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ZMLUVA O PROJEKTE VALIDACIA KVALITY ZVOTA d.NEI.VFQ 25

uzatvorena medzi zmluvnVmi stranami :

1. Novartis Slovakia s.r.o.
sidlo:
reo:
DRC:
IEDPH:
zapisany:
v zastupen i :
bankove spojenie:

(d'alej ako "Novartis")

Galvaniho 1514. 821 04 Bratislava
36 72 33 04
2022302425
sK 2022302425
Obchodnli register OS BA 1., oddiel: Sro, vlozka e . 4401618
MUDr. Dana MardiSinova, Medical Head - splnomocneny zastupca
ING Bank

2. FakultnA nemocnica Trendin
sidlo: Legiondrska 28, 911 71 Trendin
ICO: 00610470
Dle: 2021254631
ICDPH: SK 2021254631
zastlpeny: MUDr. Rudolf Lintner, riaditel
bankove spojenie : 

-

(d'alej ako "ln5titricia")

v zmysle ust. $ 269 ods.2 z6kona 6. 513/1991 Zb. Obchodny z6konnlk, v zneni neskorslch predpisov
(dalej len "ObZ"), tfto Zmluvu o projekte validecia dotaznika kvality Zivota podla protokolu e . NEI
VFQ-25 (d'alej len "Zmluva"):

1. Predmet zmluvy

1. Predmetom tejto zmluvy je vykonanie projektu podla protokolu d. NEI VFQ-25podla $ 18a
zakona a. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich DredDisov:

Psychometricka valid6cia slovenskej verzie
podmienkach Slovenskej republiky

Protokol d. : NEI VFQ-25
(d'alej len,,protokol")

,,Dotaznika zrakovych funkcii-25" (NEl VFQ-25) v

2. Institrlcia umozni na svojom pracovisku - Odna klinika, Legion5rska 28, Trendin vykonat
projekt v sulade s terminmi a podmienkami Protokolu projektu podfa Prilohy 3 zmluvy.

Instit0cia vykona Stridiu pod vedenim MUDr. Zuzany Sustykevidovej, ktora je zamestnancom
InstitUcie a zodpovede za vykonanie projektu v Institricii (dalej len ,,Riesitef projektu").

3. Pre plnenie tejto zmluvy Institucia vytvori vhodn6 podmienky, poskytne v prospech
Novartisu potrebnu suoinnost, plynuly pristup riesitel'a projektu na pracovisko, kde sa
vykoneva projekt, zabezpedi a umozni, aby riesitel' projektu dodrzal vsetky zavazky a
povinnosti tak, ako je uveden6 v Prilohe 1 a v Prilohe 3, a vyvinie primerane Usilie na
dodrzanie casoveho planu, uveden6ho v Prilohe 1: kazd6 omeskanie bez odkladu ohlasi
Novartisu.



4. K zmene ai k ukoneeniu 06asti rieiitel'a projektu na vykonavani projektu moze prist'len na
zAklade pisomnej dohody Novartisu a InstitUcie. Novartis ma pravo vybrat alebo
zamietnut akehokol'vek noveho rieSitela projektu, ktoreho navrhne lnStitucia. Povinnost'ou
noveho riesitela projektu (novy riesitel projektu musi byt' zamestnancom Initit0cie) bude
zaviazal sa k plneniu podmienok stanovenych touto Zmluvou. Pokial' sa Novartis
a Institricia nedohodnu na novom riesitel'ovi projektu v lehote 30 dni od odstupenia
p0vodn6ho riesitel'a projektu, Novartis je opravnenli od tejto Zmluvy odstupif pisomnym
odstuoenim. ktor6 nadobUda idinnost dorucenim lnStitucii.

6as plnenia

1. Povinnosti podl'a dlenku 1 bude Institicia plnit' podl'a dasov6ho planu a sposobom
uveden),'m v Prilohe 1 zmluv,.

0hrada za slu2by

1. Za radne vykonanie projektu a odovzdanie vsetkych podkladov, ktore Institucia
v prospech Novartis poskytne podl'a tejto Zmluvy, zaplati Novartis Uhrady za podmienok a
sposobom podl'a Prilohy d.2 tejto Zmluvy.

2. Uhrady podl'a Prilohy d.2 obsahujU vietky naklady Institfcie spojen6 s vykonanim
prolektu. Uhrada bude realizovana .jednor6zovo spatne podl'a rozsahu Novartisom
a riesitel'om projektu odsuhlasenych vykonanych oinnosti (podet, druh a im odpovedajocu
hodnotu jednotlivych 0konov podl'a prilohy 2). Na zaklade takto odsuhlasen6ho pisomne
potvrden6ho dokumentu vystavi lnstitucia fakturu, ktoru doruei Novartisu. Na faktore musi
byt' uveden! kod projektu. Novartrs zaplati InStit0cii na z6klade riadne vystavenej a
dorucenej faktury prislusnu dast odmeny za Specifikovane obdobie, a to so splatnost'ou
30 kalend6rnych dniod je j  dorudenia.

Prava a povinnosti

1. Novartis predloZi prisluSnej Etickej komisii Uplnu dokumentaciu projektu na preskumanie
a pos[denie a poziada o schv6lenie etickej prijatelnosti projektu. Projekt je mozne zadat'
vykonavat' po pisomnom schvaleni Etickou komisiou.

2. Prcd zaeiatkom projektu poskytne Novartis riesitelovi Protokol a dalsie sovisiace
dokumenty a informacie, ktore sU potrebn6 pre spravne naplanovanie a vykonanie
projektu. Tieto informacie bude podl'a potreby aktualne dopiirat' i v priebehu projektu
Povinnost' informovat' sa povaZuje za splnenu, ak sa potrebnd informacie poskytnu
zodpovedn6mu rieSitel'ovi projektu, a to vzdy pisomne.

3. InstitUcia a riesitel projektu vykonajl StUdiu v s0lade s platnymi pravnymi predpismi,
najmai zek. e. 57612004 Z. z. v zneni neskoriich predpisov a 14011998 Z. z. u zneni
neskorSich predpisov, nariadeniami, smernicami a etickymi predpismi, a v zhode s
podmienkami a z6sadami stanovenymi v Protokole projektu a vsetklich jeho dodatkoch
vydanych Novartlsom a oznemenych InstitUcii, ktore sa takto stavaju sucast'ou podmienok
tejto Zmluvy, v manualoch a instrukciach Novartisu tykajucich sa realiz6cie projektu, ktor6
budri poskytnute Institucii a/alebo riesitefovi projektu, a SprAvnou klinickou praxou (GCP
ICH) a podmienkami vychadzajUcimi z Helsinskej deklardcie.

4. Inititucia a riesitel' projektu budu dostatoane vcas informovat' Novartis o umysle
nepostupovat' podl'a Protokolu, a to i v pripadoch, ak sa tejto zmene postupu neda
zab6nit. Naviac, In5titrlcia a rieSitel' projektu budu bezodkladne informovat' Novartis o
vsetkich zmenach alebo poruSeniach postupu uvedeneho v Protokole a v pripade potreby
aj Etick0 komisiu.

5. Institucia a riesitel' projektu pri vlkone projektu:
poudia osobu, ktore sa ma zueastnit'na projekte;
zaradia do projektu len osoby, ktore pisomne vyjadrili suhlas s Ueast'ou na pro.jekte,
poueenie a s0hlas zalozia a zaznaeia do zdravotnej dokumentacie, ktora sa vedie pre ueely
projektu;
vedu zdravotnu dokumentaciu, ktora sa zriaduje na tento uael.
6. Projekt vykoneva Institucia len na pracoviskach, ktore sU uvedene v zmluve. Novartis

moze uzavriet' pisomnf dohodu s inou organizaciou o vyuziti d'alsich pracovisk. InstitUcia
a rieSitel prolektu zabezpeeia, Ze kazde pracovisko, kde sa projekt vykonava, ma

4.

D)

o l



D)

o )

nevyhnutn6 zariadenia a personal na vykonanie projektu a Ze tieto podmienky sa
nezmenia po celu dobu jeho vykonevania. Novartis je opravneny vykonat' inspekciu
kazdeho navrhnut6ho pracoviska pred zaciatkom iv priebehu projektu s ciel'om
presvedeit' sa, Ze pracovisko je vhodne a ma vSetky potrebn6 zatiadenia a person6l na
vykonanie projektu. Inspekciu mozno vykonat' po 3 dnoch od ohlasenia vykonania
inSpekcie a tuto vykonat len za pritomnosti doprovodu, ktory urdi Statuterny zastupca,
orim6r alebo ooverena osoba.

7. Ak si to vyzaduje povaha a neroanost projektu, Institlcia a riesitel projektu:
zabezpeti dostatocny poaet spolupracovnikov (spoluriesitel'ov), ktori maj0 primeran!
kvalifik6ciu a sk[senosti na vykonanie projektu poZadovanym spOsobom a v stanovenom
termine, pridom rieSitel projektu riadi a kontroluje spoluriesitelov a zodpovede za vysledky ich
6innosti; spolurieSitelia musia byt' zamestnancaml InStitricie;
pred zaciatkom prolektu, do 7 dni od urdenia kazdej zmeny di doplnenia osob, poskytne
Novartisu zoznam navrhnutlch spolurieSitelov s uvedenim podrobnosti o ich kvalifikacii a
skusenostiach, prieom nebude pri projekte spolupracovat' so spoluriesitel'om, proti ktoremu
bude mat' Novartis nemietky pred alebo aj podas projektu; Institucia a riesitel' projektu s0
povinnl zabezpedit', ze osoba, vodi ktorej bol vyslovenli nesuhlas Novartisom, sa projektu
nesmie zidastnit;
zabezpeai, 2e kazdy z d'alsich spoluriesitel'ov bude dodrziavat' vsetky povinnosti riesitefa
prolektu tak, ako sU uvedene v tejto zmluve a jej prilohach;
RieSitel' prolektu zodpovedd za vedenie timu spolurieiitefov, na ktorych sa budu vo vsetkich
ohladoch vztahovat' rovnake podmienky ako na riesitel'a projektu na z6klade tejto Zmluvy.
lnStit0cia a rieSitel' projektu zodpovedajU za plnenie tejto zmluvy poskytovane zamestnancami
lnstittcie a zavazuil sa k tomu, Ze plnenie podl'a tejto zmluvy bude zverovane kompetentnym
osob5m. RieSitef projektu bude ukladat'vsetky prislu5n6 pokyny k plneniu lloh vyplyvajUcich z
tejto Zmluvy osob6m podielajucim sa na vykonavani projektu v sulade s pokynmi Novartis.
8. lnstitucia a riesitel' projekiu bude okamzite informovat' Novartis o vsetkych skutoenostiach

vyznamnych pre Uspesny priebeh projektu, predovsetkym bezodkladne oznamovat' vsetky
zevazne neziaduce udalosti, ktor6 sa tykaj0 subjektov projektu, alebo vsetky podozrenia
na neZiaduce ljdinky, ktor6 sa tykajU lieku, ktor6 sa vyskytli v priebehu projektu. Institricia
a rjesitel' projektu bude pri hleseni vsetkych zavaZnich neziaducich udalosti a podozreni
na neziaduce 0dinky lieku Etickej komisii, a v pripade potreby ei pravnej povinnosti aj
SUKL, vZdy spolupracovat s Novartisom.

9. Pri vyskyte zevaznych neZiaducich udalosti di neziaducich 0dinkov podnikne Institucia
a rjesitel' projektu po konzult6cii s Novartisom vsetky nevyhnutn6 opatrenia na ochranu
Zivota a zdravia subjektov z06astnenych na projekte, ktore sU vystaven6 riziku, vratane
pripadn6ho preruSenia projektu.

10. Pokial' nie je pisomne dohodnute inak, vsetok material, vratane dokumentov, pristrojov
a zariadeni, pomocok, ktor6 dodal Novartis za Udelom projektu na zaklade tejto zmluvy
alebo na zaklade osobitnlich zml0v (poskytnutie pristrojov a zariadeni) sU a zostan0
majetkom Novartisu.

11. Pokial' nie je pisomne dohodnut6 inak, vsetky zaznamy, vratane elektronickych, ktore boli
vytvorene v sivislosti s projektom, programy a rozne druhy navrhov zabezpedovanych
alebo vykonavanich v zaujme Novartisu, a tieZ v5etky Udaje, objavy a vynalezy ziskane v
priamej s0vislosti s vykonavanym projektom, stl a zostanU majetkom Novartisu.

12. Pokial'nie je pisomne dohodnute inak, vsetky zaznamy, vratane elektronickych, ktore boli
vytvoren6 v slvislosti s projektom, programy a rozne druhy navrhov zabezpeeovanych
alebo vykonavanfch v zdujme Novartis, a tiez vsetky udaje, informacie, dokumenty,
objavy a vynelezy ziskane v priamej sfvislosti s vykonavanym projektom, sU a zostanU
vfhradnlm vlastnictvom Novartisu. Novartis ich moze pouzit' a/alebo nakladat' s nimi
podl'a vlastneho uvazenia bez d'alsej platby alebo inej povinnosti voci InStit0cii di rieSitetovi
projektu; lnstitucia ani riesitel' projektu nebudtl mat' na ne Ziadne prava akehokolvek
orunu.

13. lnstitricia sa zavazuje, Ze poskytne Novartisu primeranU potrebnu sudinnost', vretane
posobenia, aby rovnaku sridinnost' poskytli riesitelia projektu, spoluriesitelia alebo
zamestnanci lnstit0cie, aby mohol Novartis ziskat prospech zo svojich prav podla tejto
Zmluvy. Pre odmenu podl'a tejto Zmluvy pre Instituciu sa usudzuje, 2e zahfia Uhradu aj
takychto nakladov a platieb InStituciou.

14. Vsetky zaznamy, pri ktoni'ch Novartis vyzaduje, aby mu boli predlozene riesitelom
projektu, budU mat' formu, ktord stanovi Novartis a za tlimto Ueelom Novartis poskytne



Vzory tla6iv, ktor6 sa budU vyuzivat. Riesitel projektu bude dbat'na to, aby zeznamy boli
vyplnen6 kompletne a v s0lade s Protokolom. KaZdU spravu musi riesitel' projektu schvalit
a podpisat. Toto schvalenie sa nema bezdovodne zdiiavat'. Institicia tuei za to, 2e
vsetky zaznamy predlozen6 Novartisu bud0 pravdiv6, ipln6 a sprAvne, a Ze bud0 presne
vyjadrovat' vlisledkY Projektu.

15. lnstitrlcia a rieSitel' projektu sa zavdzuj', Ze budI Novartisu pravidelne a veas poskytovat'
vsetky visledky prolektu a d'alsie Udaje pozadovan6 na zAklade Protokolu (,,Udaje"), a to
prostrednictvom riadne vyplnenych zaznamov (v pisomnej alebo elektronickej forme).

'16. Institucia bude okamzite podl'a svojich prevedzkovych moznosti reagovat' na vsetk,
Ziadosti Novartisu predkladane podas projektu a tykajuce sa posUdenia a prerokovania
postupu projektu a sivisiacich otazok so zastupcami Novartisu.

17. Novartis, InStiticia ani riesitel' prolektu nebudri zodpovedni za nedodrzanie alebo
oneskorenie plnenia zavazkov v sUvislosti s projektom v pripade, ak toto nedodrzanie
alebo oneskorenie bolo sposobene okolnostami, ktor6 sI mimo realnej moznosti
ovplyvnenia zudastnenou stranou alebo ak sa t\imto okolnostiam nedalo vyhnUt'ani pri
dodrZani dostatodnej miery opatrnosti (vis maior).

5. Monitorovanieprojektu

1. NOVARTIS m6Ze poverit dostatodne kvalifikovand osobu alebo osoby alebo priivnicku
osobu a jej zamestnancov (Monitor) vykonavanim dohl'adu (monitorovanim) pri iniciac
projektu a nad celkovlm vedenim prolektu, poskytovanim pripadnej konzultaonej pomoci
a vykonavanim pripadnlch ad hoc navstev, a Uzkou spolupracou s rieSitelom projektu
Poverena prAvnicka osoba alebo fyzicke osoby su povinne sa preuk6zat' pisomn)tm
poverenim, kto16 sa zaklada do dokumentdcie projektu vedenej rieSitelom projektu.

2. Institucia a riesitel' projektu budri spolupracovat' s Novartisom a s kvalifikovanli'mi
osobami, ktoru poveril Novartis za ,delom monitorovania alebo vykon6vania dohladu nad
priebehom projektu v s0lade s platnymi predpismi a zdsadami Spravnej klinickej praxe
Institicia a riesitel' projektu predovSetkym zabezpeeia alebo poskytn0 kazdej z tychto
osob pristup na pracovisko, na ktorom sa projekt vykondva, a ku vsetkym zeznamom,
ktore sa uchovavaju pre potreby projektu, za Udelom preverovania, kontroly a kopirovania
Udajov a dokumentov V miere, v ktorej mu to pravne predpisy dovol'uju, im umoznia
pristup ku vSetklm zdznamom tykajucich sa subjektov zaradenych do projektu. Institucia
umozniaudit dodrziavania Protokolu a vytvori auditorom podmienky na vykonanie auditu.

3. lnstitucia a riesitel' projektu sa zavazuju uskutodnit' primeran6 kroky vyZadovan6 zo strany
Novartisu za 0delom odstranenia nedostatkov zistenfch auditom alebo inSpekciou.
lnstitricia a riesitel projektu sa zavezq1 informovat' a predlozit' Novartisu akekolvek
pisomnosti uraen6 kompetentn6mu dozorn6mu organu vypracovane v reakcii na
inspekciu zo strany takehoto dozorn6ho organu, a to predtym ako takuto pisomnost
Institucia alebo riegitel' projektu tomuto dozornemu orgenu predlozi, pridom Novartis je
oprevnenli pozadovat doplnenie alebo Upravu pisomnosti vzhladom na odborne
inform6cie a skutkovli stav.

6. Ochrana informacii a fdajov

1. Instit[cia a riesitel' projektu sri si vedomi, Ze vsetky informecie, ktor6 dostali od Novartisu
alebo ich ziskali v suvislostj s projektom, bez ohl'adu na to, ei su v listinnej, elektronickeJ
alebo inej forme, maju pre Novartis dovernli charakter Zavezuj1 sa, Ze tieto informdcie
nezverejnia tretej strane, budU zachovavaf mleanlivost', ani ich nepouziju pre ine udely,
pokial' k tomu nedostanu pisomny s[hlas od Novartisu.

2. Zevazky uvedene v bode 6.1 tejto zmluvy neplatia alebo stracaju platnost'v pripade
informacii, pri ktorych moze v miere akceptovanej Novartisom rieSitel' projektu potvrdit', Ze:

a) boli uZ verejnosti dostupne alebo sa postupne stali dostupnymi inym sposobom, nez
neopravnenym zverejnenim inform6cii riesitefom projektu alebo personalom Initit0cie;

b) boli uZ riesitelovi projektu zname,
c) boli riesitel'ovi projektu odhalen6 tret'ou stranou, ktora ich dostala od Novartisu priamo alebo

nepriamo, a nie dovernYm spOsobom.



Novartis poskytne suhlas k zverejneniu informacii v pripadoch, kde to vyzaduje zakon.
Odhalenie sa poskytne len v poZadovanej miere a pred poskytnutim t\ichto informacii musi
byt o tejto skutoenosti Novartis vopred informovany.
3, Vfsledok projektu je vfludnfm vlastnictvom Novartisu. Vysledok ako aj vietky

materiily, dokumenty, fdaje a informacie, aj 6iastkov6, ziskan6 pri jeho dosiahnuti,
m62e Novartis pouiit' pri svojej dinnosti, najma pri vyskume a vfvoji, vfrobe,
registracii, predaji, vypracovani vedeckych Stridii a odbornlich prec, marketingu; pri
dodrzani platnych privnych predpisov.

4. Vlisledok projektu alebo jej dast nebude lnstituciou alebo riesitel'om projektu publikovan6
bez predchedzajUceho pisomn6ho suhlasu Novartisu. Instit0cia a riesitel' projektu sa
zavazuj', Ze publikovanie ak\ichkolvek vedeckj/ch projektov di odbornfch prac o prjebehu
a vfsledkoch projektu vykonajI len s predchddzajUcim pisomnym slhlasom NovartisL

5. Institucia, rieiitel' projektu a Novartis s0 povinni v priebehu projektu aj po jeho skoneeni
dodrziavat'a dbat'na prislusn6 pravne predpisy na ochranu osobnych udajov a informacii
o osobn!ch pomeroch subjektov zaradenlich do projektu.

6. Pred zaeiatkom a podas trvania projektu Instjt0cia a jej zamestnanci poskytnu osobne
ddaje, ktore sa tykajU rieSitel'a projektu, zameslnancov alebo d'alsich pracovnikov
zudastnenlich na projekte. Tak6to osobn6 idaje zahriujrl mena a priezviske, kontaktne
informacie, pracovne skUsenosti, odbornu kvalifikaciu, publikacie, suhrny, dosiahnure
vzdelanie, inform6cie ovykone povolania, vybaveni pracoviska, kapacite pracovnixov
a d'alsie, ktor6 sUvisia s vykonevanim projektu. Institucia suhlasi s pouzjtim
a spracovanim vlastnlch 0dajov.

Novartis bude informovat' a zabezpeai stihlas so spracovanim osobnlich udajov riesitelov projektu
a zamestnancov inStitucie na nasledovn6 Ueely:

a) vykonavanie projektu,
b) kontrolu St6tnymi a riadiacimi inStit0ciami, zadavatel'om, monitoruiucou osobou. ich

zastuocamt.
splnenie pravnych poziadaviek alebo poziadaviek riadiacich inStjticii,
uchovdvanie v databaze Pracovisk, rieSitel'ov projektu a ostatnlich zamestnancov na pouZitie
v buddcich StUdi6ch,
prenosu tychto 0dajov do krajin mimo Uzemia Slovenskej republik,,
vyhodnocovania 0innosti Pracovisk a rieSitel'ov projektu pri projekte.
7. Povinnosti uveden6 vtomto dlenku zmluvy zavezuju InstitUciu a riesiteta projektu,

Novartis aj po ukoneeni tejto zmluvy, po dobu stanoveni pravnymi predpismi, minimalne
vSak po dobu uplynutia '15 (patn6st') rokov od ukondenia projektu.

o)

D

7. Doba platnosti zmluvy

3 .

Zmluva sa uzalvAra na dobu ureitu odo dia platnosti tejto zmluvy do 31.12.20j1.
V pripade, Ze prolekt nebude riadne ukondenli (dosiahnut6 ciele projektu, odovzdane
vsetky materialy, protokoly, zaznamy spoloenosti Novartis) do uplynutia doby platnosti
tejto zmluvy podla bodu 7.1. tohto 6lanku, zmluvn6 strany sa dohodli, Ze uzavru dodatok
k tejto zmluve, ktor6ho predmetom bude prediZenie platnosti zmluvy na aas potrebny na
riadne ukondenie projektu. Dodatok je povinny predloZit'lnStitucii Novartis poaas platnosti
zmluvy a Institucia je povinn6 uzatvorit' takyto dodatok na potrebnu dobu stanovenU
Novartisom.
Platnost tejto Zmluvy sa skondi aj splnenim predmetu plnenia zmluvy (dosiahnutie cielov
projektu a odovzdanie vsetkych materielov, protokolov, zaznamov spoloenosti Novartis),
6o bude pisomne skonitatovane oboma zmluvnymi stranami. Zmluva mOZe byt'ukonden6
aj dohodou zmluvnych stran.

4. KtorAkol'vek zmluvn6 strana je opr6vnena odstupit' od tejto Zmluvy pisomnlim
odstupenim, ktore nadobida Udinnosf dorueenim druhej zmluvnej strane na adresu
uvedenu v zehlavi tejto Zmluvy, a to v nasledujocich pripadoch:

a) ak niektore zmluvna strana porusi niektor6 z ustanovenitejto zmluvy a neodstrani
zevadny stav ani v lehote 30{ich dni od dorueenia vyzvy k naprave, patri toto pravo
ef r rna  ^^ i l z^ . l6na i '

b) ak bude rozhodnute, Ze je niektora
vyhlasenie konkuzu zamietnuty pre
ra i f r "kf  r . l iT4. ia

1 .
2 .

strana v konkurze, alebo bude
nedostatok majetku, alebo

navrn na
i de  do



ak je niektore strana v platobnej neschopnosti alebo ide do ljkvjdacie z in:/ch
priain ako je transformacia alebo zlueovanie, nema urdeneho nastupcu, ktoni by
prevzal jej aktiva (majetok) a zevazky a neuzavrie dohodu alebo in6 vysporiadanie so
svoiimi veritefmi:

d) ak niektora zmluvna strana strati opravnenie, ktor6 je pre riadne a vdasn6 plnenje
povinnosti vypl)ivajUcich z tejto Zmluvy nevyhnutn6;

e) ak potrebne oprevnenie, povolenie, sihlas alebo vynimka je odvolan6, odtozena
jeho.platnost', alebo uplynie doba, na ktoru bolo vydane bez toho, aby bolo prislusne
predlZene.

f) ak vyskyt zAvaLnlch neziaducich 0dinkov alebo podozreni na ne pri podavani liekov poeas
projektu alebo ohrozenie bezpeenosti subjektov zaradenich do projektu poukazuje na
potrebu preruSenia alebo ukon6enia projektu;
5. Okrem ukon0enia platnosti Zmluvy podl'a predchadzajUcich ustanoveni, me Novartis

pr6vo kedykol'vek ukondit' projekt a platnost' tejto zmluvy odstupenim od zmluvy, ktord
nadob0da Uoinnost' dorueenim druhej zmluvnej strane na adresu uveden0 v zahlavi teito
Zmluvy, najma v nasledujUcich pripadoch:

a) ak si Novartis Zeld prerusit alebo ukondit' projekt z komercn),ch alebo
efektivnych dovodov, z dovodov koncernovej politiky vykonevania projektu, z dOvodov
majicich povod mimo uzemia Slovenskej republiky alebo aj bez uvedenia dovodov;

b) ak je Novartis opravnene presveddeny, Ze projekt nemoze byt' uspesne
dokondeny, vretane dovodu (ale aj bez neho), Ze by sa projektu nez0dastnil

7 .

dostatocnli podet subjektov,
podl'a bodu 1 .4 tejto zmluvy.

V pripade ukondenia projektu pred uplynutim doby uvedenej vbode 7..1. tohto dlanku,
podla ustanovenia ebnku 7 .4. alebo 7.5. tejto Zmluvy, Novartis poskytne Institrlcii odmenu
za sluzby poskytnut6 podl'a tejto zmluvy aZ do datumu ukondenia platnosti tejto Zmluvy
podl'a podmienok uvedenlich v tejto Zmluve a Prilohe d.2.
Ukoneenie zmluvy nebude mat vplyv na pravo niektorej zo stran vykonat' prevne
opatrenia voei druhej strane v suvislosti s predchadzajlcim poruSenim zmluvy druhou
stranou.
Ustanovenia uvedene v tejto Zmluve, ktore sa tlikaji zabezpedenia doverneho charakteru
informacii, publikacii, osobnych 0dajov, vlastnictva, uchovavania zaznamov, ako a.j dalsie
ustanovenia, u kton/ch sa na zaklade ich nalezitosti usudzuje, Ze budU platit'dalej aj po
ukondeni platnosti tejto Zmluvy, budu nad'alej v platnosti bez ohladu na ukoncenie
platnosti Zmluvv.

8. Prehlasenie riesitel'a projektu

1. Svolim podpisom ako riesitel' projektu potvrdzujem, Ze som bol riadne obozndmen,
s obsahom tejto Zmluvy, ktorej predmetom je spolupraca so zadavatetom/jej
splnomocnenym zastupcom a vykonanie vy55ie uvedeneho projektu.

2. Beriem na vedomie vsetky moje zakonn6 aj zmluvne dohodnut6 povjnnostj a podmjenky
vykonania projektu podl'a tejto Zmluvy a zavezujem sa ich dosledne plnit'.

3. Sdhlasim s tym, Ze zabezpedim, aby personel projektu a vsetci spolurjesitelia boli
informovani o ich povinnostiach podla tejto Zmluvy a tieto dosledne plnili.

4. Prehlasujem, 2e budem bezodkladne iniciovat' u svojho zamestnavatela, na pracovisku
ktor6ho sa tento projekt vykon6va, zastavenie projektu a ukondenie platnosti Zmluvy, ak
by mohlo v pripade jeho pokradovania dojst' k ohrozeniu uaastnika pro.jektu - pacienta
alebo inej Skode.

5. Zaroveh tymto devam suhlas so spracovanim, poskytovanim a pouzitim mojich osobnych
Udajov sposobom a v rozsahu stanovenom v tejto Zmluve.

RieSitel' projektu:

o .

Podpis
MUDr. Zuzana Sustykevidov:i

D6tum 4 6. za V/



9, Zivereen6ustanovenia

1. Zmluva nadobUda platnost' driom, kedy bola podpisana opravnenymi zestupcami oboch
zmluvnlich strAn a Udinnosf diom nasledujricim po dni jej zverejnenia v Centrelnom
registri zmltv

2. Neoddelitetnou dasfou podmienok tejto zmluvy s[ nizsie uvedene prilohy.
Priloha 1: Platby (1 strana)
Priloha 2: Protokol projektu (8 stran) + informovany sUhlas (3 strany)

Pri loha 3: Sr ihlas et ickej  komisie Univerzi tnej  nemocnice s pol ik l in ikou
Bratislava, Antolsk6 1 1

3. Tuto Zmluvu je mozno menit a doplriovaf len na zaklade jej pisomn6ho dodatku, ktoni
bude za taky oznadeny, prislusne odislovany, s datumom a podpisom opravnenych
zastupcov oboch zmluvn\ich stran.

4. Novartis je opravnenli zmenit' Protokol, kton; je prilohou tejto zmluvy a to len po splneni
podmienok a sposobom stanovenym zakonom. Ak je vydany dodatok alebo upraveny
Protokol, je Novartis povinnli existenciu a obsah dodatku oznemit'druhej zmluvnej strane
a to predloZenim dodatku k tejto zmluvy s dokladovanim splnenia zakonnych podmienok
Zmluvne strany sa zavezujI postupovat' podfa dodatku Protokolu odo dia platnosl
a Lidinnosti Dodatku k tejto zmluve. Dodatok o zmene protokolu predlozi Instit0cii Novartis
a Instit0cia je povinna uzatvorit takyto dodatok, pridom v pripade Ze zmena Protokolu
bude znamenat' zvlisenie rozsahu dinnosti, ktore majLi vplyv na uhradu podfa Prilohy 6.2,
tak uzavrie dodatok az po dohode stren u 0prave uhrady podla Prilohy e.2 tejto zmluvy.

5. Prava a povinnosti zmluvnlich stran, ktore nie si upravene touto Zmluvou, ako aj pravny
vztah zalozen'! touto Zmluvou sa rjadi platnj/mi prevnymi predpismi Slovenskej republiky.
Zmluvne strany sa vsUlade s ustanovenim S 262 ods. 1 a 2 zAk. e. 513/1991 Zb.,
Obchodny zakonnik, v zneni neskorsich predpisov, vyslovne dohodli, Ze ich zevezkovli
vztah upravenli touto Zmluvou sa bude riadit ustanoveniami zak. e. 51311991 Zb.
Obchodn! z6konnik, v zneni neskorSich predpisov.

6. lnstitrlcia nesmie postupit akekol'vek Weva a zavezky z tejto Zmluvy tretej strane bez
pisomn6ho s0hlasu Novartisu. Novartis m6Ze previest' ktor6kolvek zo svojich prdv alebo
zevezkov vypllivajucich z tejto Zmluvy na svojho obchodneho partnera, spolodnika,
ovladanu ei ovledajUcu spolodnost' so sdhlasom Institicie, taktiez finandne zevazky uoei
InStitricii vypllvajUce z tejto Zmluvy, je opravneny postupit' vyluene len so suhlasom
InStitLicie.

7. Zmluva a vzfahy zmluvnych stran sa bud0 riadit'a budu interpretovane v s0lade so
zakonmi a prisluSnymi prdvnymi predpismi Slovenskej republiky. V pripade, Ze by
ktor6kolvek z ustanoveni tejto Zmluvy bolo ci sa dodatodne stalo neplatn!'m alebo
neueinnym, bud0 ostatn6 jej ustanovenia posudzovane ako oddelitelne a platnost' di
Udinnost'tejto Zmluvy ako celku zostane zachovana. Pre tento pripad sa Udastnici Zmluvy
zavazq1 na zaklade vzijomnej dohody nahradit neplatn6 alebo ne0dinne ustanovenia
takym ustanovenim, ktor6 bude najlepsie odpovedat' Udelu tejto Zmluvy a voli zmluvnych
. t r4n nr i  ia i  r  rT.vrat i

8. Zmluva je napisana v Styroch vyhotoveniach, dvakrat pre Institriciu a dvakrat pre Novartis.
6. Zmluvn6 strany prehlasujrl, 2e si Zmluvu preditali, jej obsahu porozumeli, Ze ju uzavreli

slobodne a vezne, urdite a zrozumitel'ne, a na potvrdenie toho, Ze obsah tejto Zmluvy
zodpovedd ich skutodnej a slobodnej v0li, ju vlastnorudne podpisali.

Za Novartis: za lnstit0ciu: F.t.4} iTE L'
oat,' td.[ kt4 Datum: 4c ici4

FAKULTNA j'iLirrv"r\rrtiA I htsi'ttrrl"l
r rladitetswo

MUDr.  Rudol f  L in tne
riaditel'



N6zov sledovan6ho produktu/lieku:

K6d projektu:

Nazov projektu:

D6tum fin6lnej vezie protokolu:

Riegitef projektu

eislo centra:

Pl6novan! podet pacientov:

Monitor projektu:

Adresa:

easovf rozvrh projeKu:

Ukondenie projektu najnesk6r:

- 8
Za Novart isl .c.9: l f . , . . . , , . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . t i i ' l -
MUDr. Dana Mardi5inovS
Na z5klade plnej moci
Novartis Slovakia s.r.o.

NA

NEI VFQ-25

PsychometrickS validAcia slovenskej vezie
,,Dotaznika zrakovlch funkcii-2S' (NEl VFQ-25) v
podmienkach Slovenskej republiky

1 3. oK6ber 20'l0

MUDr. Zuzana Sustykevidov6
Odn6 klinika
Fakultn6 nemocnica Tren6[n
Legiondrska 28
911 71 Tren6in
Telef6n:
Fax:

Riaditel': MUDr. Rudolf Lintner
Telef6n:
Fax:
NA

70

NA

Galvaniho 15/A,
821 04 Bratislava
Tel.0215070 6217
Fax 0215070 6100

f nici5cia: januAr 2O11
Pl6novan6 ukon6enie: jln 2011
N6bor pacientov: 6 mesiacov

december 2011

oatum: lQ,! , . .@ll

Za in5tit0ciu: ...rd
MUDr. Rudolf Lintn*^ , .
Riaditel
Fakultn6 nemocnica Tren6[n

'ATHENCIN Datum: .46. ,lo4/



Vsetky platby sa vykonaji nasledovne:

Platby za vykonanie projektu v s(lade s Protokolom sa bud0 uskutodriovat' polrodne, podnic
prvfm zaradenlim pacientom, a to v zevislosti na vykonani pldnovanfch rikonov
a odovzdanfch kompletnfch zAznamov z tfchto 0konov.

Uhrada pre inStitriciu 30 €

(tridsat eur slovom)
za ka1d6ho sledovan6ho a
kompletne a vyhodnotitel'ne
spracovan6ho pacienta

sa wolatI nasledovne: Platba a)

Platba b)

celkovo

Spracovanie idajov po
zaradeni do Sttldie

Po spracovani odajov po 6
mesiacoch

€ 1 5

€ 1 5

V pripade, 2e subjekt bude uznanli' nesp6sobilli pre projekt resp. pri jeho f6asti bude
poru5en! Protokol, Novartis nie je povinnli zaplatit' 0hradu za takito osobu.
V pripade, Ze subjekt dobrovol'ne odsttipi alebo je z projektu vyradeny (a) Novartisom alebo
(b) Rie5itel'om projektu pre akfkol'vek pridinu in0 ako nesplnenie po2iadaviek sp6sobilosti
pre projekt alebo porusenie Protokolu, Novartis zaplati proporcion6lnu dast'thrady za takito
osobu aZ do dria vyradenia, splatni po prijati v5etklch formul6rov s ndlezmi a rnej
poZadovanej dokumentdcie. Ak po skondeni projektu Novartis poskytol v r6mci tejto Zmluvy
sumy prevy5ujtlce opr6vnen6 ihrady podl'a vySSie uvedenlch podmienok, In5titrjcia musi
vrStit' Novartisu prevy5ujricu sumu nad opr6vnen6 fhrady.

Platba v prospech idtu:
N6zov initit0cie : Fakultnd nemocnica Trendin, Legion6rska 28, 911 71 Trendin

6islo tl6tu:
IBAN :

Za Novartis: D6tum: tQ 6 \ < ) 1 1

MUDr. Dana Mardi5inovd
Na zdklade plnej moci
Novartis Slovakia s.r.o.

Za in5titrlciu:. :  "  , |eu[ t '€ tvo
MUDr. Rudolf Lintner
riaditel'
FakultnA nemocnica Trendin

D6tum: // L Jou


