotnosti Novartis, pokial spolognost Novartis neuwrdi inak.
Za (éelom vykonania takychto auditov alebo preskiman zdznamov ma spolotnost Movartis a jgj
urceni zastupcovia pristup k zdznamom poéas trvania prislusng] Zmluvy, ku ktore] sa zaznamy
vztahuju, a pat (5) rokov odo dha skondenia prisiugneg] Zmiuvy. Zmluvny partner sa zavazujes
poskytnut’ maximainu sudinnost’ a pomos pri takejta kontrole wyhkonavana] zo strany spelotnosti
Movartis.

3. Ak audit alebo preskimanie dokumentov vykonané v sllade s tymto &lankem odhalia cenu WS &Iy
ako wyplyva zo Zmluvy € ind neopravneny fakturaciu, akékolvek platby alebo ich Sasti, ktoré uz
baoli uskutotnene, musia byt spolognosti Navartis vratené bezodkladne najneskdr do 990 dni oda
dia oboznamenia Zmliuvného partnera so zisteniami spolotnosti Newartis,

4. Audit podla tohto Elanku ma2e wykonal spoloéhnost Novartis sama alebo prostrednictvom
nezavisleha auditora resp. poradcu podia viastngho wyberu, pripadne moze byt wykonany zo
strany ktorejkelvek spolotnosti zo skupiny Novartis alebo jej zastupcov. Spoloénost Movartis alebo
ina osoba vykonavsjica audit alebo nezavisly auditor mézu kiast ofdzky zamestnancorm
Zmiluvnéhe partnera ako suSast alebo v spajeni s vykonavanim tahto audity.

5. V pripade. #& audit preukate nedodrziavanie povinnosti pedla Zmluvy, Obchodnych podmienck,
pravnych predpisov, stickych kadexov, kodexov Novartis a inyeh kédexov, na ktoré Zmluva alebo
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Obchodné podmienky odkazujl, Zmluvnym partnerom, Zmiuvny partner bez medkania prijme
napravne opatrenia na odstranenie zisteneho nesdladu. Spoloénost Novartis si vwhradzuje prave
schvalit vietky nawvihované ndpravné opatrenia. Napravné opatrenia budi implementované
Zmluvnym partnerom na viastné naklady. Spolotnost Novartis sa bude usilovat, kedvkalvek to
bude potrebne, spolupracovat so  Zmluvnym partnerom  pri odstrafiovani  nesiladu
a Implementovani planu napraviych apatreni.

W pripade, Ze Zmiuvny partner odmietne povolit vykonanie auditu, neimpleme niuje alebo odmietne
prijat napravné opatrenia, spolofnost’ Novartis j& opraynena popri inych dostupnych aprdvneniach
podfa Zmluvy a Obchodnyeh padmienck, platnych prévnych predpisov alebo prislugnych etickych
kadexoy, odstupit od Zmluwy.

. Ochrana osobnych idajov

. Zmluvny partner, ktory je fyzickou osobou, uzavretim Zmluvy berie na vedomie skutotnost, Ze

jeha oscbné udaje obsiahnuté v Zmiuve, poskytnuté pri plneni Zmluvy, v ramci predzmiuvnych
vztahov, alebo pri rokovanl o zmene Zmluvy md2u byt spracuvane spoloénasfou Movartis na
udely plnenia Zmluwy,

spolotnost’ Novartis bude ziskavat a spraclvat osobne Udaje Zmluvného parinera za G&slom
pinenia Zmluvy v sllade so vietkymi vieobecns zavaznymi a platnymi pravnymi predpismi a
pravidlami, vratana véetkych prisiugnych predpisov na ochranu gsobnych Odajov, najmi, nie vaak
wyluCne, zakonam & 122/2013 Z. z. o ochrane psobnych Gdajov v zneni neskorsich predpisov a
Smernicou 85/46/ES, Zmluvny partner taktie? suhlasi s pougitim a poskytnutim (& uz fyzicky alsbo
elektronicky) svojich osobnych ddajov, resp. escbnych (dajov osob. ktoré budd participovat pri
plneni Zmluvy, aj do zabraniéia vratane krajin, ktoré nezabezpedujl primeranu Uraver achrany
osobnych Odajov, a to prévhickym osobam patriacim do skupiny Novaris, aj prostrednictvem
sprostredkovatefov (ktori budd spracivat’ osobngé Odaje v mene spolodnosti Novartis) za vyédie
uvedenym Gfelom a ucelom sledovania transakcii so Zmluvnym partnerom afalebo jeho
zamestnancami a Statutarnymi organmi. Spolofnost Novartis je apravnena poskytnat tretim
osobam, spristupnit’ prijemeom alsbo zvergjnit osobné ddaje Zmluvného partnera. ak jgj takato
povinnost alsba oprévnenie vyplyva zo vieohecne zavdznych pravnych predpisov, v rozsahuy a
spdsobom. ktory ustanovuju vEeobecne zavazné pravne predpisy. Zmiuvny partner a/alebo asoby
v jeho mene paricipujice na plnenl Zmluvy su opravneni pozadovat informacie o spraclvani
swojich asobnych Udajov, apravu a v zakonom priznanom rozsahu vymaz tychio osobnych odajov.

Ustanoveniami tohto ¢lanku Obchodnych podmienok nie s dotknuté prava Zmluvného partners
vyplyvajuce z udelenia alebo odopretia samestatngho suhlasu na spracivanie csabnych udajov
spolocnostou Movartis na iné ugely.

Ak nie je medzi Zmluvnymi stranami dohodnuté inak, Zmiluvny partner nebude paskytovaf
spelotnasti Novartis osobnych (idaje tretich osdb, V pripade ak Zmluvny partner nie je dotknutou
ascbou, ktorgj Udaje sa spracovavajl, vyhlasuje, Ze je opravneny, na zaklade sohlasu alebo iného
pravneho zakladu, poskytnut spolodnosti Movartis osobné ldaje takychto dotknutych oséb na ich
spracovavanie spolognostou Movartis ska prevadzkovatalom tak ako je uvedsng v tychto
Obchodnych podmienkach a Zmluve. Zmluvny partner bezodkladna aznami spolotnosti Novartis
akekolvek nahodne. nezakonné alebo neocpravnené pouzitie alebo poskytovanie asobnych Udajav,
o kterych sa dozvie. Zmluvné strany si navzajom neposkytnd Ziadne osobné Udaje okrem Odajov
potrebnych na pinenie Zmluvy. tychto Obchodnych podmienck a zavizkow wyplyvajicich z
platnych etickych kodexov. Zmluvny partner sa zavazuje pri spracovavani osobnych Udajov konat
v sulade s platnymi pravnymi predpismi,

Zll. Pravo dufevného viastnictva

1.

2.

Zmiuvng strany wyhlasujl, Ze pokial prisluing pravie predpisy nestanovia inak, wysledky Sinnasti
Zmluvneha partnera v slvislosti s plnenim Zmiuvy nie sU autarskym dislom.

Zmluvny partner vyhlasuje, e viastni alebo disponuje potrebnymi sUhlasmi, povoleniami aslebo
licenciami vo vztahu ku vietkym predmetom dudevného visstnictva, kiors maju byt pauZité pri
poskytovani Sluzieh,

Vsetky dokumenty, kioré spolotnost Movartis Zmluvnému partnerovi podia Zmiuvy adovzda,
poskyine, spristupni alebo akymkolvek spéschom da k dispozicii zostavall vo vlastnictve
spaloénosti Novartis a Zmluyng partner ich po skonéeni Zmiuvy alebo na poZiadanie spoloénosti
Movartis vrat),

V pripade. ak by v zmysle platnych pravych predpisov bol vsledok innosti Zmluvnéha partnera
podla Zmiuvy chraneny ako predmet prava duSevného viastnictva (dalej len ,Dielo). udafuje
Zmluvny partner podpisam Zmiuvy vyhradnd licenciu spolodnosti Novartis na pouzitie kazdéhe a
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vietiych Diel alebo ich akgchkolvek Gasti v neabmedzenom (vecnom a teritoridlhom) rozsahu na
vietky sphsoby pouZitia, ktaré si ku dfiu podpist Zmiuvy zname a v silade so zakehom &,
185/2015 Z. z. o Autorsky zakon, v zneni neskorgich predpisov. (dalej len JAutorsky zakon").
Uvedend licenciu udefuje Zmiuvny partner bezodplatne po dobu treania majetkowvych prav i Dislu
alebo jeho Eastiam v zmysle Autarského zakona alebo iného obdobného pravneho predpisu,
Zmiuvny partner tymto poskytuje licenciu po dobu trvania majethovich prav k Dielu s pravom
previest tieto prava na iné osoby, Uvedené platl ravnako, ak by islo o psobitng prava k databaze,
Licencia padia tohto Elanku zostdva zachovana aj po skanieni Zmiuvy akymkolvek sposobom,
Y pripade Diela tretej osoby je Zmiuvhy partner povinny zabezpedit udelenie vietkich potrebnych
povaleni. licencii a prav na uZivanie Diela pre spolotnost Novartis,

S. Zmluvne strany sa vyslovne dohodli e Spola&nost Novartis je opravnena udslit tretej osobe
suhlas na pouzitie Diela v rozsahu udelens] licencie (dalej len .sublicencia®), ako 3] postapit tite
licenciu na tretiv osobu.

8. Zmluvny partner sa zavazuje, Ze neudeli trete] asobe licenciu k Dielam na spésob pouditia udeleny
podia tohto dlanku a je povinny sa zdrzat' pouZitia Disla spdsobom, na ktary udelil spolofnosti
Mevartis vyhradnu licenciu,

7. Zmiuvny partner sa zavazuje spristupnil spolofnosti Novartis véetky visledky tvorive] dugevnej
ginnosti, ktore v zmysle Zmluvy pre speloénost Novartis wivorl a zavazyje sa odovzdat
spolofnosti Novartis vietky s tym suvisiace dokumenty, materisly a podklady, z ktorych existencia
Diela vypljva alebo na ktaré sa vykon prava dusevneho viastnictva viaje, Zarovel sa Zmluwry
pariner zavazuje vykonat wvietky kroky afalebo poskytnuf vietku sidinnost nevyhnutnd pre
reqistraciu, uplatnenie alebo pouzivanie Diela. Paovinnost podfa predchadzajuce] vaty nie je
ocvplywnena pripadnym zanikom Zmluvy; to znamena, 8 uedend povinnost ma Zmluvny partner
8 po zaniku Zmluwy,

B. Okram vietkych ostatnych naprav a odikodneni v zmysle Zmluvy alebo Obchodnych podmiznok
sa Zmluyny partner zavazuje, Ze odskodni a zbavi zodpovednosti spaloGnost Novartis ako al ine
spoletnasti skupiny Movartis za akékolvek naroky (ako aj vietky primerang naklady na pravne
sluZby suvisiace ¢ obranou proti takymto narckom), kioré by vznikli z dévedu konania alebo
opomenutia konania Zmluvného partnera alebo tretej osocby, konsjlice] v fe| mene, ktoré by
predstavovalo parugenia povinnasti v zmysle Zmluvy alebe Obchodnych podmisnck.

8 NiZ v Zmluve, ako ani v Obchodnych podmisnkach sa nesmie vykladat ake preved alebo
poskyinutie licencie k akymkalvek pravam dufsvného viastnictva, ktorjch viastnikem alebo
vithradnym vykonavatelom je spolotnost Movartis, ak medzi Zmluvnymi stranami nie je vyslovne
dohodnuté inak.

Xlll. Pretrvanie platnosti ustanoveni a vyklad

1. Akekolvek ustanovenia Zmluvy, ktorych platnost vislovne alebo na zaklade ich povahy pretrvdva
po vypriani alebo ukendeni Zmluvy, vratane nis vak vwlucne ustanavenia o micanlivosti pravach
dugevneho viastnictva, zverejficvania, postipenia prav a povinnosti, konflikte zaujmav, zostand v
platnosti gj po takemto skenéeni Zmiuvy z akéhokalvek dévodu.

2. Ak prislusny sud alebo iny apréwneny organ oznadi akékolvek ustancvenis Zmluvy alebo
Obchodnych podmienok v celosti alebo v Gasti za nevykonateing alebo neplatng, nebude mat
dané ustanowvenie alebo jeho prislusnd 2ast volyy na ostatné ustanovenia Zmiuvy alebo
Obchodnych podmienck, ale bude sa povazoval za upravené v potrebnom rozsahu tak, aby bolo
vykonatené, pritom sa v maximainom maZnom rozsahu zachova zamer zmiluvnich stran uvedeny
v Zmluve alebo Obchodnych podmienkach, Vietky ustanovania Zmluvy a Obchodnych podmisnok
ga uplatnia v maximalnom rozsahu, ktory poveluje zékan.

AV, Vzajomna komunikicia

1. Pokial sa pisomne Zmiuvné strany nedohodnl inak, Zmluvné strany sU opravnend poufivat
spravne adresovang faxy. email 2 hlasovl kemunikaciu pre zasielanie cithvych aj nacitlivych
dokumentov & ingj komunikacie tykajice] sa Zmluvy, aka 3 ing komunikadng prostriedky, kiare
druha strana peufiva alebo akeeptuje pri zachovanl maximalng] ochrany ddvernosti
komunikovanych infarmacil 2 materialov.

2. Akakolvek komunikécia podlia Zmiuvy alebo Obchodnych podmienok adresovans druhaj zmluvne
strane sa povaiuje za dorugsnl, ak bola dorudena osobne. poitou alebo INYm  opravnenym
dorucovatelom, faxom alebo emailom, ktorgéhe derudenie potvrdila druha zmluvna strana, na
adresy uvedené v Zmlyve. V pripade postovych zasielok sa tito povaZuje za darutend uplynutim
siedmeho (7) dfia oda diia jeho zadania na postov prepravu, Faxové a emailove spravy sa
povazujl za doruéend po uplynuti 24 hedin od ckamihu ich ocdoslania.
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XV, Spristupnenie a zverejnenie udajov

1. Spoloénost Novartis je opravnena spristupnit’ tretim osob&m, zahffigjuc tym | zverejnenie,

Informacie a ddaje tykajice sa Zmluvy, najma oznadenie Zmiuvvneho partnera ako druhej zrmluvne]
strany Zmluvy vratane jeho nasledujlicich (dajov: obehodng meno. sidlo a 1C0, telefénne cislo 3
e-mailovd adresa. Spoloénost MNovartis e dale] tiez opravnena spristupnit tretim osobam
specifikaciu predmety Zmiuvy, ako aj vysky vietkych sim zaplatenjch Zmluvnému partneravi na
zdklade tejto Zmluvy. Spolotnost Novartis je opravhens predmetné informacie a tdaje zverajnit
na svoje| webovej siranke, na wabovej stranke Asociacie inovativiehs famaceutického priemysiu
(AIFP) afalebo na ingj vhodnej webove] stranke podla viastného uvazenia,

Zmiuvny partner sa zavdzuje nepropagovat a inak nezverejiiovat voii tretim osobam existenciu
Zmiuvy alebo jsj podmienck ako ani skutofnost, 2e Zmluvny partner pos kytuje sluzby spoloénosti
Novartis, Ak Zmluva neupravuje inak, akaékoivek medialna kKomurnikacia Zmluvnaho partnera v
suvislosti so Zmiluvou si vy2aduje predchadzajuci pisamny suhlas spoloénosti Novartis, Zmiuwry
pariner sa dalej zavazuje nepeuzivat a neodkazovat' v akejkolvek reklame, propagacii. sprave pre
tlag, alebo ingj sprave. na obchodngé meno, akékalvek produkty, ndzvy zastupcoy, spravy, priame
a nepriame citacie, kédy, nairty, loga, ochranné znamky, Specifikdcie a vyobrazenia alebo ingé
predmety dusevneého vlastnictva spoloénosti Nevartis a skupiny Novartis bez predchadzajliceho
pisomneho sthlasu spoloénosti Movartis alebo prislugnej spolodnosti skupiny Novartis. Akekolvek
konanie v sdvislosti sa Zmluvou vo vztahu k medism a masovokomunikacnym prostriedkom si
vyZaduje predchadzajice schvalenie zo strany spoladnosti Novartis. Toto obmedzenie
necbmedzuje Zmluvného partnera spristupnit odaj, Ze je Zmluvnym partnerom spolotnost
Novartis pri wykane Ginnosti podlia Zmluvy alebo v pripadach, ak tak stanovuju vEeobecné pravne
predpisy,

%V, Podévanie sprav o transparentnosti

g1l

Zmluvny partner berie na vedomis, Ze spoloénost Novaris sa zaviazala respekiovatl’ dobrovolng
elicke kodexy regulyjlice odvetvie fammaceutickeho priemyslu, ato vratane nie viak wilucne
elickych kodexov Eurdpskej federdcie farmaeeutickych odvetvi a asocidcii (dale} len EFPIA"
a suvisiacich usmerneni ainiciatlv. Zmluyny partner sa zavizuje, 2& ha zaklade Ziadosti
spolognosti Novartis, pred vystavenim fakiiry poskytne vopred na schvalenie kalkulaciu vietkych
nakladov a ingch plneni v Eleneni na jednotlivé individualizavané polozky, ktaré vznikli vo vztahu k
jednetlivym zdravotnickyrm pracovnikom, ktori sa zoéastnili Odbarméaha podujatia. Kalkulacia na
kazdehe jednotlivehe zdravotnickeho pracavnika musi zahiiat widavky tykajlice sa poskytnutého
ubytovanis, dopravy, stravy alebo akychkofvek inych plneni poskyinutych zdravotnickym
pracovnikom Zmluvnym partnerom alebo externymi dodavatelmi v stvislosti s ich Glastou na
Odbornom  podujati, pricom je povinny uviest aj porovnanie tychto nakladov s pévodne
odhadovanymi nakladmi. V pripade. Ze sa niektory zo zdravotnickych pracovnikov nezdtasthi
Odbomeho podujatia, aviak z dévodu neskorého zrugenia Oéasti boll naklady uz paskytnute alsbo
uhradens, je Zmluvny parner povinny takéto zrugenie GEasti uvisst vo vyssie spaminang
kalkulacii.

W pripade poskytovania konzultatnych SluZieb zo strany Zmiuvného partnera pre spolofnast
Movartis, je Zmluvny partner pri vystupovani na vergjnosti povinny uviest, e tieto konzultaéné
sluzby poskyluje ako nezavisly poskytovatel pre spoloénost' Novartis a 2e Slufby su poskytovana
bez akejkolvek zaujatosti alebo ovplyviiovania.

XV, Zavereéné ustanovenia

1.

Tieto Obchodné padmienky, Zmiuva a vietky zaleZitosti sivisiace s nimi {vratane mimozmiuvne|
zodpovednosti) sa budd riadit a vykladat' v silade s pravnym poriadkom Slovenskej republiky {bez
chladu na uplatnenie prisluéngch principov velby prava). Suéashe sa zmluvne strany dohedli na
tom, Ze na akékalvek spory vyplyvajice z tyehto Obehadnych podmianak, Zmluvy alebo veniknute
vstvislosti s nimi a na ich rieSenie s prislusné kempetentné organy Slovenske republily
postupujice podla procesnych predpisov slovenského pravneho poriadku. W pripade rozporu
medzi povinnostami podia ustanoveni tychto Obchodnych padmisnck na jedng]  strane
a ustanoveniami Zmluvy alebo Objednavky na druhej strane maju prednost ustanovenia Zmiuwy
alebo Objednavky (ale len v rozsahu tohte pripadného rozporu).

Strany suhlasia, Ze sa v dobre viers a urychlene pokisia vyriesit akykeolvek spar alebo narak
wplyvajucl 20 Zmluvy alebo v sivislosti s fou najpry dohodou, W pripade, Ze sa spor dohodou
nevyriesi mozne v sivislosti so spornou zalezitestou iniciovat stdne konanie. Nig uvedens v tamto
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bode nebude branit Ziadnej zo stran kedykolvek pred alebo po iniciovani postupav riedenia sparu
dohodou zatat sidne konanie na achranu akychkolvek prav dudevného viastnietva, abchodného
tajomstva alebo dédvemych informaeil alebo na zachovanie akéhokolvek zakonnéhs préava alebo
prostriedku napravy.

Tieto Obchodne podmienky si platné a Géinné od 1. marca 2016. Spoloénost Novartis si
vyhradzuje prévo priebezne upravit Obchodné pedmienky. resp. doplnit ich dalgimi zmluvnymi
podmienkami alebo podmienkami Specifickymi pre jednotlivé Sluzby. Akakolvek Objednavka, ktoru
spolodnost Novartis dorudl Zmluvnému parinerovi po predchadzajlcom a véasnom derudeni
upravenych Obchodnych podmienok, sz bude povafovat za potvrdenie zmien Obchodnych
podmienok Zo strany Zmluvného partnera a vyjadrenie jeho suhlasu s nimi,

Ziadna zo Zmluvnych stran nie je opravnena postupif svoje prava a povinnost| wyplyvajlce zg
Zmiuvy, Objednavky a Obchodnyeh podmienck na tretiu asobu bez predchadzajuceho pisomného
suhlasu druhej zmluvnej strany okrem pripadu ak spolocnost Movartie postupuje svojE prava
a povinnosti podfa Zmluvy, Objednavky alebo Obchodnych podmienck na ind spolotnost shupiny
Novartis alebo svojho pravnehe nastupcu, Odsuhlaseny postupnik vstupuje do vietkych prav
a povinnosti postupcu vo wymedzenom rozsahu. Akékofvek postipenie, ktaré je v rozpore s yyEdie
uvadenym je neplatné.

- Zmiluyné strany vyhlasujl, 2e st opravneng uzatverit Zmluvu, prevziat na seba zavazhy podla

Zmiuvy a Obchodnych podmienck a nemajd take zawviizky vo vztahu k tretim osobam, ktoré by boli
v kanflikte k povinnostiam podl'a Zmiuvy alebo Obchodnym podmienck a poéas trvania Zmiuvy ani
nevstlpia do takych vztahov a povinnosti, ktoré by boli v rozpore so Zmluvou alebo Obchodnymi
podmignkami bez predchadzajiceho pisomnéha sihlasu druhej Zmluvne] strany,

Zmiuva, Objednavka a Obchodng podmienky predstavujd Gpind a celd dohodu Zmluvnyeh stran o
obsahu ich zmluvnéha vzfahu, ak nie medzi Zmluvnymi stranami dohodnuté inak, pri¢am Zmluva
nahradza akekolvek skorsie Ustne alebo pisomné dohody a dojednania medzi Zmiuvnymi stranami
vo vztahu k predmetu Zmluvy. Zmluva a Obchodné pedmienky mé2u byt zmenené a doplnens ba
¥ pisomnej forme po vzajomngj dohods Zmiuvnych stran, datovanym a éislovanym dodatkom
podpisanym aboma Zmluvnymi stranami.

Pri plneni povinnosti padlia Zmluvy Zmluvny partner wystupuje vo vztahu k tretim oscbam ako
nezavisly dodsvatel spolonosti Novartis a nié v Zmluve alebo Obchodnych podmienkach sa nema
vykladat tak, Z2 Zmluvny partner, jehio zamestnanci, zastupcovia alebo vedci pracovnici s0
zamestnancami, zastupcami, spoloénikmi v spolodnom  podniku, splnomocnencom  alebo
partnerom spolotnosti Novartis. Zmiluvny partner nie je akymkolvek spasobom opravnany konat v
mens & na ucet spalofnosti Novartis, najma akymkolvek spdsabom zavazovat spolagnost
Movartis alebo prijimat alebo vytvaral' povinnosti alebo zavézky & u? vyslovné alebo miléky
predpokladand v mene alebo na Utet spolotnosti Novartis, ak nie je v Zmluve uvedend inak,
Madpisy v Zmluve a Obehodnich podmisnkach slizia na fahsiu orientaciu v texte Zmiuwy alebo
Obchodnich podmienck a nie s pravne zavézné,

Imluva moie byt padpisana v akomkofvek pofte rovnopisov (bez ohlfadu na to, & so tieto
rovnopisy ariginaly alebo faxavé kdpie alebo majl formu prilohy k mailu vo formate pdf). Kaidy
podpisany rukopis sa povazuje za original Zmluvy, ale vietky rukopisy spolu predstavuju jednu a
tu ista listinu,

10.Ziadna zo Zmluvnych stran nezodpoveds druhej zmluvnej strane za nesplnenie svojs povinnosti

11

vadsledku posobenia vyssej moci, klore] sa nedalo wyhnut ani pri vynaloZeni primerang]
starostlivosti. Zmluvna strana, kiord sa dostala do ometkanis s plnenim v désledky phsobenia
vysse] maci je povinng bez zbytoéného odkladu ocznamit druhej zmluvnej strane vyskyt tejto
okolnosti a Zmluvné strany sa zavazujl spolupracovat pri rieseni takto vzniknutej situdcie.

-Nit v tychto Obehodnjch podmienkach a Zmluve sa nemé wvykladat ako vzdanie sa svajich prav

ktoraukolvek zo zmiuvnyeh stran pokial takéto vzdanie sa prav nie je vyhotovensd pisomne
apodpisane toutc zmluvnou strancu, pricom wvzdanie sa niektorého z prav podla Zmiuvy
a Obchodnych podmienok neznamend vzdanie sa inych prav teito zmluvngj strany podfa Zmluwy
a Obchodnych podmienok alebo vezdanie ss tychto prav v pripade pokraéujiceho  alebo
opakujuceho sa porusenia povinnosti pedla Zmluvy alsbo Obchodnyeh podmienok.

12, Na poZiadanie Zmluvného partnera spoloénost Novartis prediozi Zmiuvnému partnarovi fisto

Cbchodne podmienky v anglickom jazyku, V pripade rozporu medzi an glickou  a slovenskou
jazykovou verziou tychto Obchadnych podmisnok sa prinliada na znenie v slovenskom [EERAT AT
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