& y5/Lrs/2.ks/2015

Novartis Slovakia s.r.o.

r

ZMLUVA O KLINICKOM SKUSANI

Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.
Banisko 1
977 42 Brezno

Centrum — miesto klinického skusania:
Kardiologicka ambulancia
Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.
Banisko 1
977 42 Brezno

Statutarny zastupca: MUDr. Peter Meéiar
KLINICKE SKUSANIE: CLCZ696B2317

Nazov klinického skusania:

Multicentrické klinické skusanie na zhodnotenie bezpecnosti a znasanlivosti
nezaslepene podavaného skisaného lieku LCZ696 u pacientov s chronickym
srdcovym zlyhavanim a znizenou ejekénou frakciou z klinického skusania
PARADIGM-HF

Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava

Tel. 02/50706111

Fax 02/5556 5886

Zmluva o klinickom sku$ani — verzia 10.2. 2015
Novartis / Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.
Protokol &.: CLCZ696B2317



1.5

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2.1

22

2:3:

realizovat’ klinické skusanie vyvinutého produktu alebo lieku v Inétitlcii podfa podmienok
definovanych v tejto Zmluve.

Institucia je subjektom, v ktorom sa poskytuje zdravotna starostlivost a disponuje vsetkymi
technickymi prostriedkami, ktoré Novartis potrebuje pre vykonavanie klinického skisania, a je
schopné zabezpedit' realizaciu kiinického sku$ania podla podmienok definovanych v tejto
Zmiuve.

Sklsajuci oznatuje zdravotnickeho pracovnika (lekara) s potrebnou kvalifikaciou, ktory je
odborne zodpovedny za vykonavanie klinického ski$ania v danom mieste skusania, a pokial
klinické skuSanie v jednom mieste vykonava tim oséb, je Skus$ajuci veducim, ktory nesie
zodpovednost' za cely tim, a v takomto pripade sa oznacuje aj ako Hlavny Skusajuci.

Subjekt hodnotenia oznaduje Ucastnika klinického skudania, osobu (pacienta alebo zdravého
dobrovolnika), ktory sa na zaklade informovaného suhlasu zuéastruje klinického skusania a
ktorému sa ma podavat alebo podava skusany produkt alebo liek,

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

Zmluvneé strany vyhlasuja, Ze pred uzavretim tejto Zmluvy dékladne zvazili rizika a obtiaze,
tieto porovnali s oCakavanym prinosom pre Subjekty hodnotenia a pre verejny zaujem a dosli
k zaveru, Ze ocakavany prinos tohto klinického skUSania ospravedifiuje pripadné
predvidatelné rizika a obtiaze. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si nie su vedomé Ziadnych
prekazok, ktoré by branili tomu, aby sa dohodli na predmete, ucele a vSetkych ostatnych
ustanoveniach tejto Zmiuvy.

2. Predmet zmluvy

Toto klinické sku$anie lieku je biomedicinsky vyskum na ¢Eloveku na zaklade zdravotnej
indikacie podla § 26 az 34 zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
sUvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a dopineni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov a klinické skusanie liekov podla § 29 az 44 zakona ¢. 362/2011
Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v

zneni neskorsich predpisov.

Predmetom tejto zmluvy je zaévézok Indtiticie umoznit' na svojich pracoviskach klinicke
skusanie lieku a s vyuzitim v&etkych technickych prostriedkov vykonat' klinicke skusanie
podla tejto Zmluvy a Protokolu, ktoré v prospech Novartisu vykond Institucia prostrednictvom
zamestnancov Inétitlcie (Skusajuci, spoluskusajuci) v sulade s terminmi a podmienkami
Protokolu klinického sku$ania podla Prilohy ¢. 1 tejto Zmluvy. V spojeni s tym Institlcia
vytvori podmienky, poskytne v prospech Novartisu potrebne sluzby, zabezpeli spravne
uchovavanie skusanych produktov alebo liekov a ich bezpeénu manipulaciu podla
poziadaviek zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov a vnutornych predpisov
Institacie, plynuly pristup Sku$ajuceho k nim, zabezpeéi a umozni, aby Skusajuci dodrzali
véetky zavazky a povinnosti tak, ako je uvedene v Prilohe €. 1 a vyvinie primerane usilie na
dodrzanie ¢asoveho planu uvedeného v Prilohe €. 1; kazdé omeskanie bez odkladu ohlasi
Novartisu a véemozne sa bude usilovat' ¢asovu stratu vyrovnat.

Zmluvné strany si nie st vedomé ziadnej prekazky, ktora by branila alebo by mohla branit

nasledujucim vyhlaseniam:

- Skusajuci je ako lekar plne kvalifikovany bez akéhokolvek obmedzenia prijimat vSetky
lekarske rozhodnutia tykajuce sa Subjektov hodnotenia, ktoré sa v suvislosti s klinickym
sku$anim ugcinia alebo budu nutené uéinit, a poskytovat vSetku zdravotnu starostlivost
sUvisiacu s klinickym skusanim, k vykonu ktorej sa Institucia a Skusajuci touto Zmluvou
zavazuju,
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Pred zaciatkom klinického sku$ania poskytne Novartis Sku$ajucemu, priamo alebo
prostrednictvom CRO (ak existuje), Protokol a dalSie suvisiace dokumenty, ako aj vsetky
déleZite farmakologicke, toxikologické a klinické informacie, ktoré su potrebné pre spravne
naplanovanie a vykonanie klinického skusania (dalej ako ,Suvisiaca dokumentacia“). Tieto
informécie bude podfa potreby aktualne dopinat i v priebehu klinického skugania. 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 profesionaine vzdelanie dostatoéné vedomosti o tejto problematike.

3.8. Institacia a Skusajuci vykonaju klinicke skusanie v sulade s platnymi pravnymi predpismi,
nariadeniami, smernicami a etickymi predpismi, a v zhode s podmienkami a zasadami
stanovenymi:

a) v povoleni vydanom na vykonanie klinického sku$ania riadiacim organom a
pripadnymi dalSimi instituciami ako vyplyva z prislusénych ustanoveni tejto Zmluvy;

b) v Protokole klinickeho sku$ania a vsetkych jeho dodatkoch vydanych Novartisom a
oznamenych Institucii, ktoré sa takto stavaju sucéastou podmienok tejto Zmluvy.
Zmenu, porusenie postupu ¢&i odchylku od Protokolu mézZe vykonat len v pripade, ze
je nutné vyluéit' okamZité nebezpecenstvo hroziace Subjekiu hodnotenia, pricom je
povinnost tuto skutoCnost okamzite oznamit' Novartisu akoukolvek formou, pisomne
v3ak najneskér do 2 dni od okamziku, kedy tato skuto€nost nastala, a v pripade ak to
stanovuje pravny predpis, zmluva alebo Protokol, oznamit' aj Etickej komisii &i
Riadiacemu organu;

c) v inStrukcii Novartisu nazvanej ,Priru¢ka pre skusajuceho (Investigator's Brochure)"
obsahujucej vSetky v suc¢asnej dobe zname informacie o produkte / lieku pouzitom
v klinickom skusani a jeho vlastnostiach. Priru¢ku Novartis odovzdal Skusajucemu
a bude ju aktualizovat' v periodicite vyZadujucej stavom klinickeého skusania alebo
stanovej pravnymi predpismi. Priru¢ka bude pripojena k dokumentacii klinického
skusania;

d) vS8eobecnymi podmienkami Novartisu (peokial ich Novartis vydal a poskytol Institucii)
o vykonavani klinickych skusani, s vynimkou tych podmienok, ktoré su modifikovane
touto Zmiuvou;

e) Spravnou klinickou praxou (GCP ICH) a podmienkami vychadzajucimi z Helsinskej
deklaracie. Spravna klinicka prax (GCP ICH) oznacuje medzinarodné smernice a
zasady tykajuce sa spravnej klinickej praxe, ktoré konkrétne uréil Novartis pre ucely
klinického skusania. V pripade, Ze neboli konkrétne stanovené, platia tie zasady GCP
ICH, ktoré boli prijaté v krajine alebo v krajinach, kde sa klinické skusanie vykonava.
Helsinska deklaracia oznaCuje najnovsSiu verziu Helsinskej deklaracie svetovej
lekarskej asociacie v ¢ase vykonavania klinického skusania, vratane vsetkych zmien
uskuto€nenych v priebehu klinickeho skusania.

3.9. Dokumenty uvedené v ¢lanku 3.7 tejto Zmluvy su doéverne a informacie o ich obsahu mézu
byt poskytnuté len pracovnikom miesta vykonavania klinickeho ski$ania poverenym Ci
menovanym podla &l. 3. tejto Zmluvy a organom a institiciam uvedenym v tejto Zmluve.
Intiticia a Skusajuci potvrdzuju, Ze im boli poskytnuté dokumenty uvedeneé v ¢lanku 3.7 tejto
Zmluvy s dostato&nym predstihom umoziujucim dékladné zoznamenie s tymito dokumentmi.

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

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

3.12. Zaradenie Subjektov hodnotenia do klinickeho sku$ania je mozné uskutoénit iba sich
predchadzajucim pisomnym informovanym suhlasom a po ich riadnom pouceni. Zaradenie
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Materidl na klinické skusanie (dalej ako "Material) oznacuje vsetok ostatny material,
zariadenia a pomodcky potrebné na vykonanie klinickeého sku$ania, ktoré bezplatne dodava
alebo zabezpecuje Novartis.

Novartis zabezpeti, aby bhol véetok Medicinsky produkt vyrobeny alebo pripraveny v stlade
so zasadami spravnej vyrobnej praxe. Medicinsky produkt bude zabaleny a oznaceny
spbsobom, ktory zodpoveda charakteru klinickeho sku$ania a platnym predpisom a bude
dodany v mnozstve a v Case, ktoré su nevyhnutne potrebné na to, aby umoznili Institicii
alebo Skusajucemu vykonat klinické skusanie v sulade so Zmluvou a Protokolom.

Ak Institicia ma zriadenu lekareft v areali pracoviska (centra) alebo na pracovisku ma
vytvorené podmienky uvedené v protokole pre uchovavanie skusaného lieku, vykona
skladovanie Medicinskych produktov (skusany produkt alebo liek) v tejto lekarni resp. na
tomto vhodnom pracovisku. Ak Institicia nema takto zriadenu lekaren alebo vhodné
pracovisko alebo v nich uchovavanie skuganého produktu alebo lieku nie je mozZné, Novartis
zabezpedi osobitnu lekarefi, v ktorej sa ma skusany produkt alebo skusany liek uchovavat.
Institucia zabezpedi plynuly prisun Medicinskeho produktu Skusajucemu tak, aby mohol
vykonat klinické skusanie v sulade so Zmluvou. Inétitucia a SkuSajuci zabezpedia, aby bol
véetok Medicinsky produkt spravne a bezpe¢ne uchovavany, prijimany, skladovany,
vydavany a aby sa s nim bezpe¢ne manipulovalo. Institicia a Skusajuci sa zavazuju
s Medicinskym produktom zaobchadzat' v sulade s pokynmi vyrobcu a Novartisu a pouzit' ho
vyhradne spdsobom predpisanym v Protokole.

Skusajlci bude viest presné a aktualne zaznamy o vSetkom Medicinskom produkte, ktory
dostal, a tiez presnl evidenciu, najma skusanych produktov alebo liekov, ktoré pouzil alebo
vydal, s uvedenim datumu, druhu a mnoZstva vydanych a pouzitych produktov alebo liekov, a
s uvedenim osdb alebo Subjektov hodnotenia, ktorym boli tieto produkty alebo lieky vydane
alebo podané, aby bolo mozné kedykolvek spétne dohladat’ pouZitie kaZdého balenia, a na
poZiadanie Novartisu alebo opravnenych statnych alebo zahraniénych organov tuto evidenciu
spristupnit. V pripade, ak sa to pri klinickom sku$ani vyzaduje, mézu byt udaje tykajlce sa
Subjektov hodnotenia zaznamenané v kodovanej forme.

Novartis mdze poskytnut' Institicii Material potrebny k vykonaniu klinického sku$ania alebo
suvisiaci s vykonavanim Klinického skuSania na zaklade svojho rozhodnutia za Ucelom
véasne] ariadnej realizacie klinického skuSania. Aj vtakomto pripade vlastnikom
poskytnutého Materialu vZdy ostava Novartis.

V pripade poskytnutia Materialu podia bodu 4.6, Institicia je opravnené Material uzivat riadne
v sulade s ucelom, na ktory obvykle sluzi, pre potreby organizaéného utvaru (centrum)
vykonavajuceho klinické skusanie podla tejto zmluvy, zabezpedit' riadnu starostlivost podla
navodu na pouzivanie a predpisov vyrobcov, chranit’ pred akymkolvek poskodenim, stratou,
odcudzenim alebo zni¢enim. Inétiticia nezodpoveda len za vady a poskodenia vzniknute
prirodzenym starnutim a opotrebovanim Materialu alebo vlastnou vnutornou chybou
Materialu. Novartis nenesie zodpovednost za akékolvek $kody, ktoré by mohli vzniknat
Institucii v stvislosti s uzivanim Materialu, s jeho prevadzkovou poruchou ¢&i chybnymi udajmi
dosiahnutymi Materialom.

Odovzdanie Materialu Institucii podla bodu 4.6 potvrdi Novartis a Inétiticia vo forme
podpisaného Protokolu o odovzdani a prevzati veci, ktory bude obsahovat aspofi druh
amnozstvo Materidlu, datum a podpisy odovzdavajuceho a preberajuceho, pricom za
odovzdavajuceho mézZe podpisovat zastupca Novartisu, vyrobca daného druhu Materialu
alebo prepravca, aza preberajuceho bude podpisovat SkusSajuci pripadne iny pracovnik
Institacie.

Institucia a Skusajuci nepouzije Medicinske produkty, Materidl, Dokumentaciu Studie
a Suvisiacu dokumentaciu na ziadny iny ucel okrem vykonavania klinického sku$ania a bez
predchadzajiceho pisomného suthlasu Novartisu neda Medicinske produkty, Material.
Dokumentaciu $tudie a Suvisiacu dokumentaciu k dispozicii ziadnej tretej strane okrem tych,
ktoré su uvedeneé v Protokole alebo tejto zmluve.
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6. Dokumentacia a suéinnost’

Pokial sa nedohodlo inak, vdetky zédznamy, pri ktorych Novartis alebo CRO vyzaduje, aby im
boli predlozené Skusajucim, budi mat formu, ktort stanovi Novartis. Skusajuci bude dbat na
to, aby zaznamy boli vyplnené kompletne a v sulade s Protokolom. Kazdu spravu musi
Skusajuci schvalit a podpisat. Toto schvalenie sa nema bezdévodne zdrziavat. Instittcia ruci
za to, ze vsetky CRF zaznamy predloZené Novartisu budu pravdivé, Gpine a spravne, a Ze
budu presne vyjadrovat vysledky klinického skusania. Institucia na poZiadanie predlozi tieto
zaznamy alebo ich kopie Novartisu alebo Riadiacemu organu. Tieto zaznamy maju v
primeranej miere déverny charakter.

Skusajuci zaisti spravne, uplné, Ccitatelné a v¢asné zaznamenavanie udajov opatrenée
prislusnym datumom a podpisom v zaznamoch Subjektov hodnotenia a vo vsetkych
poskytovanych spravach (,Dokumentacia studie”).

Institucia a Skusajuci sa zavazuju, ze budu Novartisu pravidelne a v€as poskytovat vsetky
vysledky klinického sku$ania a dalsie Udaje pozadované na zaklade Protokolu (,udaje’), a to
prostrednictvom riadne vyplnenych zéznamov Subjektov hodnotenia (v pisomnej alebo
elektronickej forme — CFR zaznamy). Inétitucia a Skusajuci sa zavazuju, Zze budu vytvarat
CRF zaznamy do 5 dni od uskuto¢nenia navstevy stanovenej protokolom.

Institucia zabezpeéi, aby Skusajuci uchovaval kompletné lekarske zaznamy o Subjektoch
hodnotenia a identifikaéné kédy Subjektov hodnotenia po dobu najmenej 15 (patnast) rokov
od ukonéenia klinického skugania alebo po dlhsiu dobu, na ktorej sa vzajomne dohodne s
Novartisom. Po rovnakl dobu Institicia zabezpeéi uchovavanie zdravotnej dokumentacie
Subjektov hodnotenia a ostatnych zakladnych Udajov klinického skusania tak, aby sa
dokumentacia v plnom rozsahu zachovala a bola Citatelna potas celej doby ulozenia a aby sa
mohla na poZiadanie poskytnut prislusnym organom na overovanie a hodnotenie.

V pripade, e v priebehu klinického skuSania Novartis ziska délezité informacie (napriklad
informacie tykajlice sa zavaZnych neziaducich ucinkov), ktoré sa opravnene povaZuju za
informacie, ktoré by mohli ovplyvnit rozhodovanie Etickej komisie pri vydavani stanoviska k
etike klinického skusania (ak by boli tieto informécie dostupné v &ase prijatia rozhodnutia),
bezodkladne oznami tieto skutoénosti Skusajucemu priamo alebo prostrednictvom CRO (ak
existuje), ktory predlozi tieto informacie Etickej komisii.

V spolupraci so Skusajucim, alebo inym dohodnutym spésobom, Novartis poskytne udaje o
véetkych zavaznych neziaducich uginkoch Etickej komisii a Riadiacemu organu, ktory
povoluje a kontroluje vykonavanie klinického sku$ania, alebo na poziadanie aj zdravotnej
poistovni vykonavajlcej verejné zdravotné poistenie Subjektu hodnotenia, a spolu so
Skusajucim uskutoéni opatrenia, ktoré je potrebné vykonat' za ucelom ochrany Subjektov
hodnotenia vystavenych riziku.

Intitucia zabezpedi, aby Skusajuci ozndmil Novartisu a Etickej komisii vsetky doleZite
informacie uvedené v élanku 6.5, ktoré zisti v priebehu klinického skusania. Sucasne
prostrednictvom Skugajiceho zabezpeti, Ze Subjekt hodnotenia bude v nevyhnutne; miere
informovany o véetkych otazkach, tykajucich sa klinického skusania.

Ingtitucia bude okamzite reagovat na véetky Ziadosti Novartisu predkladané pocas klinického
skusania a tykajuce sa posudenia a prerokovania postupu klinického skusania a sUvisiacich
otazok so zastupcami Novartisu. Institacia ruci za to, ze Skusajuci sa za tymto cielom stretne
so zastupcami Novartisu a poskytne potrebné informacie a zaznamy.

Ingtitacia poskytne stginnost pri zabezpecovani a poskytovani podkladov, najma ¢i Institucia,
jej personal a pracoviska spifiaju podmienky pre realizaciu klinickeho skugania a Spravnej
klinickej praxe.

Skusajuci je povinny oznamit zaradenie Ucastnika do klinického skusania s uvedenim Cisla
rozhodnutia o povoleni klinického skusania a datumu zaradenia U¢astnika do klinického
skugania zdravotnej poistovni vykonavajlicej verejné zdravotné poistenie Ucastnika
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nahradu cestovnych nakladov. Spésob a rozsah vyplacania prispevku je uvedeny v Prilohe €.
2 tejto Zmiuvy.

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

9. Zodpovednost' za $kodu a poistenie

Novartis zabezpec¢il pred uzavretim tejto Zmluvy poistenie zodpovednosti Institticie, Novartisu
a Subjektov hodnotenia za $kody vzniknuté na zdravi Subjektov hodnotenia vratane smrti a
nakladov spojenych s lie€bou komplikacii alebo pripadnych trvalych nasledkov v désledku
vykonavania klinického skusania v zmysle zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich
predpisov. Podla takéhoto poistenia zodpovednosti za $kodu bude mat Institucia ako
poisteny pravo, aby v pripade poistnej udalosti poistitel (poistovia) za neho nahradil podlia
poistnych podmienok $kodu Ggastnikovi klinického skusania, za ktoru Institucia zodpoveda.
Naklady spojené s uzavretim a udrziavanim poistnej zmluvy po cely ¢as realizacie klinického
skusania hradi Novartis. Poistny certifikat je Prilohou €. 3 tejto Zmluvy.

Pokial bude vo&i Inétiticii uplatneny narok na nahradu $kody, ktorl je mozne preukazatelne
priznat Novartisu alebo u¢inkom hodnoteného produktu alebo lieku, poskytne Novartis
nahradu $kody v takej vyske, v akej Subjekt hodnotenia uspesne uplatnil svoj narok na sude,
resp. zabezpeéi pinenie z prislusnej poistnej zmluvy. Tento narok sa pritom musi vyluéne
tykat nepredvidanej ujmy na zdravi (vratane smrti), ktora Subjektu hodnotenia, ktory sa
zu&astnil klinického skusania, vznikla vyhradne v désledku uzivania skuganého produktu Ci
lieku a pouzitého v ramci klinického skusania (tj. skusanie, hodnotenie alebo klinicky zakrok
alebo postup vykonavany v ramci klinického skusania, ktorému by Subjekt hodnotenia nebol
vystaveny, keby sa klinického skusania nezucastnil), a to za predpokladu, Ze narok nevznikol
v dosledku porugenia povinnosti Inétitucie alebo Skusajuceho. :

Narok na nahradu &kody podla predchadzajucich &lankov nevznika, pripadne vznika len v
pomernej vyske, najma ak:

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

b) ujma na zdravi (vratane smrti) bola spésobena protipravnym konanim, zanedbanim
alebo umyselne zlym spravanim, nedbanlivym konanim, nespravnym konanim,
opomenutim & porusenim povinnosti stanovenej Institucii alebo Skusajucemu
pravnym predpisom, touto Zmluvou, vratane vsetkych jej priloh, Protokolom alebo
ingtrukciami &i odporuganiami Novartisu;

c) Intitucia alebo Skusajuci bez zbyto&ného odkladu, tj. najneskor do 7 dni po tom, ¢o
bol voéi o len jednému z nich uplatneny narok na nahradu skody, neoznamili tato
skuto&nost pisomne Novartisu;

d) Ingtitucia alebo Skusajuci neposkytne informacie alebo pomoc Novartisu suvisiace
s priebehom riegenia poZadovaného naroku, alebo ak su poziadani, neprenechaju
Novartisu vykonanie obhajoby a vedenie vsetkych pravnych ukonov, ktoré z tejto
skutoénosti vyplyvaju,

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

f) Institucia alebo Skusajuci porusili svoju povinnost uchovavat a viest prislusnu
dokumentaciu;

a) Ingtitucia alebo Skusajuci porusili informaéni povinnost, ktord im stanovuje tato
Zmluva alebo platné pravne predpisy;
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10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.5.

how, technickych postupoch a procesoch ¢i iné informacie spadajuce pod ochrany prav
dusevného vlastnictva.

Povinnosti tykajice sa ochrany Dévernych informacii uvedené vy$sie neplatia alebo stracaju
platnost v pripade informacii, pri ktorych méze v miere akceptovane] Novartisom
Skusajuci/Institicia potvrdit, ze:

a) boli uz verejnosti dostupné alebo sa postupne stali dostupnymi inym spésobom, nez
neopravnenym zverejnenim informacii Skusajucim/inétituciou alebo personalom
pracoviska;

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

c) boli Skusajucemu/inétitucii odhalené tretou stranou, ktoréd ich dostala od Novartisu
priamo alebo nepriamo, a nie dévernym spésobom.

Po skonéeni Zmluvy Inétitlcia zlikviduje alebo na Ziadost Novartisu vrati véetky dokumenty,
vzorky a material obsahujlici Déverné informacie alebo tykajlci sa ich, okrem jednej kopie
Dévernych informacii, ktord& sa musi podla pravnych predpisov uchovat v zaznamoch
Institucie, ktoré budu primerane utajené. Ak o to Novartis poZiada, musi Institucia takuto
likvidaciu bez odkladu pisomne potvrdit.

Pri dodrzani zasad a predpisov Novartisu pre publikovanie udajov a s predchadzajlicim
pisomnym suhlasom Novartisu mézu byt informacie o klinickom skusani zverejnené vo
vedeckej literature.

Vyssie uvedené povinnosti stanovené v tomto ¢lanku zavazuju Institaciu a Skusajuceho bez
¢asového alebo miestneho obmedzenia na trvanie zmluvného vztahu na zaklade tejto
Zmluvy, t.j. platia aj po skon&eni platnosti tejto Zmluvy a klinického skusania.

11. Publikacie

Pri dodrzani zasad a predpisov Novartisu pre publikovanie udajov as predchadzajucim
pisomnym suhlasom Novartisu mézu byt informacie o klinickom skusani zverejnené vo
vedeckej literature.

Novartis uznava zaujem Institucie na publikaciach o klinickom skuani a jeho prezentaciach
v ¢asopisoch, na poradach alebo inak, a preto tieto publikécie a prezentacie povoli, ale za
predpokladu, Ze Intiticia poskytne Novartisu navrhované prezentacie najmenej 15 (patnast)
pracovnych dni pred ich zverejnenim a vSetky ostatné navrhované publikacie najmenej 45
(8tyridsatpat) pracovnych dni pred zverejnenim aza predpokladu, Zze Novartis bude mat
pravo poziadat o doplnenie kazdej takejto navrhovanej prezentacie alebo publikacie na
zéklade dostatoénych dévodov, vratane okrem iného:

a) zaistenia presnosti prezentacie alebo publikacie;

b) zaistenia, aby stkromné informacie neboli nedopatrenim oznameneg;

c) umoznenia, aby prava dudevného viastnictva boli chranenég;

d) umoznenia, aby boli poskytnuté prislusné doplnujuce informécie.

Forma vSetkych publikacii tykajucich sa klinického sku$ania avztah dotknutych osob
a Novartisu k nim podla Autorského zakona (napr. autorstvo, spoluautorstvo, spolo¢ne dielo,
stuborné dielo, spojené diela) bude ur¢ené vzajomnou dohodou pri odsuhlaseni publikacie,
prezentacie ¢i iného diela Novartisom podla tohto ¢lanku.

Novartis méze poZiadat, aby bola akakolvek publikacia alebo prezentacia az 4 (Styri) mesiace
pozdrzana s cielom umoznit pripravu a vyplnenie patentovej Ziadosti. Doba 4 (Styroch)
mesiacov zaéne plynut diiom prijatia navrhovanej publikécie alebo prezentacie, alebo driom,
ked sa véetky prisluné udaje z klinického skusania daju k dispozicii Novartisu, podlfa toho,
ktory datum nastane neskorsie.

Ak je klinické skusanie multicentrickym klinickym skusanim, prvé zverejnenie udajov musi
vychadzat zo suhrnnych udajov od véetkych centier analyzovanych podia Protokolu, pokial
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13.3.

13.4.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

s nimi podla vlastného uvazenia bez dalSej platby alebo inej povinnosti voéi Institdcii alebo
Skusajucemu; Institacia ani Skusajuci nebudu mat' na ne Ziadne prava akéhokolvek druhu.

Institicia suhlasi s tym, Ze bude bez odkladu vybavovat véetky dokumenty a vykonavat
vSetky dalSie opatrenia, ktoré mdze Novartis dévodne poZadovat, aby mohol ziskat' prospech
z0 svojich prav podla tejto Zmluvy, a bude pésobit na to, aby si rovnako pocinali aj Skusajuci,
spoluskusajuci, jej zamestnanci a spolupracovnici. Okrem iného to zahfiia urobenie véetkych
potrebnych krokov pre prevedenie vlastnictva vsetkych Gdajov, informacii, dokumentov,
vynalezov a objavov, resp. vietkych majetkovych prav pri predmetoch dusevného vlastnictva,
na Novartis a pomoc Novartisu pri spracuvani a podavani ziadosti o patenty &i iné prava
priemyselného alebo dusevného vlastnictva. Institicia ma vylu€énu zodpovednost' za vSetky
platby, splatne Skusajucemu, spoluskisajicim, zamestnancom a/alebo spolupracovnikom
Institicie v sUlade s prislusnymi zakonmi, za vSetky vynalezy &i patenty i iné prava
priemyselnéno alebo dusevného viastnictva prevedené na Novartis. Pre thradu podla ¢l 8
tejto Zmluvy pre Institiciu sa usudzuje, Ze zahffa uhradu aj takychto nakladov a platieb
Instituciou.

Vysledok klinického skusania ako aj vSetky materialy, dokumenty, udaje a informacie, aj
Ciastkové, ziskaneé pri jeho dosiahnuti, méze Novartis pouzit’ pri svojej €innosti, najmé pri
vyskume a vyvoji, vyrobe, registracii, predaji, vypracovani vedeckych studii a odbornych prac,
marketingu; pri dodrzani platnych pravnych predpisov.

14. Doba platnosti Zmluvy

Zmluva sa uzatvara na dobu trvania klinického skusania. Predpokladany termin ukonéeni
klinického skusania je 30.08.2017. Novartis je opravneny jednostranne predizit trvanie
klinického skusania, a to aj opakovane. Novartis je povinny dorugit rozhodnutie o predizeni
trvania klinického skusania v pisomnej forme Institucii, a to podla moznosti najneskor 30 dni
pred pévodnym planovanym terminom skonéenia klinického skusania.

Platnost tejto Zmluvy sa automaticky ukonéi po dosiahnuti cielov klinického skusania
a odovzdani vsetkych produktov, protokolov, CRF zaznamov, Dokumentacie studie,
Suvisiace] dokumentacie a Materialu spolo¢nosti Novartis. Zmluva méze byt ukonlena aj
dohodou zmluvnych stran.

Ktorékolvek zmluvna strana je opravnena odstupit’ od tejto Zmluvy pisomnym odstupenim,
ktoré nadobuda Géinnost' dorué¢enim druhej zmluvne] 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 doru¢enia vyzvy k naprave, patri toto pravo
strane poskodeng;j;

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

c) ak je niektora strana v platobnej neschopnosti alebo ide do likvidacie z inych pricin
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, sthlas alebo vynimka je odvolane, odloZend jeho
platnost, alebo vyprsi doba, na ktoru bolo vydané bez toho, aby bolo prislusne
prediZzené.

Okrem ukongenia platnosti Zmluvy podla predchadzajucich ustanoveni, ma Novartis pravo
kedykolvek prerusit alebo ukontit klinické skusanie pisomnym oznamenim doru¢enym
Institlcii a Skusajucemu priamo alebo prostrednictvom CRO (ak existuje). Bez toho, aby
Novartis akymkolvek spésobom obmedzoval svoje prave na ukoncenie klinického skusania,
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15.4,

15.5.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

16.7.

16.8.

¢l ovladajicu spolo¢nost, s ¢im zmluvny partner suhlasi; finanéne zavazky voci zmluvnemu
partnerovi vychadzajuce z tejto Zmluvy len so suhlasom zmiuvného partnera.

Kazdé oznamenie podavaneé v suvislosti stouto Zmluvou musi byt pisomné, ak nie je
v Zmluve stanovene inak, a musi byt doru¢ene osobne, alebo zaslané doporucenou postou
alebo faxom na adresu uvedenu v Zmluve ¢i na inu adresu oznamenu pisomne druhej
zmluvnej strane.

Skusajuci, ani Institucia, ani Ziadna jeho zamestnana osoba, ani spolupracovnik, ktori sa
zucastiuju vo vykonavani klinického skusania, neboli vylu¢eni podla § 306 pism. a) alebo b)
Federaineho zakona o kontrole potravin, liekov a kozmetickych pripravkov a Institucia v
buducnosti nezamestna ani nenajme Ziadnu vylu¢enu osobu v suvislosti s pracou, ktora sa
ma vykonat pre spolo¢nost’ Novartis alebo jej menom. Ak sa Institucia kedykolvek po podpise
tejto Zmluvy dozvie, Ze SkuSajuci alebo Indtiticia & nejaka osoba, ktoru Institucia
zamestnava alebo najme, je vylu€ena, alebo je vo vyluCovacom konani, Institucia tymto
potvrdzuje, Ze to okamZite oznami Novartisu a bude postupovat podla jej pokynov ohladne
klinického skusania.

16. Zaverecné ustanovenia

Zmluvné strany sa zavazuju, Ze budu viZdy postupovat tak, aby vietky zaleZitosti, ktoré budu
aspon jednou zo zmluvnych stran povaZzovane za potrebne, riesili bez zbyto¢neho odkladu a
prietahov, teda v Co najkratde] moznej dobe a zaroven s vynaloZenim najnizsich moznych
nakladov.

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

V pripade, ze by ktorékolvek z ustanoveni tejto Zmluvy bolo ¢i sa dodatocne stalo neplatnym
alebo neucinnym, budu ostatne jej ustanovenia posudzovane ako oddelitelné a platnost’ Ci
ucéinnost' 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 Uéelu tejto Zmluvy a voli zmluvnych stran pri jej
uzavreti.

Ziadne zrieknutie sa nejakej nalezZitosti, ustanovenia alebo podmienky tejto Zmiuvy, ¢i uz
konanim alebo inak, v jednom alebo vo viacerych pripadoch, sa nebude povazovat' za dalsie
alebo trvalé zrieknutie sa nejakej takejto naleZitosti, ustanovenia alebo podmienky alebo
nejakej inej nalezitosti, ustanovenia alebo podmienky tejto Zmiuvy, alebo takto vysvetlovat.

Tuto Zmluvu je mozno menit a dopinovat len na zaklade jej pisomného dodatku, ktory bude
za taky oznaceny, prisluéne océislovany, 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 zavézuju postupovat podla dodatku Protokolu od
okamziku jeho oznamenia prislusnej strane.

Tato Zmluva nadobuda platnost’ a ucinnost' diom, kedy bola podpisana oboma zmluvnymi
stranami.

Tato Zmiuva je vyhotovena v troch vyhotoveniach, jedenkrat pre Instituciu a dvakrat pre
Novartis.
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Nazov skusaneho produktu/lieku:
Referenéné &islo:
Kod klinického skusania:

Nazov/Popis klinickeho skusania:

Datum finainej verzie protokolu:
Skusajuci:

Spoluskusajuci:

Centrum:

Riaditel Institucie:

Cislo centra:
Planovany pocet zaradenych pacientov:
Monitor klinickeho skusania:

Adresa

Casovy rozvrh klinického skusania:
Zaciatok zarad'ovania pacientov:
Ukon¢genie zaradovania
pacientov/randomizacie:

Zacéiatok kompetitivneho zaradovania
pacientov:

Ukongéenie klinického skusania najneskor:

Priloha ¢.1

LCZ696
LCZ696
CLCZ696B2317

Multicentrické klinické sku$anie na zhodnotenie
bezpeénosti a znésanlivosti nezaslepene
podavaného skusSaného lieku LCZ696 u pacientov
s chronickym srdcovym zlyhdvanim a zniZzenou
ejekénou frakciou z klinického skusania
PARADIGM-HF

10.07.2014
MUDr. Lubomir Antalik

Kardiologicka ambulancia
Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.
Banisko 1, 977 42 Brezno

Telefon: +421 48/6114036

Fax: +421 48/6114036

Mobil: 0907 670 617

MUDr. Peter Meciar

Telefon: +421 48/6114287
Fax:  +42148/6114038

1122
20

RNDr. Jana Krajnakova

Novartis Slovakia s.r.o.

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

Fax: 02/5556 5886

30.01.20156 - 30.08.2017
30.01.2015

30.06.2015

30.01.2015 -
30.08.2017 _



V pripade, Ze pacient dobrovolne odstupi alebo je zo Studie vyradeny (a) Novartisom alebo (b)
Skusajucim pre akukolvek pri¢inu ind ako nespinenie poZiadaviek spésobilosti pre klinicky Studiu
alebo porusenie Protokolu, Novartis zaplati proporcionalnu ¢ast Uhrady za pacienta az do dna
vyradenia, splatnu po prijati vSetkych formularov s nalezmi a inej poZzadovanej dokumentécie.

Ak po skonceni klinickej studie Novartis poskytol v rdmci tejto Zmluvy sumy prevysujuce opravnené
uhrady podla vyssie uvedenych podmienok, Institiicia musi vratit Novartisu prevysujucu sumu nad
opravnené uhrady.

Cinnost Institucie podla vy$sie uvedenych ustanoveni je zahrnuta v &innosti vykonavania klinického
skusania a uhrada za tuto Cinnost' je zahrnutd v uhrade podfa ¢lanku 8 zmluvy a za tu ktoru
spracovanu vykonanu navstevu podla Prilohy ¢.2

V suvislosti s klinickym skusanim sa pred zac¢iatkom klinického sku$ania ako aj poéas jeho realizacie
uskutotnuju Investigatorské mitingy, na ktorych sa oboznamuju délezité farmakologicke, toxikologickeé
a klinicke informacie, ktoré su potrebne pre spravne naplanovanie a vykonanie klinickéhe skisania, a
zuCastnene osoby sa pripravuju askolia o danom klinickom skusani, ddlezitych priebeznych
okolnostiach  a informaciach a postupoch v danom klinickom skusani. Vzhladom ktomu, Ze
Investigatorske mitingy su suCastou klinického sku$ania, Skusajuci (resp. dohodnuty Elen
skusobneého timu) sa bude zuCastnovat Investigatorskych mitingov podla pokynov Novartisu.

V pripade uc¢asti na Investigatorskom mitingu realizovanom na zaklade pokynov alen so suhlasom
Novartisu, Novartis preplati naklady suvisiace s u¢astou Skusajuceho (resp. dohodnutého ¢lena
skidobného timu) vrozsahu podla vopred dohodnutych podmienok (vratane emailovou
komunikaciou). Pravidla niektorych vydavkov st uréené nasledovne:

a) cesta hromadnym dopravnym prostriedkom (autobusom, vlakom) — z miesta bydliska do
miesta investigatorského mitingu a spat - preplacanie cestovného listka - zdokladovat
cestovny listok,

b) cesta viastnym dopravnym prostriedkom (osobnym autom) — z miesta bydliska do miesta
investigatorskeho mitingu a spat - preplacanie spotrebovanych pohonnych hmét podla
priemerne) spotreby vozidla podla technického preukazu aceny pohonnych hmot
stanovenych Statistickymi ukazovatelmi cien pohonnych hmoét v Slovenskej republike (g) pri
ceste mimo uzemie Slovenskej republike) — zdokladovat technicky preukaz osobného
vozidla, podpisane prehlasenie o pocte kilometrov,

c) cesta taxikom — preplacanie nakladov na taxik vramci mesta (mesto investigatorskeho
mitingu) — z miesta letiska, vlakove] alebo autobusovej stanice na hotel ¢ miesto mitingu
a spat - zdokladovat potvrdenie o uhrade

Vydavky, ktore neboli vopred odsuhlasene, sa nepreplacaju, hoci boli Instituciou, Skusajucim (resp.
dohodnutym ¢lenom skudobného timu) aj preukazatelne uhradené.

Novartis vyplati Specifikované dohodnute a preukazatelne vynaloZzené vydavky len vtedy, ak tieto
budu riadne zdokladovane, pricom Institucia resp. Skusajuci predlozi Novartisu vyuctovanie nakladov
s potrebnymi dokladmi v najneskor do 14 dni od ukoncenia investigatorského mitingu. V dohodnutych
pripadoch méze Novartis poskytnut preddavok na tieto vydavky.

V pripade, Ze sa preukaZe, Ze Specifikované dohodnuté a preukazatelne vynaloZzené vydavky nie su
spravne podloZzené prislusnymi dokladmi, resp. neboli vynaloZené alebo su v rozpore s internymi
predpismi Novartisu, Novartis si vyhradzuje pravo odmietnut ich prefinancovanie a v pripade. ak uz
Novartis poskytol platbu na prefinancovanie, Instittcia je povinna vratit Novartisu poskytnutu Ciastku,
ktora nebola vynaloZena v sulade s touto dohodou alebo podlozena preukazatelnymi & platnymi
dokladmi.

Platba v prospech uctu:
Nemocnica s poliklinikou Brezno, n.o.

Tatra banka, a.s. Banska Bystrica

&islo uétu: 2620778736/1100
IBAN:SK20 1100 0000 0026 2077 8736
BIC: TATRSKBX (06 Bratislava)
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Priloha ¢.4
Hlavny Skuisajuci - formular zverejnenia osobnych udajov

Novartis Vas chce poziadat o suhlas so zaradenim niektorych prvkov Vasich osobnych udajov do
databazy vedenej tretou stranou. Zamerom databazy GrantPlan, ktoru vedie a zadavatefom
farmaceutického vyskumu poskytuje spolo¢nost TTC v Spojenych Statoch americkych, je pomoct
zadavatelom vyskumu v transparentnosti tykajucej sa nakladov na klinické skusanie. Databaza sa
pouziva ako pomoc pre odhad nakladov na klinicke skusanie Specifickych pre ur€itu krajinu
a poskytnut informacie benchmarkingu s ciefom dosiahnut’ transparentnost a poctivost' v stanoveni
nakladov na uskuto¢nenie klinickeho skusania.

Informacie sa zapisuju do databazy tak, Ze nikto okrem pracovnikov TTC nemoéZe vidiet Vase meno
alebo spojit Vase miesto uskutociovania klinickeho skusania s konkretnym klinickym skusanim alebo
spoloénostou zadavatela.

So zretelom na to Vas Novartis Zziada o suhlas s predlozenim Vasho mena, kontaktnych informaci
miesta uskuto¢novania klinickeho skusania, nazvu klinického sku$ania, zadavatela, kdpie zmluvy
o klinickom skusani a nakladov a honorarov tykajucich sa uchovania Vasho miesta uskuto¢novania
klinického skusania spravcovi tejto databazy od tretej strany. Uvedené informacie sa budu v tejto
databaze uchovavat po dobu piatich rokov. Ak vykonavate vyskum pre Novartis v inej krajinach nez
Spojené staty americké, ako su krajiny v Europe, mali by ste zaznamenat, Ze Spojené Staty americke
neposkytuju rovnaku urovefi ochrany, ako sa poskytuje v Eurépe. Neziadaju Vas o udelenie suhlasu
na toto zverejnenie preto, aby ste pokracovali v klinickom skusani. Ale ked suhlas date, pomozete
zhromazdit informacie o primeranych nakladoch v klinickych skusaniach.

o Ano, Tymto suhlasim, Ze spolo¢nost Novartis moze zverejnit moje osobné udaje v suvislosti
s databazou GrantPlant.

| Nie, nesuhlasim so zverejnenim mojich osobnych Udajov v suvislosti s databazou GrantPlant.
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PLNOMOCENSTVO

Novartis Slovakia, s.r.o. so sidlom Galvaniho 15/A,
82104 Bratislava (dalej len “splnomocnitel™) ako
zadavatel” klinického skisania CLCZ696B2317
tymto splnomocriuje nasledovnu osobu
vykonavajicu klinické skusanie pre splnomocnitela
ako skusajuct:

MUDr. Cubomir Antalik
Kozmonautov 23, 977 01 Brezno
narodeny(4): 17.01.1951

(d'alej len “splnomocnenec™)

na samostatné zastupovanie splnomocnitela ako
zadavatela pri plneni oznamovacich povinnosti,
ktoré vyplyvaji pre splnomocnitel’a ako zadavatela v
ramci vykonavania klinického skusania zo zakona ¢.
362/2011  Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov vo vztahu k zdravotnym poist'ovniam, a to
najmd, nie vsak vyluéne, pri: (i) oznamovani
zaradenia pacienta do klinického skdsania, (ii)
nahlasovani  neziaducich  udalosti, zavaznych
neziaducich udalosti, neziaducich ucinkov,
zavaznych neziaducich GO¢inkov a neocakavanych
neziaducich G¢inkov.

Splnomocnenec nie je opravneny postipit’ prava ani
previest’ povinnosti z tohto  plnomocenstva na
akukol'vek tretiu osobu.

POWER OF ATTORNEY

Novartis Slovakia, s.r.o. having its registered office
at Galvaniho 15/A, 82104 Bratislava (hereinafter the
“Principal™), being the sponsor of the clinical trial
CLCZ696B2317, is hereby authorising the following
person performing the clinical trial for the principal
as the investigator:

MUDr. Cubomir Antalik
Kozmonautov 23, 977 01 Brezno
date of birth: 17.01.1951

(hereinafter referred to as the “Proxy”™)

to individually represent the Principal as the sponsor
when fulfilling reporting obligations of the Principal
as the sponsor at performing clinical trial resulting
from the Act 362/2011 Coll. on Drugs and Medical
Devices and on amendment and supplementation of
certain acts in relation to health insurance companies,
including but not limited to: (i) reporting the patient
enrolled in the clinical trial, (ii) reporting adverse
events, serious adverse events, adverse effects,
serious adverse effects and unexpected serious
adverse effects.

The Proxy shall be authorised to assign neither rights
nor duties resulting herefrom to any third person,
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