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ZMLUVA O PROJEKTE VALIDACIA KVALITY ZIVOTA &.NEI-VFQ 25

uzatvorena medzi zmluvnymi stranami :

1. Novartis Slovakia s.r.o.

sidlo: Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava

ICO: 36 72 33 04

DRC: 2022302425

ICDPH: SK 2022302425

zapisany: Obchodny register OS BA |., oddiel: Sro, viozka ¢. 44016/B

v zastupeni : MUDr. Dana MarciSinova, Medical Head — splnomocneny zastupca
bankové spojenie: ING Bank

(d'alej ako "Novartis")
a
2. Fakultnd nemocnica Tren ¢€in

sidlo:  Legionéarska 28,911 71 Trencin
ICO: 00610470

DRC: 2021254631

ICDPH: SK2021254631

Zapisany: MUDR. Rudolf Lintner, riaditel
bankové spojenie :

(dlalej ako "Institucia")

v zmysle ust. § 269 ods.2 zdkona €. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik, v zneni neskorsich predpisov
(dalej len "Obz"), tito Zmluvu o projekte validacia dotaznika kvality zivota podla protokolu &. NEI
VFQ-25 (dalej len "Zmluva"):

1. Predmet zmluvy

1. Predmetom tejto zmluvy je vykonanie projektu podla protokolu &. NEI VFQ-25podlia § 18a
zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov:

Psychometrickd validacia slovenskej verzie ,Dotaznika zrakovych funkcii-25” (NEI VFQ-25) v
podmienkach Slovenskej republiky

Protokol &. : NEI VFQ-25
(dalej len ,protokol”)

2. Institdcia umoZzni na svojom pracovisku — O¢&na Kklinika, Legionarska 28, Trencin vykonat
projekt v sulade s terminmi a podmienkami Protokolu projektu podla Prilohy 3 zmluvy.
Indtiticia vykona $tadiu pod vedenim MUDr. Zuzany SustykeviGovej, ktora je zamestnancom
Indtitucie a zodpoveda za vykonanie projektu v Institacii (dalej len ,Riesitel projektu®)

3. Pre plnenie tejto zmluvy InStiticia vytvori vhodné podmienky, poskytne v prospech
Novartisu potrebnt sucinnost, plynuly pristup rieSitela projektu na pracovisko, kde sa
vykonava projekt, zabezpeli a umozni, aby rieSitel projektu dodrzal vSetky zavazky a
povinnosti tak, ako je uvedené v Prilohe 1 av Prilohe 3, a vyvinie primerané Usilie na
dodrzanie ¢asového planu, uvedeného v Prilohe 1; kazdé omeSkanie bez odkladu ohlasi
Novartisu.



4.

K zmene ¢&i k ukonéeniu Ucasti rieSitela projektu na vykonavani projektu méze prist len na
zaklade pisomnej dohody Novartisu a InStiticie. Novartis ma pravo vybrat  alebo
zamietnut akéhokolvek nového rieSitela projektu, ktorého navrhne Institdcia. Povinnostou
nového rieSitela projektu (novy rieSitel projektu musi byt zamestnancom Institicie) bude
zaviazat sa kplneniu podmienok stanovenych touto Zmluvou. Pokial sa Novartis
a Institicia nedohodnd na novom rieSitelovi projektu vlehote 30 dni od odstipenia
pévodného rieSitela projektu, Novartis je opravneny od tejto Zmluvy odstapit pisomnym
odstipenim, ktoré nadobudda G¢innost doru¢enim Institdcii.

2. Cas plnenia

1.

Povinnosti podla ¢&lanku 1 bude Institucia plnit podla ¢asového planu a spdsobom
uvedenym v Prilohe 1 zmluvy.

3. Uhrada za sluzby

1.

Za riadne vykonanie projektu aodovzdanie vSetkych podkladov, ktoré InStitacia
v prospech Novartis poskytne podla tejto Zmluvy, zaplati Novartis Uhrady za podmienok a
spdsobom podfa Prilohy €.2 tejto Zmluvy.

. Uhrady podra Prilohy ¢&.2 obsahuji vsetky naklady Institicie spojené s vykonanim

projektu. Uhrada bude realizovana jednordzovo spatne podla rozsahu Novartisom
a rieSitefom projektu odsuhlasenych vykonanych ¢&innosti (pocet, druh a im odpovedajucu
hodnotu jednotlivych Ukonov podfla prilohy 2). Na zaklade takto odsuhlaseného pisomne
potvrdeného dokumentu vystavi Institlcia faktaru, ktord doru¢i Novartisu. Na faktare musi
byt uvedeny kéd projektu. Novartis zaplati InStiticii na zaklade riadne vystavene] a
dorucenej faktdry prislusni ¢ast odmeny za Specifikované obdobie, a to so splatnostou
30 kalendarnych dni od jej dorucenia.

4. Prava a povinnosti

1.

5.

Novartis predlozi prislusnej Etickej komisii UpIni dokumentaciu projektu na preskdmanie
a posudenie a poziada o schvélenie etickej prijatelnosti projektu. Projekt je mozné zacaf
vykonavat po pisomnom schvaleni Etickou komisiou.

. Pred zaciatkom projektu poskytne Novartis rieSitelovi Protokol a dalSie suvisiace

dokumenty a informacie, ktoré su potrebné pre spravne naplanovanie a vykonanie
projektu. Tieto informéacie bude podia potreby aktudlne dopifat i v priebehu projektu.
Povinnost informovat sa povazuje za splnend, ak sa potrebné informacie poskytna
zodpovednému rieSitelovi projektu., a to vzdy pisomne.

InStitdcia arieSitel projektu vykonaju Stadiu v sdlade s platnymi pravnymi predpismi,
najma zak. €. 576/2004 Z. z. vzneni neskorSich predpisov a 140/1998 Z. z. v zneni
neskorSich predpisov, nariadeniami, smernicami a etickymi predpismi, a v zhode s
podmienkami a zdsadami stanovenymi v Protokole projektu a vSetkych jeho dodatkoch
vydanych Novartisom a oznamenych Institacii, ktoré sa takto stavaju sucastou podmienok
tejto Zmluvy, v manualoch a inStrukcidch Novartisu tykajucich sa realizacie projektu, ktoré
budld poskytnuté Institlcii a/alebo rieSitelovi projektu, a Spravnou klinickou praxou (GCP
CH) a podmienkami vychadzajtcimi z Helsinskej deklaracie.

InStitacia a rieSitel projektu budd dostatoéne v€as informovat Novartis 0 imysle nepostupovat
podia Protokolu, a to i v pripadoch, ak sa tejto zmene postupu neda
zabranit. Naviac, InStiticia arieSitel projektu budd bezodkladne informovat Novartis o
vSetkych zmenach alebo poruSeniach postupu uvedeného v Protokole a v pripade potreby
aj Etickd komisiu.

InStitucia a rieSitel projektu pri vykone projektu:

a) poucia osobu, ktor4 sa méa zucastnit’ na projekte;

b) zaradia do projektu len osoby, ktoré pisomne alebo vyjadrili sthlas s U¢astou na projekte;

c) poucenie asuhlas zalozZia a zaznacia do zdravotnej dokumentacie, ktord sa vedie pre Ucely
projektu;

d) vedu zdravotni dokumentéciu, ktora sa zriaduje na tento Gcel.

6.

Projekt vykonava Institicia len na pracoviskach, ktoré su uvedené v zmluve. Novartis
mdze uzavriet pisomni dohodu s inou organizaciou o vyuziti dalSich pracovisk. InStitlcia
arieSitel projektu zabezpedia, ze kazdé pracovisko, kde sa projekt vykonava, ma



a)

b)

c)
d)

nevyhnutné zariadenia a personal na vykonanie projektu a Ze tieto podmienky sa
nezmenia po celd dobu jeho vykonavania. Novartis je opravneny vykonat inSpekciu kazdého
navrhnutého pracoviska pred zaCiatkom i v priebehu projektu s cielom
presvedCit sa, Ze pracovisko je vhodné a ma vSetky potrebné zariadenia a personal na
vykonanie projektu. InSpekciu mozno vykonat po 3 dfoch od ohlasenia vykonania
inSpekcie atato vykonat len za pritomnosti doprovodu, ktory uréi Statutarny zastupca,
primar alebo poverena osoba.

7. Ak si to vyzaduje povaha a naro€nost projektu, Instittcia a rieSitel projektu:

zabezpeéi dostatoény pocet spolupracovnikov (spolurieSitelov), ktori majd primeranud

kvalifikaciu a skusenosti na vykonanie projektu poZadovanym spOsobom a v stanovenom

termine, pricom rieSitel projektu riadi a kontroluje spolurieSitelov a zodpoveda za vysledky ich
¢innosti; spolurieSitelia musia byt zamestnancami Institicie;

pred zaciatkom projektu, do 7 dni od urCenia kazdej zmeny ¢i doplnenia oséb, poskytne

Novartisu zoznam navrhnutych spolurieSiteflov s uvedenim podrobnosti o ich kvalifikacii a

skisenostiach, pricom nebude pri projekte spolupracovat so spolurieSitefom, proti ktorému

bude mat Novartis namietky pred alebo aj poCas projektu; InStiticia a rieSitel projektu su
povinni zabezpecit, Ze osoba, voc&i ktorej bol vysloveny nesUhlas Novartisom, sa projektu
nesmie zucastnit;

zabezpe€i, ze kazdy z dalSich spolurieSitefov bude dodrziavat vSetky povinnosti rieSitela

projektu tak, ako su uvedené v tejto zmluve a jej prilohach;

RieSitel projektu zodpoveda za vedenie timu spolurieSitefov, na ktorych sa budi vo vSetkych

ohladoch vztahovat rovnaké podmienky ako na rieSitela projektu na zaklade tejto Zmluvy.

InStitucia a rieSitel projektu zodpovedaju za plnenie tejto zmluvy poskytované zamestnancami

InStiticie a zavazuju sa k tomu, Ze plnenie podla tejto zmluvy bude zverované kompetentnym

osobam. RieSitel projektu bude ukladat vSetky prislusné pokyny k plneniu Uloh vyplyvajicich z

tejto Zmluvy osobam podielajucim sa na vykonavani projektu v sulade s pokynmi Novartis.

8. Institucia arieSitel projektu bude okamzite informovat Novartis o vSetkych skuto€nostiach
vyznamnych pre UspeSny priebeh projektu, predovSetkym bezodkladne oznamovat vSetky
zavazné neziaduce udalosti, ktoré sa tykaju subjektov projektu, alebo vSetky podozrenia
na neziaduce U¢inky, ktoré sa tykaju lieku, ktoré sa vyskytli v priebehu projektu. Institicia
arieSitel projektu bude pri hlaseni vSetkych zavaznych neziaducich udalosti a podozreni
na neziaduce Ucinky lieku Etickej komisii, a v pripade potreby ¢&i pravnej povinnosti aj
SUKL, vzdy spolupracovat s Novartisom.

9. Pri vyskyte zavaznych neziaducich udalosti ¢i neziaducich UG¢inkov podnikne Institlcia
arieSitel projektu po konzultacii s Novartisom vSetky nevyhnutné opatrenia na ochranu
Zivota a zdravia subjektov zuc€astnenych na projekte, ktoré si vystavené riziku, vratane
pripadného preruSenia projektu.

10.Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vSetok material, vratane dokumentov, pristrojov
a zariadeni, pomocok, ktoré dodal Novartis za Ucelom projektu na zaklade tejto zmluvy
alebo na zéklade osobitnych zmldv (poskytnutie pristrojov a zariadeni) si a zostanu
majetkom Novartisu.

11.Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vSetky zaznamy, vratane elektronickych, ktoré boli
vytvorené v suvislosti s projektom, programy a rézne druhy navrhov zabezpecovanych alebo
vykonavanych v zaujme Novartisu, a tiez vSetky (daje, objavy a vynalezy ziskané v priebehu
alebo ako sucast projektu, su a zostand majetkom Novartisu.

12.Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vSetky zaznamy, vratane elektronickych, ktoré boli
vytvorené v slvislosti s projektom, programy a rézne druhy navrhov zabezpelovanych
alebo vykonavanych v zaujme Novartis, a tiez vSetky udaje, informacie, dokumenty,
objavy a vyndlezy ziskané v priamej suvislosti s vykonavanym projektom, suU a zostan(
vyhradnym vlastnictvom Novartisu. Novartis ich mdZe pouzit a/alebo nakladat s nimi
podla vlastného uvazenia bez dalSej platby alebo inej povinnosti voci Institacii ¢i rieSitelovi
projektu; InStiticia ani rieSitel projektu nebudd mat na ne Ziadne prava akéhokolvek
druhu.

13.Intitdcia sa zavazuje, Ze poskytne Novartisu primerant potrebnd sucinnost, vratane
pbdsobenia, aby rovnakd sucinnost poskytli rieSitelia projektu, spolurieSitelia alebo
zamestnanci InStiticie, aby mohol Novartis ziskat prospech zo svojich prav podia tejto
Zmluvy. Pre odmenu podla tejto Zmluvy pre Institiciu sa usudzuje, Ze zahffia Uhradu aj
takychto nakladov a platieb Institaciou.

14.VSetky zaznamy, pri ktorych Novartis vyzaduje, aby mu boli predloZzené rieSitelom
projektu, budd mat formu, ktord stanovi Novartis. aza tymto Gcelom Novartis poskytne



Vzory tlaiv ktoré sa budu vyuzivat. RieSitel projektu bude dbat na to, aby zaznamy boli
vyplnené kompletne a v sulade s Protokolom. Kazdu spravu musi rieSitel projektu schvalit
a podpisat. Toto schvalenie sa nema bezdbévodne zdrziavat. InStiticia ruéi za to, Ze
vSetky zaznamy predloZzené Novartisu budd pravdivé, Gplné a spravne, a ze budl presne
vyjadrovat vysledky projektu.

15.InStitlcia a rieSitel projektu sa zavazuju, ze budd Novartisu pravidelne a véas poskytovat

vSetky vysledky projektu a dalSie Udaje pozadované na zéklade Protokolu (,udaje”), a to
prostrednictvom riadne vyplnenych zdznamov (v pisomnej alebo elektronickej forme).

16.Institdcia bude okamzite podfa svojich prevadzkovych moznosti reagovat na vSetky

Ziadosti Novartisu predkladané poc€as projektu atykajuce sa posudenia a prerokovania
postupu projektu a suvisiacich otazok so zastupcami Novartisu

17.Novartis, Institdcia ani rieSitel projektu nebudd zodpovedni za nedodrZanie alebo

oneskorenie plnenia zavazkov v suvislosti s projektom v pripade, ak toto nedodrzanie
alebo oneskorenie bolo spdsobené okolnostami, ktoré sG mimo realnej moznosti
ovplyvnenia zuc¢astnenou stranou alebo ak sa tymto okolnostiam nedalo vyhnat ani pri
dodrzani dostato¢nej miery opatrnosti (vis maior).

5. Monitorovanie projektu

1. NOVARTIS mbdze poverit dostato¢ne kvalifikovani osobu alebo osoby alebo pravnicku

osobu ajej zamestnancov (Monitor) vykonavanim dohladu (monitorovanim) pri iniciacii
projektu a nad celkovym vedenim projektu, poskytovanim pripadnej konzultaénej pomoci
a vykonavanim pripadnych ad hoc navstev, a Gzkou spolupracou s rieSitefom projektu.
Poverena pravnicka osoba alebo fyzické osoby sU povinné sa preukazat pisomnym
poverenim, ktoré sa zaklada do dokumentacie projektu vedenej rieSitefom projektu.

. InStiticia a rieSitel projektu budl spolupracovat s Novartisom a s kvalifikovanymi

osobami, ktora poveril Novartis za u¢elom monitorovania alebo vykonavania dohfadu nad
priebehom projektu v stlade s platnymi predpismi a zasadami Spravnej klinickej praxe.
Institicia a rieSitel projektu predovSetkym zabezpecia alebo poskytni kazdej z tychto
0s0b pristup na pracovisko, na ktorom sa projekt vykonava, a ku vSetkym zaznamom, ktoré
sa uchovavaju pre potreby projektu, za UCelom preverovania, kontroly a kopirovania
Udajov a dokumentov. V miere, v ktorej mu to pravne predpisy dovolujd, im umoznia pristup
ku vSetkym zaznamom tykajucich sa subjektov zaradenych do projektu. Institdcia
umozni audit dodrziavania Protokolu a vytvori auditorom podmienky na vykonanie auditu.

. InStitlcia a rieSitel projektu sa zavazuju uskutocnit primerané kroky vyZzadované zo strany

Novartisu za UCelom odstranenia nedostatkov zistenych auditom alebo inSpekciou.
InStitdcia arieSitel projektu sa zavazuju informovat a predlozit Novartisu akékolvek
pisomnosti uréené kompetentnému dozornému organu vypracované Vv reakcii na
inSpekciu zo strany takéhoto dozorného organu, a to predtym ako tak(to pisomnost
InStitdcia alebo rieSitel projektu tomuto dozornému organu predlozi, pricom Novartis je
opravneny pozadovat doplnenie alebo Upravu pisomnosti vzhladom na odborné
informacie a skutkovy stav.

6. Ochrana informacii a Udajov

1.

2.

a) boli

InStitlcia a rieSitel projektu su si vedomi, Ze vSetky informacie, ktoré dostali od Novartisu
alebo ich ziskali v suvislosti s projektom, bez ohladu na to, €i su v listinnej, elektronickej
alebo inej forme, maju pre Novartis déverny charakter. Zavazuju sa, Ze tieto informéacie
nezverejnia tretej strane, budl zachovavat mic¢anlivost, ani ich nepouziju pre iné ucely,
pokial k tomu nedostanu pisomny suhlas od Novartisu.

Zavazky uvedené v bode 6.1 tejto zmluvy neplatia alebo stracaji platnost v pripade
informacii, pri ktorych méze v miere akceptovanej Novartisom rieSitel projektu potvrdit, Ze:
uz verejnosti dostupné alebo sa postupne stali dostupnymi inym spdsobom, nez

neopravnenym zverejnenim informacii rieSitefom projektu alebo personalom Institlicie;

b) boli uz rieSitefovi projektu zname;

c) boli rieSitelovi projektu odhalené tretou stranou, ktora ich dostala od Novartisu priamo alebo
nepriamo, a nie dévernym spdsobom.



Novartis poskytne suhlas k zverejneniu informéacii 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.

3. Vysledok projektu je vyluénym vlastnictvom Novartisu. Vysledok ako aj vSetky materialy,
dokumenty, Udaje ainformacie, aj Ciastkové, ziskané pri jeho dosiahnuti, méze Novartis
pouzit pri svojej c&innosti, najma pri vyskume avyvoji, vyrobe, registracii, predaji,
vypracovani vedeckych Stadii a odbornych prac, marketingu; pri dodrzani platnych pravnych
predpisov.

4. Vysledok projektu alebo jej ¢ast nebude Institiciou alebo rieSitefom projektu publikované
bez predchadzajliceho pisomného suhlasu Novartisu. InStiticia arieSitel projektu sa
zavazuju, Ze publikovanie akychkolvek vedeckych projektov ¢i odbornych prac o priebehu
a vysledkoch projektu vykonaju len s predchadzajucim pisomnym sthlasom Novartisu

5. InStitdcia a rieSitel projektu a Novartis sU povinni v priebehu projektu aj po jeho skonéeni
dodrziavat a dbat na prislusné pravne predpisy na ochranu osobnych Udajov a informacii
0 osobnych pomeroch subjektov zaradenych do projektu.

6. Pred zaciatkom a pocas trvania projektu Institacia ajej zamestnanci poskytnd osobné
Udaje, ktoré sa tykaju rieSitela projektu, zamestnancov alebo dalSich pracovnikov
zUcCastnenych na projekte. Takéto osobné Udaje zahriuju mena a priezviska, kontaktné
informacie, pracovné skusenosti, odbornu kvalifikaciu, publikacie, suthrny, dosiahnuté
vzdelanie, informacie o vykone povolania, vybaveni pracoviska, kapacite pracovnikov
adalSie, ktoré suvisia svykonavanim projektu. InStiticia suhlasi s pouzitim
a spracovanim vlastnych udajov.

Novartis bude informovat a zabezpeéi suhlas so spracovanim osobnych Udajov rieSitelov projektu
a zamestnancov na nasledovné ucely:

a) vykonavanie projektu,

b) kontrolu Statnymi ariadiacimi inStitaciami, zadavatelom, monitorujicou osobou, ich

c)

zastupcami,
splnenie pravnych poZiadaviek alebo poziadaviek riadiacich institdcii,

d) uchovavanie v databaze Pracovisk, rieSitelov projektu a ostatnych zamestnancov na pouZzitie

v buddcich Studiach,

e) prenosu tychto Gdajov do krajin mimo Gzemia Slovenskej republiky,

f)

vyhodnocovania ¢innosti Pracovisk a rieSitelov projektu pri projekte.

7. Povinnosti uvedené vtomto &lanku zmluvy zavézuji InStitdciu arieSitela projektu,
Novartis aj po ukonceni tejto zmluvy, po dobu stanovend pravnymi predpismi, minimélne
vSak po dobu uplynutia 15 (p&tnast) rokov od ukon&enia projektu.

7. Daoba platnosti zmluvy

1. Zmluva sa uzatvara na dobu urcitl odo dna platnosti tejto zmluvy do 31.12.2011.

2. V pripade, Ze projekt nebude riadne ukonceny (dosiahnuté ciele projektu, odovzdané
vSetky materidly, protokoly, zadznamy spolo¢nosti Novartis) do uplynutia doby platnosti
tejto zmluvy podla bodu 7.1. tohto ¢lanku, zmluvné strany sa dohodli, ze uzavri dodatok
k tejto zmluve, ktorého predmetom bude prediZenie platnosti zmluvy na &as potrebny na
riadne ukoncéenie projektu. Dodatok je povinny predloZit InStitacii Novartis pocas platnosti
zmluvy a Institcia je povinna uzatvorit takyto dodatok na potrebnd dobu stanovenu
Novartisom.

3. Platnost tejto Zmluvy sa skonéi aj splnenim predmetu plnenia zmluvy (dosiahnutie cielov
projektu a odovzdanie vSetkych materidlov, protokolov, zaznamov spolo¢nosti Novartis),
¢o bude pisomne skonsStatované oboma zmluvnymi stranami. Zmluva méze byt ukoncéena
aj dohodou zmluvnych stran.

4. Ktoradkolvek zmluvna strana je opravnena odstapit od tejto Zmluvy pisomnym
odstipenim, ktoré nadobuda UG¢innost doruc¢enim druhej zmluvnej strane na adresu
uvedenu v zahlavi tejto Zmluvy, a to v nasledujicich 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 poskodenej;

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



e)

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

ak niektora zmluvna strana strati opravnenie, ktoré je pre riadne a v€asné plnenie
povinnosti vyplyvajlcich z tejto Zmluvy nevyhnutné;

ak potrebné opravnenie, povolenie, sthlas alebo vynimka je odvolané, odloZzena
jeho platnost, alebo uplynie doba, na ktort bolo vydané bez toho, aby bolo prislusne
prediZzené.

f) ak vyskyt zdvaznych neziaducich Ucinkov alebo podozreni na ne pri podavani liekov pocas
projektu alebo ohrozenie bezpecnosti subjektov zaradenych do projektu poukazuje na potrebu
preruSenia alebo ukon&enia projektu;

5.

a)

b)

€)
6.

Okrem ukonéenia platnosti Zmluvy podla predchadzajucich ustanoveni, m& Novartis
pravo kedykolvek ukongit projekt a platnost tejto zmluvy odstupenim od zmluvy, ktoré
nadobuda uG¢innost doru¢enim druhej zmluvnej strane na adresu uvedend v zahlavi tejto
Zmluvy, najmé v nasledujucich pripadoch:
ak si Novartis zela prerusit alebo ukonéit projekt z komerénych alebo
efektivnych dévodov, z dévodov koncernovej politiky vykonavania projektu, z dévodov
majucich pévod mimo Uzemia Slovenskej republiky alebo aj bez uvedenia dévodov;
ak je Novartis opravnene presvedceny, ze projekt nemdze byt UspeSne
dokonceny, vratane dobvodu (ale aj bez neho), Zze by sa projektu nezucastnil
dostato€ny pocet subjektov,
podla bodu 1.4 tejto zmluvy.
V pripade ukoncenia projektu pred uplynutim doby uvedenej v bode 7.1. tohto clanku,
podla ustanovenia ¢lanku 7.4. alebo 7.5. tejto Zmluvy, Novartis poskytne Institicii odmenu
za sluzby poskytnuté podla tejto zmluvy az do datumu ukoncenia platnosti tejto Zmluvy
podla podmienok uvedenych v tejto Zmluve a Prilohe ¢.2.
Ukonéenie zmluvy nebude mat vplyv na pravo niektorej zo stran vykonat pravne
opatrenia voci druhej strane v slvislosti s predchadzajucim poruSenim zmluvy druhou
stranou.
Ustanovenia uvedené v tejto Zmluve, ktoré sa tykaju zabezpecenia déverného charakteru
informéacii, publikacii, osobnych Gdajov, vlastnictva, uchovavania zaznamov, ako aj dalSie
ustanovenia, u ktorych sa na zaklade ich néalezitosti usudzuje, ze budu platit dalej aj po
ukonceni platnosti tejto  Zmluvy, budd nadalej v platnosti bez ohladu na ukonéenie
platnosti Zmluvy.

8. Prehlasenie rieSite Fa projektu

1.

Svojim podpisom ako rieSitel projektu potvrdzujem, Ze som bol riadne oboznameny
s obsahom tejto Zmluvy, ktorej predmetom je spolupraca so zadavatelom/jej
splnomocnenym zastupcom a vykonanie vySSie uvedeného projektu.

Beriem na vedomie vSetky moje zakonné aj zmluvne dohodnuté povinnosti a podmienky
vykonania projektu podla tejto Zmluvy a zavéazujem sa ich désledne plnit.

Suhlasim stym, Ze zabezpecim, aby persondl projektu a vSetci spolurieSitelia boli
informovani o ich povinnostiach podla tejto Zmluvy a tieto dosledne pinili.

Prehlasujem, Ze budem bezodkladne iniciovat u svojho zamestnavatela, na pracovisku
ktorého sa tento projekt vykonava, zastavenie projektu a ukonéenie platnosti Zmluvy, ak
by mohlo v pripade jeho pokracovania ddjst k ohrozeniu Uc€astnika projektu — pacienta
alebo inej Skode.

Zaroven tymto davam suhlas so spracovanim, poskytovanim a pouzitim mojich osobnych
Udajov spbsobom a v rozsahu stanovenom v tejto Zmluve.

Riesite I projektu :

Podpis i} Datum
MUDr. Zuzana Sustykevi¢ova




9. ZAaverec¢né ustanovenia

1.

2.
Prilo

Zmluva nadobuda platnost a dhom, kedy bola podpisana opravnenymi zastupcami oboch
zmluvnych stran a G¢innost driom nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centralnom
registri zmlav.

Neoddelitelnou ¢astou podmienok tejto zmluvy su nizSie uvedené prilohy.

ha 1: Platby (1 strana)

Priloha 2: Protokol projektu (8 stran) + informovany suhlas (3 strany)
Priloha 3: Sdhlas etickej komisie Univerzitnej nemocnice s poliklinikou
Bratislava, Antolskal11l

3.

Tato Zmluvu je mozno menit a doplfovat len na zaklade jej pisomného dodatku, ktory
bude za taky oznaceny, prisluSne ocislovany, s datumom a podpisom opravnenych
zastupcov oboch zmluvnych stran.

Novartis je opravneny zmenit Protokol, ktory je prilohou tejto zmluvy ato len po spineni
podmienok a spésobom stanovenym zakonom. Ak je vydany dodatok alebo upraveny
Protokol, je Novartis povinny existenciu a obsah dodatku oznamit druhej zmluvnej strane
ato predlozenim dodatku k tejto zmluvy s dokladovanim splnenia zadkonnych podmienok.
Zmluvné strany sa zavazuju postupovat podla dodatku Protokolu odo dfia platnosti
a Ucinnosti Dodatku k tejto zmluve. Dodatok o zmene protokolu predlozi InStitdcii Novartis
a InsStitdcia je povinna uzatvorit takyto dodatok, pricom v pripade Ze zmena Protokolu
bude znamenat zvySenie rozsahu ¢innosti, ktoré maju vplyv na Uhradu podfa Prilohy €.2,
tak uzavrie dodatok az po dohode strén u Uprave Uhrady podla Prilohy €.2 tejto zmluvy.
Prava a povinnosti zmluvnych stran, ktoré nie su upravené touto Zmluvou, ako aj pravny
vztah zaloZzeny touto Zmluvou sa riadi platnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky.
Zmluvné strany sa v sulade s ustanovenim § 262 ods. 1 a 2 zak. €. 513/1991 Zb.,
Obchodny zékonnik, v zneni neskorSich predpisov, vyslovne dohodli, ze ich zavazkovy
vztah upraveny touto Zmluvou sa bude riadit ustanoveniami zak. ¢. 513/1991 Zb.
Obchodny zakonnik, v zneni neskorSich predpisov.

InStiticia nesmie postlpit akékolvek prava a zavazky ztejto Zmluvy tretej strane bez
pisomného suhlasu Novartisu. Novartis mdze previest ktorékolvek zo svojich prav alebo
zavazkov vyplyvajlcich z tejto Zmluvy na svojho obchodného partnera, spoloénika,
ovladanu ¢i ovladajucu spoloénost so suhlasom Institcie, taktiez financné zavazky vodi
Institacii vyplyvajuce ztejto Zmluvy, je opravneny postupit vyluéne len so sthlasom
Institucie.

Zmluva avztahy zmluvnych stran sa budd riadit a budul interpretované v sllade so
zakonmi a prislusnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky. V pripade, Ze by
ktorékolvek z ustanoveni tejto Zmluvy bolo ¢&i sa dodatocne stalo neplatnym alebo
nedcinnym, budl ostatné jej ustanovenia posudzované ako oddelitelné a platnost di
ucinnost tejto Zmluvy ako celku zostane zachovana. Pre tento pripad sa Uc¢astnici Zmluvy
zavazuju na zéklade vzajomnej dohody nahradit neplatné alebo neucinné ustanovenia
takym ustanovenim, ktoré bude najlepSie odpovedat Ucelu tejto Zmluvy a véli zmluvnych
stran pri jej uzavreti.

Zmluva je napisana v Styroch vyhotoveniach, dvakrat pre Institlciu a dvakrat pre Novartis.
Zmluvné strany prehlasuju, Ze si Zmluvu precitali, jej obsahu porozumeli, Ze ju uzavreli
slobodne avazne, urite a zrozumitelne, a na potvrdenie toho, Ze obsah tejto Zmluvy
zodpoveda ich skutoc¢nej a slobodnej voli, ju vlastnoruéne podpisali.

Za Novartis: Za Institaciu:

Dawum:

Dawum:

MUDr. Dana MardiSinova MUDr. Rudolf Lintner
Na zaklade plnej moci riaditel
Novartis Slovakia s.r.o.



Nazov sledovaného produktu/lieku:

Kéd projektu:

Nazov projektu:

Datum finalnej verzie protokolu:

RieSitel projektu

Riaditel:

Cislo centra:
Planovany pocet pacientov:
Monitor projektu:

Adresa:

Casovy rozvrh projektu:

Ukond&enie projektu najneskoér:

ZaNovartis: .. ...
MUDr. Dana MaréiSinova

Na zaklade plnej moci

Novartis Slovakia s.r.o.

Za institaciu: ..
MUDr. Rudolf Lintner

Riaditel

Fakultna nemocnica Trendéin

Priloha 1
NA

NEI VFQ-25

Psychometrickd validacia slovenskej verzie
.Dotaznika zrakovych funkcii-25” (NEI VFQ-25) v

podmienkach Slovenskej republiky
13. oktéber 2010

MUDr. Zuzana Sustykevi¢ova
Oc¢na klinika

Fakultna nemocnica Trenéin
Legionarska 28

911 71 Trencin

Telefon:

Fax:

MUDr. Rudolf Lintner
Telefon:

Fax:

NA

70

NA

Galvaniho 15/A,
821 04 Bratislava

Tel. 02/5070 6217
Fax 02/5070 6100

Iniciacia: januér 2011
Planované ukoncenie: jun 2011
Nabor pacientov: 6 mesiacov

december 2011



Priloha 2

VSetky platby sa vykonaju nasledovne:

Platby za vykonanie projektu v sulade s Protokolom sa budu uskuto€riovat polro¢ne, po¢nuc
prvym zaradenym pacientom, a to v zavislosti na vykonani planovanych ukonov
a odovzdanych kompletnych zdznamov z tychto ukonov.

Uhrada pre indtiticiu € 30 Celkovo

(tridsat’ eur slovom)

za kazdého sledovaného a
kompletne a vyhodnotitelne
spracovaného pacienta

sa vyplati nasledovne: Platba a) €15 Spracovanie Udajov po
zaradeni do Studie

Platba b) €15 Po spracovani udajov po 6
mesiacoch

V pripade, Ze subjekt bude uznany nespdsobily pre projekt resp. pri jeho GCasti bude
poruSeny Protokol, Novartis nie je povinny zaplatit Ghradu za takato osobu.

V pripade, Ze subjekt dobrovolne odstupi alebo je z projektu vyradeny (a) Novartisom alebo
(b) RieSitelom projektu pre akukolvek pri€inu ini ako nesplnenie pozZiadaviek spbsobilosti
pre projekt alebo poruSenie Protokolu, Novartis zaplati proporcionélnu ¢ast Uhrady za takuto
osobu az do dna vyradenia, splatni po prijati vSetkych formuldrov s nélezmi ainej
poZadovanej dokumentacie. Ak po skonceni projektu Novartis poskytol v rdmci tejto Zmluvy
sumy prevysujluce opravnené uhrady podla vy3Sie uvedenych podmienok, InStitdcia musi
vratit Novartisu prevySujucu sumu nad opravnené Uhrady.

Platba v prospech Gétu:
Nazov instittcie : Fakultna nemocnica Trencin, Legiondrska 28, 911 71 Trencin

¢islo Uctu:
IBAN :

ZaNovartis: ... Datum:
MUDr. Dana Mar¢iSinova
Na zaklade plnej moci

Novartis Slovakia s.r.o.

Za institaciu: .. patum: ...
MUDr. Rudolf Lintner
riaditel

Fakultnd nemocnica Trendin



