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ZMLUVA O NEINTERVENCNEJ KLINICKEJ STUDII

Novartis Slovakia s.r.o.

sidlo: Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava

ICO 36 723 304

zapisany v obchodnom registri OS BA |., oddiel: Sro, vlozka ¢. 44016/B
Statutarny zastupca: MUDr. Zsolt Kajtor, konatel

konajuci v zastupeni: MUDr. Dana Marc¢iSinova — Medical Head

(dalej "Novartis")

a

Specializovana nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o.
Klastorska 134, 949 88 Nitra

ICO: 37971832

DIC: 2021877792

Zapisana riaditelom (Statutarnym zastupcom):

Ing. Erika Chuda

(dalej "Institucia™)

uzavreli, v sulade s ust. § 269 ods.2 zakona €. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika (d'alej
len "ObZ"), a § 45 zakona €.362/2011 Z. z., tuto zmluvu o neintervencnej klinickej studii lieku
(dalej len "zmluva"):

1. Predmet zmluvy

1.1

1.2

1.3

14

15

Predmetom tejto zmluvy je vykonanie neintervencénej klinickej stadii podfa § 45 zakona
€. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov:

Slovensky narodny register detskych, adolescentnych a dospelych pacientov s tazkou
nekontrolovatefnou astmou lie€enych omalizumabom (dalej len ,Studia®).

Protokol ¢.: CIGE025ASK01(dalej len ,protokol)
Odborny garant studie: Prof. MUDr. Peter Pruzinec (dalej ako odborny garant)

Institicia umozni na svojich pracoviskach vykonat Studiu v sulade sterminmi a
podmienkami Protokolu Studie podfa Prilohy 3 zmluvy.

InStitucia vykona &tudiu v prospech Novartisu pod vedenim zamestnanca Inétitucie —
osobou poverenou vykonanim Studie MUDr. Miroslava Bugarova (dalej ako SkuSajuci),
ktord zodpoveda za odborné vykonavanie Studie v Inétitucii, a pripadne nim vybranymi
spolupracovnikmi (spolusku$ajucimi).

Pre plnenie tejto zmluvy InStitucia vytvori vhodné podmienky, poskytne v prospech
Novartisu potrebnu suc€innost a sluzby, plynuly pristup Skusajuceho a spoluskusajucich
na pracovisko, kde sa vykonava Studia, ak zariadeniam a potrebnym podkladom,
zabezpe€i a umozni, aby SkusSajuci dodrzal vSetky zavazky a povinnosti tak, ako je
uvedené v Prilohe 1 a v Prilohe 3, a vyvinie primerané usilie na dodrzanie ¢asového
planu, uvedeného v Prilohe 1; kazdé ome$kanie bez odkladu ohlasi Novartisu a
vSemozne sa bude usilovat ¢asovu stratu vyrovnat.

K zmene ¢i k ukonCeniu u€asti SkuSajuceho na vykonavani Studie moze prist’ len na
zaklade pisomnej dohody Novartisu a Institucie. V pripade dohody stran o zmene
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Skusajuceho alebo v pripade akéhokolvek ukon&enia €innosti Skusajucim, Novartis ma
pravo vybrat alebo zamietnut akéhokolvek nového SkuSajuceho, ktorého navrhne
Indtitucia. Povinnostou kazdého, ako aj nového, SkuSajuceho bude zaviazat sa
k plneniu podmienok stanovenych touto Zmluvou. Pokial sa Novartis a InStitucia
nedohodni na novom SkuSajucom vlehote 30 dni od odstupenia pévodného
Skudajuceho, Novartis je opravneny od tejto Zmluvy odstupit pisomnym odstupenim,
ktoré nadobuda ucinnost doru€enim Inétitucii.

2. Cas plnenia

2.1 Povinnosti podfa €lanku 1 bude Institucia plnit podla ¢asového planu a spésobom
uvedenym v Prilohe 1 zmluvy.

3. Uhrada za sluzby

3.1 Za riadne vykonanie $tudie a odovzdanie vSetkych podkladov, ktoré Institucia
v prospech Novartis poskytne podfa tejto Zmluvy, zaplati Novartis Ohrady za
podmienok a spésobom podla Prilohy €.2 tejto Zmluvy.

3.2 Uhrady podla Prilohy &.2 obsahuju vetky naklady Inétiticie spojené s vykonanim
Studie, vratane nakladov aodmien za <¢&innost SkuSajuceho, spoluskus$ajucich
a zamestnancov Institucie. Uhrady uvedené v Prilohe &.2 predstavuiju jediny a vyluény
spbsob finanéného vyrovnania medzi zmluvnymi stranami a Institdcia ani Skusajuci
nema narok na akékolvek dalSie financné &i obdobné plnenie za plnenie poskytované
podla tejto zmluvy; pokial nie je dohodnuté inak. In&titucia je vyhradne zodpovedna za
platbu v3etkych dani a ostatnych poplatkov, ktoré jej mézu vzniknut, alebo mézu byt
uloZené Ci splatné v suvislosti s odplatami uvedenymi v tejto zmluve a Prilohe €.2, ktoré
obsahuju vSetky takéto pripadné dane a poplatky.

3.3 Uhrada bude realizovana za kalendarny polrok spatne od zaradenia prvej osoby do
Studie podla rozsahu Novartisom a Sku$ajucim odsuhlasenych vykonanych ¢innosti
(poCet, druh a im odpovedajucu hodnotu jednotlivych Ukonov podfa prilohy 2). Na
zaklade takto odsuhlaseného pisomne potvrdeného dokumentu vystavi InStitlcia
fakturu, ktord doruci Novartisu. Na fakture musi byt uvedeny kéd Studie. Novartis
zaplati Institucii na zaklade riadne vystavenej a doruCenej faktury prislusnu Cast
odmeny za Specifikované obdobie, a to so splatnostou 60 kalendarnych dni od jej
dorucenia.

4. Prava a povinnosti

4.1 Novartis predloZi prisluSnej Etickej komisii uplnu dokumentaciu Studie na preskumanie
a postdenie a poziada o schvalenie etickej prijatelnosti $tudie. Studiu je mozné zadéat
vykonavat po pisomnom schvéleni Etickou komisiou. Studia bola schvalena Etickou
komisiou.

4.2 Pred zaCiatkom Studie poskytne Novartis SkuSajucemu Protokol a dalSie suvisiace
dokumenty a informécie, ktoré su potrebné pre spravne naplanovanie a vykonanie
tudie. Tieto informéacie bude podia potreby aktuélne dopifiat i v priebehu $tudie.
Povinnost' informovat sa povazuje za splnenu, ak sa potrebné informacie poskytnu
zodpovednému SkuSajucemu. Povinnost Novartisu poskytovat informacie sa
nevyzaduje v pripadoch, ak su tieto informacie lahko dostupné v publikovanych
materialoch, alebo ak sa da opravnene predpokladat, ze SkuSajuci ma vzhladom na
svoje profesionalne vzdelanie dostatoCné vedomosti o tejto problematike.

4.3 InStitucia a Skusajuci vykonaju studiu v sulade s platnymi pravnymi predpismi platnymi
v Slovenskej republike, najma zak. ¢. 576/2004 Z. z. v zneni neskorSich predpisov
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4.4

4.5

a)

b)

C)
d)

a 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov, nariadeniami, smernicami a etickymi
predpismi, a v zhode s podmienkami a zasadami stanovenymi v Protokole Studie a
vSetkych jeho dodatkoch vydanych Novartisom a oznamenych Institucii, ktoré sa takto
stavaju sucastou podmienok tejto Zmluvy, v manualoch a instrukciach Novartisu
tykajucich sa realizacie Studie, ktoré budu poskytnuté Instittcii a/alebo SkuSajucemu, a
Spravnou klinickou praxou (GCP ICH) a podmienkami vychadzajucimi z Helsinskej
deklaracie.
Institicia a SkudSajuci budu dostatoCne v&as informovat Novartis o Umysle
nepostupovat podla Protokolu, a to i v pripadoch, ak sa tejto zmene postupu neda
zabranit. Naviac, InStitucia a SkuSajuci budu bezodkladne informovat Novartis o
vSetkych zmenach alebo poruSeniach postupu uvedeného v Protokole a v pripade
potreby aj Eticki komisiu.
Indtitucia a/alebo SkuSajuci pri vykone tudie:

poucia osobu, ktora sa ma zuc€astnit na $tudii; minimalne v rozsahu informovaného

suhlasu po predchadzajucom pouceni v zmysle § 27 zakona ¢.576/2004 Z. z. o

zdravotnej starostlivosti.

zaradia do Studie len osoby, ktoré pisomne alebo inak preukazatefne vyjadrili suhlas

s ucastou na Studii;

poucenie a suhlas zaloZia a zaznacCia do zdravotnej dokumentacie;

vedu zdravotnu dokumentaciu, ktora sa zriaduje na tento ucel.

4.6 Studiu vykonava Inétiticia len na pracoviskach, ktoré su uvedené v zmluve resp. jej

prilohe. Novartis méze uzavriet pisomnu dohodu s inou organizaciou o vyuZiti dalSich
pracovisk. Indtitucia a SkuSajuci zabezpeclia, Zze kazdé pracovisko ma nevyhnutné
zariadenia a personal na vykonanie Studie a Ze tieto podmienky sa nezmenia po celu
dobu jeho vykonavania. Novartis je opravneny vykonat inSpekciu kazdého
navrhnutého pracoviska pred zaciatkom i v priebehu Studie s cielom presvedcit’ sa, ze
pracovisko je vhodné a ma vSetky potrebné zariadenia a personal na vykonanie Studie.
Tuato inSpekciu je Novartis opravneny vykonat po predchadzajucom oznameni a tak,
aby nebol narudeny riadny chod Institacie, pri¢om InStiticia umozni in$pekciu
v rozumnom &ase bez zbyto&ného odkladu.

4.7 Ak si to vyzaduje povaha a naro¢nost Studie, Institucia a Skusajuci:

4.8

a)

b)

d)

zabezpeli dostatocny pocet spolupracovnikov (spolusku$ajucich), ktori maju
primeranu kvalifikaciu a skisenosti na vykonanie Studie pozadovanym spdsobom a
v stanovenom termine, priCom SkusSajuci riadi a kontroluje spoluskuSajucich a
zodpoveda za vysledky ich c¢innosti; spoluskuSajuci musia byt zamestnancami
Institucie;
pred zacCiatkom Studie, do 7 dni od urenia kazdej zmeny ¢i doplnenia 0sbb,
poskytne Novartisu zoznam navrhnutych spoluskus$ajucich s uvedenim podrobnosti o
ich kvalifikacii a skusenostiach, pricom nebude pri Studii spolupracovat so
spoluskusajucim, proti ktorému bude mat Novartis namietky pred alebo aj pocCas
Studie; InStiticia a SkuSajuci su povinni zabezpecit, Ze osoba, voci ktorej bol
vysloveny nesuhlas Novartisom, sa Studie nesmie zu€astnit’;
zabezpedi, ze kazdy z dalSich spolusku$ajucich bude dodrziavat vSetky povinnosti
SkuSajuceho tak, ako su uvedené v tejto zmluve a jej prilohach;
Skusajuci zodpoveda za vedenie timu spoluskusajucich, na ktorych sa budu vo
vSetkych ohladoch vztahovat rovnaké podmienky ako na SkuSajuceho na zaklade
tejto Zmluvy. Indtitacia a Skusajuci zodpovedaju za plnenie tejto zmluvy poskytované
zamestnancami Institucie a zavazuju sa k tomu, Ze plnenie podla tejto zmluvy bude
zverované kompetentnym osobam. SkuSajuci bude ukladat vSetky prisludné pokyny
k plneniu uloh vyplyvajucich z tejto Zmluvy osobam podieflajucim sa na vykonavani
Studie v sulade s pokynmi Novartis.
Indtitucia a SkuSajuci bude okamzite informovat Novartis o vSetkych skutonostiach
vyznamnych pre uspesny priebeh Stidie, predovSetkym bezodkladne oznamovat
vSetky neziaduce udalosti (zavazné i nezavazné), ktoré sa vyskytli v priebehu Studie, a
ktoré sa tykaju subjektov Studie uzivajucich liek spolo¢nosti Novartis. Institacia
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4.9

4.10

411

412

413

4.14

4.15

4.16

a Skusajuci bude pri hlaseni neziaducich udalosti Etickej komisii, a v pripade potreby
&i pravnej povinnosti aj SUKL, vzdy spolupracovat s Novartisom.

Pri vyskyte neziaducich udalosti podnikne Institucia a SkuSajuci po konzultacii s
Novartisom vSetky nevyhnutné opatrenia na ochranu Zzivota a zdravia subjektov
zuCastnenych na Stuadii, ktori su vystavené riziku, vratane pripadného prerusenia
Studie.

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vSetok material, vratane dokumentov, pristrojov
a zariadeni, pomécok, ktoré dodal Novartis za ucelom Studie na zaklade tejto zmluvy
alebo na zaklade osobitnych zmlav (poskytnutie pristrojov a zariadeni) su a zostanu
majetkom Novartisu.

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vSetky zaznamy, vratane elektronickych, ktoré
boli vytvorené v suvislosti so Studiou, programy a rdézne druhy navrhov
zabezpeCovanych alebo vykonavanych v zaujme Novartis, a tiez vSetky udaje,
informacie, dokumenty, databazy, objavy a vynalezy ziskané, vyplyvajice alebo
vyvinuté v priebehu alebo ako sucast Studie alebo pri plneni tejto Zmluvy su a zostanu
vyhradnym vlastnictvom Novartis resp. majetkové prava knim pri predmetoch
duSevného vlastnictva su a zostanu vyhradnym vlastnictvom Novartis. Novartis je
zhotovitefom databazy udajov ako osoba, na ktorej podnet, ucet a zodpovednost bola
databaza vytvorena. Novartis ich méze pouZit a/alebo nakladat s nimi podla vlastného
uvazenia bez dal3ej platby alebo inej povinnosti voci Institucii ¢ SkuSajucemu;
Institacia ani Skusajuci nebudd mat na ne ziadne prava akéhokolvek druhu.

V pripade, ze vysledkom c¢innosti Institucie podla tejto zmluvy su pod autorskym
pravom ¢&i pravom duSevného vlastnictva Institlucie, podpisom tejto zmluvy Institucia
zaroven udeluje Novartisu suhlas na pouzitie vysledkov na vSetky spdsoby pouZzitia
podla autorského zakona (dalej len ,licencia“). Institucia poskytuje licenciu vyhradnu,
neobmedzenu, na dobu neurCiti bez moznosti vypovede Ci ukonéenia, s pravom
previest licenciu na tretie subjekty, bez naroku na dalSiu odmenu pre Instituciu.
Odmena za poskytnutie licencie je zahrnuta v Uhrade za sluzby podla ¢lanku 3 tejto
zmluvy.

Institucia suhlasi stym, Ze bude bez odkladu vybavovat vSetky dokumenty
a vykonavat vSetky dalSie opatrenia, ktoré mdéze Novartis dévodne pozadovat, aby
mohol ziskat’ prospech zo svojich prav podla tejto Zmluvy, a bude pdsobit na to, aby si
rovnako pocinali aj SkuSajuci, spoluskusajuci, jej zamestnanci a spolupracovnici.
Okrem iného to zahffia urobenie vSetkych potrebnych krokov a sucinnosti pre
prevedenie vlastnictva vSetkych udajov, informacii, dokumentov, vynalezov a objavov,
resp. vdetkych majetkovych prav pri predmetoch dusevného vlastnictva, na Novartis
a pomoc Novartisu pri spracuvani a podavani ziadosti o patenty. Institicia ma vylu¢nu
zodpovednost za vSetky platby, splatné SkusSajucemu, spoluskusajucim,
zamestnancom a/alebo spolupracovnikom Institlcie v sulade s prislusnymi zakonmi,
za vSetky vynalezy, patenty €i iné prava duSevného vlastnictva prevedené na Novartis,
pokial by takéto naroky vznikli alebo by boli pozadované. Pre odmenu podla tejto
Zmluvy pre InStituciu sa usudzuje, Zze zahfha uhradu aj takychto nakladov a platieb
Instituciou.

Institucia a Skusajuci sa zavazuju, ze budu Novartisu pravidelne a v€as poskytovat
vSetky vysledky Studie a dalSie udaje poZzadované na zéklade Protokolu (,udaje”), a to
prostrednictvom riadne vyplnenych zaznamov (v pisomnej alebo elektronickej forme).
Institucia bude okamZzite podfa svojich prevadzkovych mozZnosti reagovat na vSetky
Ziadosti Novartisu predkladané pocCas Studie a tykajuce sa posudenia a prerokovania
postupu Studie a suvisiacich otazok so zastupcami Novartisu. Institucia ruéi za to, ze
SkuSajuci sa za tymto ciefom stretne so zastupcami Novartisu a poskytne potrebné
informacie a zaznamy.

Novartis, Institucia ani SkuSajuci nebudu zodpovedni za nedodrzanie alebo
oneskorenie plnhenia zavazkov v suvislosti so Studiou v pripade, ak toto nedodrzanie
alebo oneskorenie bolo spbsobené okolnostami, ktoré su mimo realnej moznosti
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ovplyvnenia zu&astnenou stranou alebo ak sa tymto okolnostiam nedalo vyhnut ani pri
dodrzani dostatoCnej miery opatrnosti (vis maior).

5. Administrativne procesy

5.1. VSetky zaznamy, pri ktorych Novartis vyzaduje, aby mu boli predlozené Skuasajucim,
budd mat’ formu, ktoru stanovi Novartis. SkuSajuci bude dbat na to, aby zaznamy
boli vyplnené kompletne a v sulade s Protokolom. Kazdu spravu musi Skusajuci
schvalit a podpisat. Toto schvalenie sa nema bezdévodne zdrziavat. Institucia ruci
za to, ze vSetky zaznamy predlozené Novartisu budu pravdivé, Upiné a spravne, a ze
budu presne vyjadrovat vysledky Studie.

5.2.  Udaje v $tudii budd zadavané pomocou elektronického systému zberu udajov DATA
3S eCRF (Manazment tdajov). Udaje do systému eCRF budu zadavané priamo
Skusajucim. Zaroven budu realizované kontroly spravnosti a opravy udajov tak, aby
bola zabezpelena ich validita. VSetci Skusajuci, spoluskusajuci a osoby, ktoré budu
pouzivat systém eCFR, budu uvodne v tejto suvislosti vySkolené. VSetci uZivatelia
uvedeného systému nasledne obdrZia pristupové mena akdédy umoZhujuce
individualny pristup do systému.

5.3. ManaZment udajov bude realizovany prislusnym Medicinskym poradcom
Objednavatela a spolo¢nostou. Procesovanie udajov a Statististicka analyza bude
realizovana externym Statistikom Objednavatela.

5.4. Po ukonc&eni &tudie a kontrole uplnosti a charakteru zadanych udajov v databaze
eCRF, bude nasledne tato databaza uzavreta. Akékolvek zmeny v databaze po
tomto termine bude mozné realizovat iba odsuhlaseni Medicinskym poradcom
Novartisu, Statistikom Novartisu a manazérom udajov Studie.

6. Monitorovanie studie

6.1. NOVARTIS mbze poverit dostatocne kvalifikovani osobu alebo osoby alebo
pravnickl osobu ajej zamestnancov (dalej ako Monitor) vykonavanim dohladu
(monitorovanim) pri iniciacii Studie a nad celkovym vedenim Studie, poskytovanim
pripadnej konzultaCnej pomoci a vykonavanim pripadnych ad hoc navstev, a uzkou
spolupracou so Skusajucim. O takomto povereni Novartis Institiciu upovedomi,
pricom uvedie aj kontaktné udaje na takuto osobu.

6.2. V priebehu Studie budu realizované povinné monitorovacie navstevy. Monitorovaci
plan bude implementovany v sulade s protokolom $tudie. Monitorovaci plan
obsahuje:

a) Elektronicka navsteva raz roéne/na centrum:

- Uréena zodpovedna osoba (Medicinsky poradca alebo Monitor) prevedie
kontrolu udajov z pohladu uplnosti a spravnosti, a nasledne v tejto suvislosti
vyzve prislusného SkuSajuceho na opravu alebo doplnenie udajov na
zaklade reportu.

b) Osobna navsteva centra:

6.3.  Monitor navstivi vSetky zu&astnené centra, prevedie kontrolu Uplnosti pacientskych
zadznamov, kvalitu zadavanych udajov, adherenciu skusajucich k protokolu Studie,
inkliznym a exkluznym kritériam, zaznamenavanim neziaducich udalosti
a zadavanim pozadovanych udajov ucinnosti a bezpecnosti v uvedenej Studii.
Monitorovacie Standardy spolo€nosti Novartis vyZzaduju uplinu verifikaciu
informovanych suhlasov pacientov zaradenych do Studie. eCRF formulare udajov na
realizaciu kontroly budu vybraté nahodne, a to minimalne od 10%
pacientov/subjektov.

6.4. InStitucia a Skusajuci budu spolupracovat s Novartisom a s kvalifikovanymi osobami,
ktoru poveril Novartis za u€elom monitorovania alebo vykonavania dohladu nad
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6.5.

6.6.

6.7.

priebehom S§tadie (Monitor, Medicinsky poradca) v sulade s platnymi predpismi
a zasadami Spravnej klinickej praxe. Institucia a Skusajuci predovsetkym zabezpecia
alebo poskytnu kazdej z tychto os6b pristup na pracovisko, na ktorom sa Studia
vykonava, a ku vSetkym zaznamom, ktoré sa uchovavaju pre potreby Studie, za
ucelom preverovania, kontroly a kopirovania udajov a dokumentov. V miere, v ktorej
mu to pravne predpisy dovolujld, im umoznia pristup ku vSetkym zaznamom
tykajucich sa subjektov zaradenych do Studie.

V pripade identifikacie nedostatkov v centre, bude realizovana navsteva v centre do
jedného mesiaca od identifikovania. Prislusny SkuSajuci bude povinny v tejto
suvislosti umoznit Monitorovi pristup ku vSetkym relevantnym pacientskym
zaznamom a prislusnej dokumentacii. V sulade s poziadavkami legislativy o ochrane
osobnych udajov musi byt zabezpe€ené, aby Ziadna osobna informacia prisludného
pacienta nebola prenesena alebo pouzita mimo centra studie.

Indtitucia umozni audit dodrziavania Protokolu a vytvori auditorom podmienky na
vykonanie auditu. Tieto osoby budu samotny dohlfad nad vedenim Studie vykonavat
tak, aby sa nenarusil riadny chod Inétitucie.

Indtitucia a Skusajuci sa zavazuju uskutolnit primerané kroky vyZadované zo strany
Novartisu za u€elom odstranenia nedostatkov zistenych auditom alebo inSpekciou.
Indtitucia a SkusSajuci sa zavazuju informovat a predloZit Novartisu akékolvek
pisomnosti uréené kompetentnému dozornému organu vypracované v reakcii na
inSpekciu zo strany takéhoto dozorného organu, a to predtym ako takuto pisomnost
Institacia alebo SkuSajuci tomuto dozornému organu predlozi, pricom Novartis je
opravneny pozadovat doplnenie alebo uUpravu pisomnosti vzhfadom na odborné
informacie a skutkovy stav.

7. Ochrana informacii a udajov

7.1.

7.2,
a)

b)
c)

7.3.

7.4.

Institucia a Skudajuci su si vedomi, ze vSetky informacie, ktoré dostali od Novartisu
alebo ich ziskali v suvislosti so Studiou, bez ohladu na to, & su v listinnej,
elektronickej alebo inej forme, maju pre Novartis déverny charakter. Zavazuju sa, ze
tieto informacie nezverejnia tretej strane, budu zachovavat mi€anlivost, ani ich
nepouziju pre iné ucely, pokial k tomu nedostanu pisomny suhlas od Novartisu.
Takyto suhlas sa dava z dévodov objasnenia urcitych skutoCnosti osobe, za ktoru
Intitucia a Skusajuci zodpoveda. Takéto zverejnenie informacii sa vSak poskytuje
iba v miere poZadovanej pre ucely Studie. Dbéverné informacie sa spristupnia
personalu Institucie len v pripade, ak je personal zaviazany rovnakou mierou
zachovavania dévernosti informacii, za ¢o a za ktorych Institucia zodpoveda.
Zavazky uvedené v bode 7.1 tejto zmluvy neplatia alebo stracaju platnost' v pripade
informacii, pri ktorych mbze v miere akceptovanej Novartisom Skuasajuci potvrdit, ze:
boli uz verejnosti dostupné alebo sa postupne stali dostupnymi inym spésobom, nez
neopravnenym zverejnenim informacii Skusajucim alebo personalom Institucie;

boli uz Skusajucemu zname;

boli SkuSajucemu odhalené tretou stranou, ktora ich dostala od Novartisu priamo
alebo nepriamo, a nie dévernym spésobom.

Novartis poskytne suhlas k zverejneniu informacii v pripadoch, kde to vyzaduje
zakon. Odhalenie sa poskytne len v pozadovanej miere a pred poskytnutim tychto
informacii musi byt o tejto skuto¢nosti Novartis vopred informovany.

Vysledok Studie je vyluénym vlastnictvom Novartisu. Vysledok ako aj vSetky
materialy, dokumenty, Udaje a informacie, aj Ciastkové, ziskané pri jeho dosiahnuti,
moze Novartis pouzit pri svojej Cinnosti, najma pri vyskume a vyvoji, vyrobe,
registracii, predaji, vypracovani vedeckych Sstudii a odbornych prac, marketingu; pri
dodrzani platnych pravnych predpisov platnych v Slovenskej republike.

Vysledok Studie alebo jej €ast nebude Instituciou alebo Skusajucimi publikované bez
predchadzajuceho pisomného suhlasu Novartisu. Institucia a Skusajuci sa zavazuju,
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7.5.

7.6.

7.7.

ze publikovanie akychkolvek vedeckych $tadii ¢i odbornych prac o priebehu
a vysledkoch Studie vykonaju len s predchadzajucim pisomnym suhlasom Novartisu
pri dodrZani zasad a predpisov Novartisu pre publikovanie udajov, a len s uvedenim
udajov o zadavatelovi Studie.

Institdcia a Skasajuci su povinni v priebehu Studie aj po jej skoneni dodrziavat a
dbat na prislusné pravne predpisy platné v Slovenskej republike na ochranu
osobnych udajov a informacii o osobnych pomeroch subjektov zaradenych do Studie.
Pred zaciatkom a pocas trvania Studie Institucia a jej zamestnanci poskytnu osobné
Udaje, ktoré sa tykaju SkuSajuceho, zamestnancov alebo dalSich pracovnikov
zu€astnenych na Studii. Takéto osobné udaje zahriuju mena a priezviska, kontaktné
informacie, pracovné skusenosti, odbornu kvalifikaciu, publikacie, suhrny, dosiahnuté
vzdelanie, informacie o vykone povolania, vybaveni pracoviska, kapacite
pracovnikov a dalSie, ktoré suvisia s vykonavanim Studie. InStitucia suhlasi
s pouzitim a spracovanim vlastnych udajov, bude informovat a zabezpeci suhlas so
spracovanim osobnych udajov svojich SkuSajucich a zamesthancov na nasledovné
ucely:

vykonavanie Studie,

kontrolu $tatnymi a riadiacimi instituciami, zadavatefom, monitorujucou osobou, ich
zastupcami,

splnenie pravnych poziadaviek alebo poZiadaviek riadiacich institucii,

uchovavanie v databaze Pracovisk, Skus$ajucich a ostatnych zamestnancov na
pouZitie v buducich Studiach,

prenosu tychto udajov do krajin mimo uzemia Slovenskej republiky, vratane krajiny,
ktora nezaruCuje primeranu uroven ochrany osobnych udajov,

vyhodnocovania ¢innosti Pracovisk a Skusajucich pri Studii.

Povinnosti uvedené v tomto ¢lanku zmluvy zavazuju Instituciu a Skusajuceho aj po
ukonceni tejto zmluvy, po dobu stanovenu pravnymi predpismi, minimalne vSak po
dobu uplynutia 15 (patnast) rokov od ukoncenia Studie.

8. Prerusenie a ukoncenie studie

8.1.

8.2.

Zmluva sa uzatvara na dobu ur€itu odo dna platnosti tejto zmluvy do doby splnenia

predmetu plnenia zmluvy - dosiahnutie cielov Studie podla Protokolu a odovzdanie

vSetkych materialov, protokolov, zaznamov spolo¢nosti Novartis, ¢o bude pisomne
skon&tatované oboma zmluvnymi stranami. Zmluva méze byt ukoncena aj dohodou
zmluvnych stran Novartisu a InStitucie.

Ktorakofvek zmluvna strana je opravnena odstupit od tejto Zmluvy pisomnym

odstupenim, ktoré nadobuda uc€innost doru¢enim druhej zmluvnej strane na adresu

uvedenu v zahlavi tejto Zmluvy, a to v nasledujucich pripadoch:

a) ak niektora zmluvna strana poruSi niektoré z ustanoveni tejto zmluvy a
neodstrani zavadny stav ani v lehote 30-tich dni od doruCenia vyzvy k
naprave, patri toto pravo strane poskodene;;

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

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

d) ak niektora zmluvna strana strati opravnenie, ktoré je pre riadne a v€asné
plnenie povinnosti vyplyvajucich z tejto Zmluvy nevyhnutné;
e) ak potrebné opravnenie, povolenie, suhlas alebo vynimka je odvolané,

odloZena jeho platnost, alebo uplynie doba, na ktoru bolo vydané bez toho,
aby bolo prislusne predizené.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Okrem ukoncenia platnosti Zmluvy podla predchadzajiucich ustanoveni, ma Novartis
pravo kedykolvek prerusit resp. ukonéit klinicku Stadiu a platnost tejto zmluvy
pisomnym oznamenim resp. odstupenim od zmluvy, ktoré nadobuda uc&innost
dorucenim druhej zmluvnej strane na adresu uvedenu v zahlavi tejto Zmluvy, najma

v nasledujucich pripadoch:

a) ak vyskyt neZiaducich ucinkov alebo podozreni na ne pri podavani liekov
poCas Studie alebo ohrozenie bezpecnosti subjektov zaradenych do Studie
poukazuje na potrebu prerusenia alebo ukoncenia Studie;

b) ak si Novartis Zela prerudit alebo ukoncit Studiu z komerénych alebo
efektivnych dévodov, z dévodov koncernovej politiky vykonavania Studii,
z dévodov majucich pévod mimo Uzemia Slovenskej republiky alebo aj bez
uvedenia dévodov;

C) ak je Novartis opravnene presvedcCeny, Ze Studia nemébze byt uspedne
dokonc&ena, vratane dévodu (ale aj bez neho), ze by sa Studie nezucastnil
dostatoény pocet subjektov,

d) podla bodu 1.5 tejto zmluvy.

V pripade ukon&enia Studie pred uplynutim doby uvedenej v bode 8.1. tohto ¢lanku,

podla ustanovenia ¢lanku 8.2. alebo 8.3. tejto Zmluvy, Novartis poskytne Institicii

odmenu pomernym spdsobom za sluzby poskytnuté podfa tejto zmluvy az do
datumu ukonc&enia platnosti tejto Zmluvy podfa podmienok uvedenych v tejto Zmluve

a Prilohe €.2. Institucia nema narok na nahradu inych nakladov €i uslého zisku.

Ukonc¢enie zmluvy nebude mat vplyv na pravo niektorej zo stran vykonat pravne

opatrenia vocCi druhej strane v suvislosti s predchadzajucim poruSenim zmluvy

druhou stranou.

Ustanovenia uvedené v tejto Zmluve, ktoré sa tykaju zabezpecCenia dbverného

charakteru informécii, publikacii, osobnych udajov, vlastnictva, uchovavania

zdznamov, ako aj dalSie ustanovenia, u ktorych sa na zaklade ich naleZitosti

usudzuje, ze budu platit dalej aj po ukonceni platnosti tejto Zmluvy, budu nadalej v

platnosti bez ohladu na ukoncenie platnosti Zmluvy.

9. Zaverecné ustanovenia

9.1.
9.2.
9.3.
9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

Zmluva nadobuda platnost a u€innost dfiom uverejnenia v centralnom registri zmlav.
Neoddelitefnou €astou podmienok tejto zmluvy su nizSie uvedené prilohy.

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

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

Prava a povinnosti zmluvnych stran, ktoré nie su upravené touto Zmluvou, ako aj
pravny vztah zaloZeny touto Zmluvou sa riadi plathym pradvom Slovenskej republiky.
Zmluvné strany sa v sulade s ustanovenim § 262 ods. 1 a 2 zak. €. 513/1991 Zb.,
Obchodny zakonnik, vyslovne dohodli, Ze ich zavazkovy vztah upraveny touto
Zmluvou sa bude riadit Obchodnym zakonnikom.

InStitucia nesmie postupit’ akékolvek prava a zavazky z tejto Zmluvy tretej strane bez
pisomného suhlasu Novartisu. Novartis méze previest’ ktorékolvek zo svojich prav
alebo zavazkov vyplyvajucich zo zmluvy na svojho spolo¢nika, €lena holdingu,
ovladanu &i ovladajucu spolo¢nost’ &i spolupracujucu spoloénost, a to bez suhlasu
Indtitucie, okrem finanénych zavazkov vodi Institucii vyplyvajucich z tejto Zmluvy,
ktoré je opravneny postupit vyluéne len so suhlasom Institdcie.

Zmluva a vztahy zmluvnych stran sa budu riadit’ a budu interpretované v sulade so
zakonmi a prisluSnymi pravnymi predpismi platnymi v Slovenskej republiky. V
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pripade, ze by ktorékolvek z ustanoveni tejto Zmluvy bolo & sa dodato¢ne stalo
neplatnym alebo neu€innym, budu ostatné jej ustanovenia posudzované ako
oddelitelné a platnost’ €i ucinnost’ tejto Zmluvy ako celku zostane zachovana. Pre
tento pripad sa ucastnici Zmluvy zavazuju na zaklade vzajomnej dohody nahradit
neplatné alebo neucinné ustanovenia takym ustanovenim, ktoré bude najlepSie
odpovedat’ ucelu tejto Zmluvy a véli zmluvnych stran pri jej uzavreti.

9.8. Zmluva je napisana v Styroch vyhotoveniach, dvakrat pre Institiciu a dvakrat pre
Novartis.

9.9. Zmluvné strany prehlasuju, Ze si Zmluvu precitali, jej obsahu porozumeli, Ze ju
uzavreli slobodne a vazne, urCite a zrozumitefne, a na potvrdenie toho, Ze obsah
tejto Zmluvy zodpoveda ich skutonej a slobodnej vdli, ju vlastnoruéne podpisali.

Za Novartis: Datum:

riaditel

Tuto Zmluvu som precital(a), rozumiem svojim povinnostiam z tejto Zmluvy, Protokolu a ich
priloh vyplyvajucim, ktoré sa zavazujem plnit, a pristupujem k ustanoveniam tejto Zmluvy,
ktorymi budem viazany(a). Zaroveh tymto davam suhlas so spracovanim poskytovanim
a pouzitim mojich osobnych udajov spdsobom a v rozsahu stanovenom v tejto Zmluve.

Priloha 1: Popis Studie (1 strana)

Priloha 2: Platby (1 strana)

Priloha 3: Protokol Studie (... stran)

Priloha 4: Suhlas Etickej komisie (.... stran)
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Nazov sledovaného produktu/lieku:

Kod studie:

Nazov Studie:

Datum finalnej verzie protokolu:

Skusajtci:

Riaditel"

Cislo centra:

Planovany pocet pacientov:

Adresa;

Casovy rozvrh $tudie:

Ukoncenie Studie najneskor:

Za Novartis:
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Priloha 1

Omalizumabum - Xolair®

CIGEO025ASK01
Slovensky narodny register detskych,
adolescentnych a dospelych pacientov s tazkou

nekontrolovatelnou astmou lie€enych
omalizumabom.

07.05.2013

MUDr. Miroslava Bugarova

Ing. Erika Chuda

10

Galvaniho 15/A,

821 04 Bratislava
Tel. 02/5070 6218
Fax 02/5070 6100

Iniciacia: maj 2011

Planované ukonéenie: december 2015
Nabor pacientov: 2,5 roka;

Sledovanie kazdého zaradeného pacienta: 2 roky

december 2015



Priloha 2

Vsetky platby sa vykonaju nasledovne:

Platby za vykonanie Studie v sulade s Protokolom sa budu uskutoCfiovat polro¢ne, pocnuc
prvym zaradenym subjektom, ato vzavislosti na vykonani planovanych ukonov
a odovzdanych kompletnych zaznamov z tychto ukonov.

Uhrada pre institaciu eur 50 Celkovo
Uhrada pre instittciu najviac eur 500 (patdesiat eur slovom)
za kazdého sledovaného a
kompletne a vyhodnotitelne
spracovaneho pacienta

sa vyplati nasledovne: Platba a) eur 20 Spracovanie udajov po
zaradeni do Studie

Platba b) eur 30 Spracovanie udajov po 24-
meiacoch

Pri odsuhlaseni zaradenia viac ako planovanych 10 pacientov platia vy$Sie uvedené
podmienky pre kazdého dalSieho pacienta.

V pripade, Ze subjekt bude uznany nespbsobily pre Studiu resp. pri jeho uc€asti bude
poruseny Protokol, Novartis nie je povinny zaplatit' uhradu za takuto osobu.

V pripade, Ze subjekt dobrovolne odstupi alebo je zo Studie vyradeny (a) Novartisom alebo
(b) SkuSajucim pre akukolvek pri€inu ina ako nesplnenie poziadaviek spbsobilosti pre Studiu
alebo porusenie Protokolu, Novartis zaplati proporcionalnu €ast uhrady za takuto osobu az
do dna vyradenia, splatnu po prijati vSetkych formularov s nalezmi ainej pozadovanej
dokumentacie.

Ak Novartis poskytol v ramci tejto Zmluvy sumy prevySujuce opravnené uhrady podla vysSie
uvedenych podmienok, vratane opravnenia na kratenie uhrad, prevySujuce uhrady budu
vysporiadané pri dalsom vyuctovani platieb, resp. po skonceni Studie zo strany Institucie
vratené Novartisu na zaklade vyzvy Novartisu.

Platba v prospech uc¢tu:
Nazov institucie :

Gislo udtu:

ZaNovartis: Datum: .
Zainstitaciu: Datum:
Riaditel
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