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Registered Seat: Galvaniho 15/A, 821 04
Bratislava

ID: 36 723 304

Tax ID: 2022302425

VAT ID: SK 2022302425

Registered with the Commercial Registry of
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Novartis Slovakia s.r.o.
sidlo: Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava

ICO 36 723 304

DRC: 2022302425

ICDPH: SK 2022302425

zapisany v obchodnom registri OS BA 1.,
oddiel: Sro, vlozka ¢. 44016/B

(dalej "Novartis") (hereinafter as "Novartis”)

a and

Name of the Institution 3pecializovana
nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o.
Registered Seat: Klastorska 134, Nitra
Site: Klastorska 134, Nitra

ID: 37971832

Tax 1D:2021877792

VAT ID: SK2021877792

Nazov intittcie Specializovana nemocnica sv.
Svorada Zobor, n.o

Sidlo: Klastorska 134, Nitra

Pracovisko: Klastorska 134, Nitra
1C0:37971832

DRC: 2021877792

ICDPH: SK2021877792

zapisany: ... .| Vlozka Cislo: Registered with: .... Vlozka Cislo:
v mene ktorej kona: Ing. Erika Chuda Represented by: Ing. Erika Chuda
E-mail: ... E-mail: ...

(dalej "InS&titucia™) (hereinafter as the "Institution™)

uzavreli, vsulade s ust. § 269 ods. 2 concluded pursuant to provisions of Section
zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného 269 para. 2 of Act No. 513/1991 Coll., the
zakonnika v zneni neskorSich predpisov Commercial Code, as amended (hereinafter
(dalej len ,0bZ"), tuto zmluvu as the "CoC"), this agreement on
0 epidemiologickom prieskume (dalej len epidemiologic survey (hereinafter as the
»Zmluva"): "Agreement”):

1. Predmet Zmluvy 1. Subject Matter of the Agreement

1.1 Predmetom tejto Zmluvy je zber dat 1.1 The subject matter of this Agreement is

Zmiwa o epidemiologickom prieskume/Novartis/inStitticia/Protokol €. EK 1842/201 6

v epidemiologickom prieskume v ramci to collect data in the epidemiologic
projektu nazvaného: Biomedical survey within a project named:
research Ameritek device / Biomedical research Ameritek device
Measurement of IgE level (dalej len / Measurement of IgE level (hereinafter
,Projekt”), protokol ¢.: EK 1842/2016 as the "Project”), protocol no.: EK
(dalej len ,Protokol”), odborny garant 1842/2016 (hereinafter as the
Studie: prof.MUDr. Eva Rozborilova "Protocol"), expert guarantor of the
(d'alej len ,Odborny garant”). study: prof. MUDr. Eva Rozborilova
Organizatorom tohto (hereinafter as the "Expert Guarantor").
epidemiologického prieskumu (dalej Novartis is the organiser of this

len ,Studia") je Novartis. Studia nie je
spojena s predpisovanim urcitého

epidemiologic survey (hereinafter as the
"Study”). The Study is not associated



1.2

1.3
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lieku, ani sledovanim pouZivania
registrovaného lieku pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti; t.j. nejde

o klinické skuSanie ani o neintervencnu
klinicku Studiu podla zakona
€.362/2011 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach, v zneni
neskorSich  predpisov. Z uvedenych
dbévodov nie je pre tento
epidemiologicky prieskum  potrebné
kladné stanovisko SUKL, ani suhlas

zdravotnych poistovni, ani poistenie
zodpovednosti zadavatela za Skodu
spbsobenu ucastnikovi klinického

skuSania. Ide o biomedicinsky vyskum
v zmysle zakona ¢€.576/2004 Z.z. o

zdravotnej  starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti v zneni neskorsich
predpisov.

Predmetom tejto Zmluvy je stanovit’
podmienky  kzberu dat v Studii
a vymedzit’ prava a povinnosti
zmluvnych stran pri  spracovani
a priebehu.

Institucia umozni na svojich

pracoviskach vykonat' Studiu v sulade
gterminmi a podmienkami Protokolu
Studie podfa Prilohy 3 Zmluvy.

Ingtitacia vykona Studiu v prospech
Novartisu pod vedenim zamestnanca

Institucie - osobou poverenou
vykonanim Studie MUDr. Miroslava
Bugarova, nar. (dalej len
.oku8ajuci”), ktora zodpoveda za
odborné  vykonavanie  Studie v
InStitucii, a pripadne nim vybranymi

spolupracovnikmi (spoluskudSajucimi).

Institucia
poskytne
potrebnu

Pre plnenie tejto Zmluvy
vytvori vhodné podmienky,
v prospech Novartisu

sucinnost’ a sluzby, plynuly pristup
SkaSajuceho  a spoluskuSajucich  na
pracovisko, kde sa vykonava Studia,
a k zariadeniam a potrebnym
podkladom, zabezpeCi a umozni, aby
SkuSajaci dodrzal v8etky zavazky a
povinnosti tak, ako je wuvedené v
Prilohe 1 av Prilohe 3, a wvyvinie
primerané usilie na dodrzanie
Casového planu, uvedeného v Prilohe
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1.5

with any prescription of a particular
medicinal product, or monitoring the use
of any registered medicinal product in
healthcare provision; i.e. it does not
constitute any clinical trial or any non-
interventional clinical study pursuant to
Act No. 362/2011 Coll. on Medicinal

Products and Medical Devices, as
amended. For the given reasons, no
positive statement of the SIDC is

necessary for this epidemiologic survey,
nor any approval of health insurance
companies, nor any liability insurance of
the sponsor in relation to any damage
caused to a clinical trial participant. It
represents a biomedical survey pursuant
to Act No. 576/2004 Coll. on Healthcare,
Healthcare-Related Services, as
amended.

The subject matter of this Agreement is
to set conditions for data collection in the
Study and to definerights and
obligations of contractual parties with
regard to processing and operation.

The Institution shall enable the Study to
be conducted at its sites in accordance
with deadlines and conditions stated in
the Study Protocol pursuant to Annex
No. 3 of the Agreement.

The Institution shall carry out the Study
for the benefit of Novartis under the
supervision of an employee of the
Institution - a person in charge of
carrying out of the Study MUDr.
Miroslava Bugarova, date of birth
................. (hereinafter as the
"Investigator”), who is responsible for
professional carrying out of the Study in
the Institution, which may be event,
carried out by co-workers appointed by
the Investigator (co-investigators).

The Institution shall create appropriate

conditions for performance of this
Agreement, shall provide Novartis with
necessary assistance and services,

seamless access of the Investigator and
co-investigators to the site, where the
Study is being carried out, and to
equipment and necessary supporting
documents, shall ensure and enable so
that the Investigator complies with all
commitments and obligations as defined
in Annex No. 1 and Annex No. 3, and
shall make reasonable effort to keep up



1; kazdé omeSkanie bez odkladu
ohlasi Novartisu a v8emoZzne sa bude
usilovat’ Casovu stratu vyrovnat.

16 K zmene & Kk ukon&eniu ucasti
Skugajuceho na vykonavani Studie
moze prist’ len na zaklade pisomnej
dohody Novartisu a In&titucie. V
pripade dohody stran o zmene
SkuSajuceho alebo v pripade
akéhokolvek ukonc&enia Cinnosti
Skasajucim, Novartis ma pravo vybrat’
alebo zamietnut’ akéhokolvek nového
Skusajuceho, ktorého navrhne
Ingtitdcia. Povinnostou kazdého, ako gj
nového, SkuSajluceho bude zaviazat’ sa
k plneniu podmienok stanovenych
touto Zmluvou. Pokial sa Novartis a
InStiticia  nedohodnd  na  novom
SkuSajucom v lehote 30 dni od
odstupenia povodného Skusajuceho,
Novartis je opravneny od tejto Zmluvy
odstupit’ pisomnym odstupenim, ktoré
nadobuda ucinnost’ dorucenim
In&titucii.

1.7 InStittcia a SkuSajuci sa zavazuju
zadavat’ data len takych pacientov,
ktori vyhovuju vstupnym a vyluCujucim
kritériam Specifikovanymi v Protokole.
Zadavanie dat do Studie nesmie
ziadnym spbsobom ovplyvnit’ lieCbu

pacientov.
1.8 V suvislosti s vykonavanim  Studie
nebude nutna hospitalizacia,

laboratorne vySetrenia, ani odoberanie
vzoriek biologického materialu.

2. Cas plnenia

2.1 Povinnosti podla ¢lanku 1 bude
InStitacia a Skusajuci plnit’
podla ¢asového planu a spbsobom
uvedenym v Prilohe 1 Zmluvy.

2.2 Pokial pri vykonavani cinnosti pride
k omeSkaniu oproti dohodnutym
lehotam, je In&titucia povinna o tom
Novartis bezodkladne informovat’ a
vynalozit’ v8etku rozumnu snahu pre
vyrovnanie takto vzniknutého
Casového omeskania. V pripade, Ze sa
Ingtitucia dostane do omeSkania
s plnenim akejkolvek povinnosti podla
tejto Zmluvy a ome3kanie nenapravi
ani do 14 dni od doruCenia pisomnej

Zmluva o epidemiologickom prieskume/Novartis/intiticia/Protokol 8. EK 1842/2016

16

1.7

1.8

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

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

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

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

2. Time of Performance

2.1

2.2

The Institution and the Investigator shall
fulfil obligations under Article 1 within the
timetable and in a manner defined in
Annex No. 1 of the Agreement.

If any delays against the agreed
timetable occur when performing the
activities, the Institution is obliged to
immediately notify Novartis of such fact
and make every reasonable effort to
offset thus incurred time delay. In case
the Institution is in delay with fulfiiment of
any obligation under this Agreement and
it fails to remedy such delay not even
within 14 days from receipt of a written
call for remedy from Novartis, Novartis is



Novartisu na
opravneny

napravu,
bez

vyzvy
Novartis

je

dal3ieho

upozornenia od tejto Zmluvy odstupit’.

3. Uhrada za sluzby

3.1 Za riadne

a odovzdanie

vykonanie
v8etkych

Studie
podkladov,

ktoré InStitlcia a SkuSajuci v prospech
Novartis poskytnu podla tejto Zmluvy,
zaplati Novartis uhrady za podmienok

a spbsobom podfa Prilohy &. 2 tejto
Zmluvy v celej uvedenej vySke
In&titucii.

3.2 Uhrady podfa Prilohy & 2 obsahuiju
vSetky naklady InStiticie spojené

s vykonanim Studie, vratane nakladov

a odmien za cinnost’
spoluskusajucich

Skusajuceho,
a zamestnancov

Ingtitucie. Uhrady uvedené v Prilohe &.
2 predstavuju jediny a vyluény spbsob

finanéného vyrovnania

medzi

zmluvnymi stranami a Institicia nema
narok na akékolvek dalSie financné Ci

obdobné plnenie za

plnenie

poskytované podla tejto Zmluvy; pokial

inak.
zodpovedna za

nie je dohodnuté
vyhradne

Ingtitucia je
platbu

vSetkych dani a ostatnych poplatkov,
ktoré jej mbzu vzniknut, alebo mobzu

byt uloZené C&i

splatné v suvislosti

s odplatami uvedenymi v tejto Zmluve

a Prilohe €.
takéto pripadné dane a poplatky.

2, ktoré obsahuju vSetky

3.3 Uhrada bude realizovana po vykonani

Studie  na
a SkuSajucim

zaklade

Novartisom
odsuhlasenych

vykonanych cCinnosti (pocet, druh a im

odpovedajucu  hodnotu

jednotlivych

ukonov podra prilohy €. 2). Na zaklade

takto odsuhlaseného
potvrdeného dokumentu
Institucia faktiru, ktoru
Novartisu. Na faktare musi

pisomne
vystavi
doruci

byt

uvedeny kod Studie. Novartis zaplati
Ingtitucii na zaklade riadne vystavenej

a dorucenegj

faktury prislusnu cast’

odmeny za Specifikované obdobie, a to
so splatnostou 60 kalendarnych dni od

jej doruc€enia.

3.4 V pripade, Ze bude

preukazané, ze

Zmluva o epidemiologickom prieskume/Novartis/institaci

hodnoverne
InStiticia nevykonala

entitled to withdraw from this Agreement
without any further warning.

3. Payment for Services

3.1

3.2

3.3

3.4

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

the benefit of Novartis under this
Agreement.

Payments under Annex No. 2 cover all
costs of the Institution related to

execution of the Study, including costs
and remunerations for any activity of the
Investigator, co-investigators and
employees of the Institution. Payments
specified in Annex No. 2 represent the
only and exclusive way of financial
settlement between the contractual
parties and the Institution is not entitled
to any other financial or similar
consideration for any performance under
this  Agreement; unless  otherwise
agreed. The Institution is solely
responsible for payment of all taxes and
other charges, which may incur to it, or
may be imposed or payable in
connection with any remuneration stated
in this Agreement or Annex No. 2, which

include all such possible taxes and
charges.
Payment shall be made after

performance of the Study based on a list
of executed activities agreed by Novartis
and the Investigator (number, type and
their corresponding value of the
individual actions under Annex No. 2).
The Institution shall issue an invoice on
the basis of such agreed document,
confirmed in writing, and shall deliver the
invoice to Novartis. The code of the
Study shall be indicated on the invoice.
Novartis shall pay, based on the properly
issued and delivered invoice, the
relevant part of the remuneration for the
specified period to the Institution,
whereby the invoice is payable within 60
calendar days from its receipt.

If it is plausibly demonstrated that the
Institution failed to carry out activities

C EK 1842/2016



C¢innosti v stanovenom rozsahu, bude
Uhrada za sluzby znizena podla
skutoCne vykonanej Cinnosti Institucie.
Uhrada za sluzby je podmienena tym,
Ze Cinnosti su vykonané vCas a v
pozadovanej kvalite. V  pripade
nedodrzania  terminu, podmienok
vykonu d&innosti alebo ich kvality, alebo
zistenia nesuladu pri monitoringu v
zmysle 61. 6 tejto Zmluvy, ma Novartis
pravo vodi Institucii na zmluvnu pokutu
vo vySke 50% z uhrady za sluzby, pri
ktorych doslo k poruSeniu, t.j. v
takomto pripade ma Novartis pravo na
kratenie Uhrady za nekvalitné sluzby o
50% zmluvnu pokutu a InStitacii patri
len 50% 2z pdvodnej sumy podla
Prilohy €. 2.

4. Prava a povinnosti

4.1

4.2

Zmluva o epidemiologickom prieskume/Novartis/intitticia/Protokol &. EK 1842/2016

Novartis predlozi prisluSnej etickej
komisii upIni dokumentaciu Stadie na
preskiumanie a posudenie a poZiada
o schvalenie etickej prijatelnosti
Stadie.  Studiu  je mozné zadat
vykonavat’ po pisomnom schvaleni
prislusnou etickou komisiou. Studia
bola schvalena etickou komisiou
Dekanat JLF UK Martin, Mala Hora
4/A, 036 01 Martin (dalej len ,Eticka
komisia") dria 24.8.2016

Pred zagiatkom Studie poskytne
Novartis Skuasajucemu Protokol
a dalSie  suvisiace  dokumenty a
informacie, ktoré su potrebné pre
spravne naplanovanie a vykonanie
Studie. Tieto informacie bude podfa
potreby aktualne dopifiat’ i v priebehu
Studie.  Povinnost informovat’  sa
povazuje za splnenud, ak sa potrebné
informacie poskytni zodpovednému
SkuSajucemu. Povinnost’” Novartisu
poskytovat’ informacie sa nevyZaduje
v pripadoch, ak su tieto informacie
lahko dostupné v  publikovanych
materialoch, alebo ak sa da
opravnene predpokladat, Zze SkuSajuci
ma vzhladom na svoje profesionalne

within the determined scope, the
payment for services shall be decreased
according to actually executed activities
of the Institution. Payment for services is
subject to the condition that activities are
carried out timely and with the required
level of quality. In case the deadline,
conditions for execution of activities or
their quality are not observed, or if any
non-compliance is  discovered by
monitoring pursuant to Article 6 in this
Agreement, Novartis is entitled to a
contractual penalty against the Institution
amounted to 50% of the payment for the
defective services, i.e. in such case
Novartis is entitled to a reduction of
payment  for low-quality  services
amounted to 50% equal to the
contractual penalty and the Institution is
entitled to only 50% of the original
amount according to Annex No. 2.

4. Rights and Obligations

4.1

Novartis shall submit complete
documentation of the Study to the
pertinent ethics committee for revision
and evaluation and shall ask for
approval of the ethical acceptability of
the Study. Execution of the Study shall
be only commenced after written
approval of the pertinent ethic
committee. The Study was approved by
the ethic committee Dekanat JLF UK
Martin, Mala Hora 4/A, 036 01 Martin
(hereinafter as the "Ethics Committee™)
on 24.8.2016

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



4.3

4.4

4.5
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a)

vzdelanie dostato¢né vedomosti
tejto problematike.
In&titicia a Skusajuci vykonaju Studiu
v sulade s plathymi pravnymi
predpismi platnymi v Slovenske;j
republike, najma zak. ¢. 576/2004 Z.
Z. vzneni neskorSich predpisov,
a etickymi

(o]

nariadeniami, smernicami
predpismi, a v zhode s podmienkami a
zasadami stanovenymi v Protokole
Studie a vsetkych jeho dodatkoch
vydanych Novartisom a oznamenych
Ingtitacii, ktoré sa takto stavaju
suCastou podmienok tejto Zmluvy, v
manualoch a inStrukciach Novartisu
tykajucich sa realizacie Studie, ktoré
budi poskytnuté Institacii  a/alebo
SkaSajucemu, a Spravnou klinickou
praxou (GCP ICH) a podmienkami
vychadzajucimi z Helsinskej
deklaréacie.

InStiticia a SkuSajuci budu dostatocne
véas informovat’ Novartis o umysle
nepostupovat’ podla Protokolu, atoiv
pripadoch, ak sa tejto zmene postupu

neda zabranit. Naviac, InS&titucia
a Skusajuci budu bezodkladne
informovat’ Novartis o0  v8etkych

zmenach alebo poruSeniach postupu
uvedeného v Protokole a v pripade
potreby aj Eticki komisiu.

Intitucia a/alebo SkuSajuci pri vykone
Studie:
poudia osobu, ktora sa ma zucastnit’
na Studii; minimalne v rozsahu
informovaného suhlasu po
predchadzajucom pouceni v zmysle
§ 27 zakona ¢. 576/2004 Z. z. o

zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich S poskytovanim
zdravotnej starostlivosti v zneni

neskorsSich predpisov.

zaradia do Studie len osoby, ktoré
po povinnom pouCeni pisomne
vyjadrili sthlas s ugastou na Studii,
ktory obsahuje datum jeho udelenia
a podpis osoby;

zalozia
zdravotnej
na tento

a suhlas
do
zriadenej

poucenie

a zaznacia
dokumentacie
ucel,

vedu zdravotnu dokumentaciu
v zakonom a Protokolom urenom

44

4.5

a)

this topic due to its
education.

The Institution and the Investigator shall
carry out the Study in accordance with
applicable laws in force in the Slovak
Republic, mainly Act No. 576/2004 Coll.,
as amended, regulations, directives and
ethical guidelines, and in compliance
with conditions and principles set forth
in the Protocol of the Study and all its
amendments issued by Novartis and
notified to the Institution, which thus
become a part of the conditions of this
Agreement, in the manuals and
instructions of Novartis regarding the
Study implementation, which will be
provided to the Institution and/or the
Investigator, and Good Clinical Practice
(GCP ICH) and conditions based on the
Declaration of Helsinki.

professional

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

the

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

Shall include and record the
instruction and the consent into
medical records established for this
purpose.

Maintain medical records to the extent
determined by law and the Protocol.



4.6

4.7
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rozsahu.

Studiu vykonava InStiticia len na
pracoviskach, ktoré su uvedené
vZmluve resp. jej prilohe. Novartis

moéze uzavriet’ pisomnu dohodu s inou
organizaciou o] vyuziti  dalSich
pracovisk. InStitucia a Skusajuci
zabezpecia, Ze kazdé pracovisko ma
nevyhnutné zariadenia a personal na
vykonanie Studie a Ze tieto podmienky
sa nezmenia po celu dobu jej
vykonavania. Novartis je opravneny
vykonat’ inSpekciu kazdého
navrhnutého pracoviska pred
zagiatkom i v priebehu Studie s ciefom
presvedCit sa, Ze pracovisko je
vhodné a ma vSetky potrebné
zariadenia a personal na vykonanie
Studie. Tato indpekciu je Novartis
opravneny vykonat’ po
predchadzajucom oznameni a tak,
aby nebol naruSeny riadny chod
In&titucie, priCom In&titucia umozni
inSpekciu v rozumnom Case bez
zbyto¢ného odkladu.

ek si to vyZaduje povaha a naroCnost’
Studie, Institucia a Skasajici:

a) zabezpeci dostatocny pocet
spolupracovnikov
(spoluskasajucich),  ktori  maju

primeranua kvalifikaciu a skusenosti
na vykonanie Studie
pozadovanym spdsobom a v
stanovenom termine, pricom
SkuSajuci  riadi  a  kontroluje
spoluskuSajucich a zodpoveda za
vysledky ich ¢innosti;
spoluskusajuci musia byt’
zamestnancami In§titucie;

pred zatiatkom Studie, do 7 dni od
urCenia kazdej zmeny Ci doplnenia
0s6b, poskytne Novartisu zoznam
navrhnutych spoluskudSajucich s
uvedenim podrobnosti o ich

kvalifikacii a skusenostiach,
pricom  nebude  pri  Studii
spolupracovat’ SO
spoluskuSajacim, proti ktorému

bude mat’ Novartis namietky pred
alebo aj po&as Studie; In&tittcia
a SkuSajuci su povinni zabezpedit,
Ze osoba, voci ktorej bol vysloveny
nesuhlas Novartisom, sa Studie
nesmie zucastnit]

4.6

4.7

a)

EK 1842/2016

The Institution shall carry out the Study
only at sites stated in the Agreement,
event, its annex. Novartis may conclude
written agreement  with another
organisation on making use of other
sites. The Institution and the investigator
shall ensure that each site has all
equipment and staff necessary for
execution of the Study and that those
conditions would not change for the
entire duration of its execution. Novartis
is entitled to inspect each proposed site
prior to the start and even in the course
of the Study in order to make sure that
the site is suitable and has all
equipment and staff necessary for
execution of the Study. Novartis is
entitlted to perform such inspection
following prior notification and in such a
manner, that proper functioning of the
Institution is not affected, whereby the
Institution shall allow the inspection
within reasonable time without undue
delay.

If it is required by the nature and

complexity of the Study, the Institution

and the Investigator:
Shall ensure sufficient number of co-
workers (co-investigators) with
appropriate qualification and
experience for execution of the Study
in the required manner and within the
set deadline, whereby the Investigator
manages and monitors the co-
investigators and is responsible for the
results of their activity; the co-
investigators shall be employees of
the Institution;

Prior to the start of the Study, within 7
days from determination of each
change or additional persons, shall
provide Novartis with a list of
proposed co-investigators with
indicating details of their qualification
and experience, whereby it shall not
cooperate in the Study with such a co-
investigator, to whom Novartis raised
objections before or even during the

Study; the Institution and the
Investigator shall ensure that the
person being subject to the

disapproval of Novartis, is not allowed
to participate in the Study;
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4.10

Zmluva o epidemiologickom prieskume/Novartis/intitticia/Protokol & EK 1842/2016

c) zabezpeli, Ze kazdy z dalSich
spolusku8ajucich bude dodrziavat’
vSetky povinnosti  SkdSajuceho
tak, ako su uvedené v tejto Zmluve
a jej prilohach; €o spoluskusajuci

pisomne potvrdi prehlasenim
0 povinnosti dodrziavat’ tuto
Zmluvu;

SkuSajuci zodpoveda za vedenie
timu spolusku$ajuacich, na ktorych
sa budl vo vSetkych ohladoch
vztahovat’ rovnaké podmienky ako
na SkuSajuceho na zaklade tejto

Zmluvy. InS8tituicia a SkuSajuci
zodpovedaju za plnenie tejto
Zmluvy poskytované
zamestnancami InStitacie a
zavazuju sa ktomu, Ze plnenie
podla tejto Zmluvy bude
zverovaneé kompetentnym

osobam. SkuSajuci bude ukladat’
vSetky prislusné pokyny k plneniu
uloh vyplyvajacich z tejto Zmluvy
osobam  podielajucim sa na
vykonavani Studie v stlade
s pokynmi Novartis.

InStiticia a SkaSajlci bude okamzite

informovat’ Novartis o v8etkych
skutocénostiach vyznamnych pre
uspesny priebeh Studie,
predovSetkym bezodkladne
oznamovat’ v8etky neZiaduce udalosti
(zavazné i nezavazné), ktoré sa

vyskytli v priebehu Studie, a ktoré sa
tykaju subjektov Studie uZivajucich
liek spoloCnosti Novartis. In&titacia
a Skusajuci bude pri hlaseni
neZiaducich udalosti Etickej komisii, a
v  pripade potreby &i  pravnej
povinnosti aj Statnemu Ustavu pre
kontrolu lie€iv, vzdy spolupracovat’ s
Novartisom.

Pri  vyskyte neZiaducich udalosti
podnikne InStitucia a SkuSajuci po
konzultacii s  Novartisom  vSetky
nevyhnutné opatrenia na ochranu
Zivota a zdravia subjektov
zGgastnenych na Stadii, ktori su
vystavené riziku, vratane pripadného
prerusenia Studie.

Pokial' nie je pisomne dohodnuté inak,
v8etok material, vratane dokumentov,
pristrojov a zariadeni, pomdcok, ktoré
dodal Novartis za ugelom Studie na
zaklade tejto Zmluvy alebo na zaklade

c)

4.8

4.9

4.10

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

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

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

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

Unless otherwise agreed in writing, all
materials, including documents,
equipment and devices provided by
Novartis for the purpose of the Study
under this Agreement or on the basis of
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osobitnych zmlav
pristrojov a zariadeni)
majetkom Novartisu.

(poskytnutie
su a zostanu

Pokial nie je pisomne dohodnuté inak,
vSetky zaznamy, vratane
elektronickych, ktoré boli vytvorené

v suvislosti so Studiou, programy a

rozne druhy navrhov
zabezpeCovanych alebo
vykonavanych v zaujme Novartisu, a
tiez vSetky udaje, informacie,
dokumenty, databazy, objavy a

vynalezy ziskané, vyplyvajuce alebo
vyvinuté v priebehu alebo ako sucast’
Studie alebo pri plneni tejto Zmluvy su
a zostanu vyhradnym vlastnictvom
Novartis resp. majetkové prava k nim
pri predmetoch duSevného vlastnictva
st a zostanu vyhradnym vlastnictvom
Novartis. Novartis je zhotovitelom
databazy udajov ako osoba, na ktorej
podnet, uCet a zodpovednost bola
databaza vytvorena. Novartis ich
mobZze pouZit' a/alebo nakladat’ s nimi
podla vlastného uvazenia bez dalSej
platby alebo inej povinnosti vodi
Institucii &i SkuSajucemu; Institucia ani
Skasajuci nebudd mat’ na ne Ziadne
prava akéhokolvek druhu.

InStitucia suhlasi stym, Ze bude bez
odkladu vybavovat’ vSetky dokumenty
a vykonavat' vSetky dalSie opatrenia,
ktoré mdZe Novartis dbévodne
pozadovat na zaklade tejto Studie,
aby mohol ziskat’ prospech zo svojich
prav podla tejto Zmluvy, a bude
pbsobit’ na to, aby si rovnako pocinali
aj SkuSajuci, spoluskuSajuci, jej
zamestnanci a spolupracovnici.
Okrem iného tento proces ochrany
udajov ziskanych touto Studiou a prav
Z nich vyplyvajucich zahfia vykonanie

vSetkych potrebnych krokov
a sucinnosti pre prevedenie
vlastnictva vSetkych udajov,
informacii, dokumentov, vynalezov
a objavov, resp. vSetkych majetkovych
prav. pri  predmetoch  duSevného
vlastnictva na Novartis a pomoc
Novartisu pri spracuvani a podavani
Ziadosti o patenty. InStiticia ma
vyluénu  zodpovednost” za vSetky
platby, splatné Sku8ajucemu,
spoluskasajucim, zamestnancom
a/alebo spolupracovnikom Institacie

4.12

separate agreements (provision of
equipment and devices) are and will
remain property of Novartis.

Unless otherwise agreed in writing, all
records, including electronic, which
were created in connection with the
Study, programmes and various types
of drafts ensured or executed for the
benefit of Novartis, as well as all data,
information, documents, databases,
inventions and discoveries obtained,
resulting from or developed during or as
a part of the Study or by performing this
Agreement, are and will remain
exclusive property of Novartis, event.
property rights related to them in case of
articles subject to intellectual property
rights are and will remain exclusive
property of Novartis. Novartis is a
creator of the database as a person who
instigated it and on whose account and
responsibility the database was created.
Novartis may use them and/or handle
them in its sole discretion without any
further payment or other obligation
towards  the Institution or the
Investigator; neither the Institution, nor
the Investigator shall be entitled to any
rights to them of any kind.

The Institution agrees to immediately
arrange all documents and take all
further measures, which may be
reasonably required by Novartis on the
basis of this Study, in order to benefit
from its rights under this Agreement,
and the Institution shall bear upon the
Investigator, co-investigators, its
employees and co-workers so that they
also act in the same way. This process
of protection of data obtained by this
Study and rights deriving therefrom
includes, inter alia, taking all necessary
steps and cooperation so that the
ownership of all data, information,
documents, inventions and discoveries,
event, all propriety rights to articles
subject to intellectual property rights, is
transferred to Novartis, and providing
Novartis with assistance in preparation
and submission of applications for
patents. The Institution is solely
responsible for all payments payable to
the Investigator, co-investigators,
employees and/or co-workers of the
Institution in compliance with applicable
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4.14

4.15

4.16

v sulade s prislusnymi zakonmi, za
vSetky vynalezy, patenty Ci iné prava
duSevného vlastnictva prevedené na
Novartis, pokial by takéto naroky
vznikli alebo by boli poZzadované. Pre
odmenu podla tejto Zmluvy pre
InStiticiu sa usudzuje, Ze =zahfha
thradu aj takychto nakladov a platieb
Instituciou.

InStiticia a SkuSajuci sa zavazuju, Ze
budu pravidelne a vCas zbierat’ udaje

a zaznamenavat’ (Odaje pozadované
na zaklade Protokolu, ato
prostrednictvom riadne vyplnenych
zaznamov (v pisomnej alebo
elektronickej forme). Institucia
a SkuSajuci sa zavazuju, Ze budu
Novartisu pravidelne a véas

poskytovat vdetky vysledky Studie
a dalSie udaje pozadované na zaklade
Protokolu.

Ingtitucia bude okamZite podla svojich
prevadzkovych mozZnosti reagovat na
vSetky Ziadosti Novartisu predkladané
podas Studie a tykajuce sa posudenia
a prerokovania postupu Studie
a suvisiacich otdzok so zastupcami
Novartisu. InStitacia ru€i za to, Ze
SkaSajuci sa za tymto cielom stretne
so zastupcami Novartisu a poskytne
potrebné informacie a zaznamy.

Novartis, InStiticia ani  Skua3ajuci
nebudld zodpovedni za nedodrzanie
alebo oneskorenie plnenia zavéazkov v
suvislosti so Studiou v pripade, ak toto
nedodrZzanie alebo oneskorenie bolo
spbsobené okolnostami, ktoré su
mimo realnej moZnosti ovplyvnenia
zucastnenou stranou alebo ak sa
tymto okolnostiam nedalo vyhnut' ani
pri  dodrzani  dostatoCnej miery
opatrnosti (vis maior).

InStitacia je povinna zabezpeCit, aby
InStitticia ako aj SkuSajuci boli povinni
deklarovat,, Ze su odbornym
konzultantom spolo¢nosti Novartis v
pripade, Ze budu v sulade s
podmienkami tejto Zmluvy verejne
publikovat’ alebo prezentovat’ o
skutocnostiach, ktoré su predmetom
ich €innosti podla tejto Zmluvy alebo
ich vysledky, alebo o akychkolvek
inych skuto€nostiach, ktoré sa tykaju

4.13

4.14

4.15

4.16

laws, for all inventions, patents or other
intellectual property rights transferred to
Novartis, in case such claims arise or
are required. The remuneration under
this Agreement is considered for
covering such costs and payments by
the Institution, as well.

The Institution and the Investigator
undertake to regularly and timely collect
data and to record data required under
the Protocol, and that via properly
completed records (in writing or in
electronic form). The Institution and the
Investigator undertake to regularly and
timely provide Novartis with all
outcomes of the Study and other data
required on the basis of the Protocol.

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

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

The Institution shall ensure declaration
of the Institution, as well as the
Investigator, on being expert
consultants of the company Novartis in
case they publish or present, in
compliance with conditions of this
Agreement, any facts, which are subject
matters of their activities under this
Agreement or their outcomes, or any
other facts regarding Novartis.

Zmluva o epidemiologickom prieskume/Novartis/ingtitticia/Protokol &. EK 1 842/2016 1
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4.18

spolo¢nosti Novartis.

Institicia je  povinna,
predpisy nestanovuju inak, vo svojom
mene a na svoju vlastnu
zodpovednost’ splnit’ vdetky darové a
odvodoveé povinnosti ulozené
prislusnymi  pravnymi predpismi v
suvislosti s pefiaznymi a nepenaznymi
plneniami prijatymi od Novartisu, ako

aj s pripadnymi pefiaznymi a
nepenaznymi plneniami dalej
realizovanymi In&tituciou. In&titucia

berie na vedomie skutoCnost, Ze
Novartis méze byt’ v zmysle zakona C.
595/2003 Z. z. o dani z prijmov, v
zneni neskorSich predpisov (dalej len
,Zakon o dani z prijmov") povinny
vykonat' zrazku dane z poskytnutych
penaznych plneni In§titacii  podla
Zmluvy a odviest’ ju  prislusnému
dariovému uradu a plnit' oznamovaciu
povinnost’ 0 nepefaznych plneniach
podla Zmluvy. In§titicia suhlasi s tym,
Ze spoloCnost’ Novartis bude voCi nej
pInit’ oznamovacie povinnosti v zmysle
Zakona o dani z prijmov na e-mailovu

adresu uvedenu v zahlavi tejto
Zmluvy.
Ingtiticia berie na vedomie, Ze v

sulade s platnymi pravnymi predpismi,
najma, nie v8ak vylu¢ne podla zakona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov, v
zneni neskorSich predpisov (dalej len
»Zakon o liekoch"), je, resp. mbze byt
Novartis alebo tretia osoba povinna

oznamovat’ prislusSnym organom a
zverejiiovat’ vySku a ucel penaznych
alebo nepefiaznych plneni

poskytnutych priamo alebo nepriamo
Institucii alebo prostrednictvom
Ingtitucie v rozsahu a za podmienok
stanovenych platnymi pravnymi
predpismi. Za tym uc€elom InStitucia v
lehote do 15 dni od poskytnutia
takéhoto pefiazného alebo
nepenazného plnenia zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi

zdravotnej starostlivosti oznami
spolocnosti Novartis v elektronickej
podobe zoznam zdravotnickych
pracovnikov a poskytovatelov

zdravotnej starostlivosti, ktorym bolo
poskytnuté pefiazné alebo nepenazné

ak pravne 4.17 The Institution shall,

4.18

unless otherwise
stipulated by applicable laws, in its own
name and on its sole responsibility, fulfil
all obligations to pay all taxes and
mandatory payments imposed by
applicable laws in relation to financial
and in-kind considerations received
from Novartis, as well as potential
financial and in-kind considerations
carried out further by the Institution. The
Institution is aware of the fact, that
Novartis may be, pursuant to Act No.
595/2003 Coll. on Income Tax, as
amended (hereinafter referred to as "Act
on Income Tax"), obliged to withhold the
withholding tax from the financial
considerations provided to the Institution
under this Agreement and pay it to the
relevant Tax Office and to fulfil the
reporting obligation with regard to any
in-kind  considerations  under this
Agreement. The Institution agrees that
Novartis will fulfil towards it reporting
obligations pursuant to the Act on
Income Tax to the e-mail address stated
in the heading of this Agreement.

The Institution takes into account that, in
compliance with applicable laws, mainly,
but not limited to Act No. 362/2011 Coll.
on Medicinal Products and Medical
Devices, and on Amendments to
Certain Laws, as amended (hereinafter
as the "Act on Medicinal Products”)
Novartis or a third person is or
eventually may be responsible for
notification to the relevant bodies and

for disclosure of the amount and
purpose of the financial or in-kind
considerations provided directly or

indirectly to the Institution to the extent
and under the conditions stipulated by
applicable laws. For this purpose, the
Institution shall, within 15 days from the
date of provision of such financial or in-
kind consideration to a healthcare
professional or a healthcare provider,
electronically notify Novartis of a list
including the healthcare professionals
and healthcare providers, to whom the
financial or in-kind consideration was
provided, within the scope of Section 60
para. 8 and 9 of the Act on Medicinal
Products. Unless otherwise determined
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plnenie, v rozsahu podla § 60 ods. 8 a

9 Zakona o liekoch. Ak Novartis
neurCi inak, je InS8titucia povinna
zoznam podla predchadzajucej vety
predlozit vo  formulari uréenom
slovenskym Narodnym centrom
zdravotnickych informacii. In&titucia

zodpoveda za presnost, uplnost a
spravnost’ udajov a informacii, ktoré
Institucia poskytuje spolo¢nosti
Novartis v suvislosti s plnenim
povinnosti podlfa tejto zmluvy a
Zakona o liekoch. V  pripade
poruSenia  tychto povinnosti  je
Institacia povinna odSkodnit’ Novartis
za akékolvek naroky, Zzaloby a
uplatnenia  prava vznesené vodCi
spoloc¢nosti Novartis alebo jej
prepojenym osobam, 3Skody a iné
ujmy, naklady alebo vydavky, vratane
nakladov na pravne sluzby spb6sobené

alebo vzniknuté spolodnosti Novartis
alebo jej prepojenym osobam v
suvislosti S konanim In&titacia
poruSujucim povinnosti podla tejto
Zmluvy.

InStitucia berie na vedomie, Ze

Novartis mbze byt ¢lenom etickych
zdruZzeni regulujucich odvetvie
farmaceutického priemyslu, vratane
nie v3ak vyluCne Asociacie
inovativheho farmaceutického

priemyslu (dalej len
podlieha plneniu
vyplyvajucich z Clenstva v
etickych  zdruZeniach,
v8ak vylune povinnosti
prevody hodndt Z0 strany
farmaceutickych spolo¢nosti na
zdravotnickych pracovnikov a
zdravotnicke organizacie. V pripade,
Ze bola medzi zmluvnymi stranami na
zaklade osobitnej pisomnej dohody
dohodnuta uhrada konkrétnych
vydavkov, tato nahrada sa vykona vo
vySke pisomne dohodnutej medzi
zmluvnymi  stranami a v sulade
platnymi  pravnymi predpismi a
Standardmi Etického koédexu AIFP
(dalej len ,Eticky kodex AIFP") a
»,EFPIA Code of the Promotion of
Prescription-only Medicines to, and
Interaction with, Healthcare

LAIFP™), a
povinnosti
tychto
vratane nie
zverejiiovat’

In§titacia
a zarove

Professionals”, pricom

s
tymto postupom suhlasi n

4.19

by Novartis, the Institution is obliged to
submit the list within the meaning of the
preceding sentence in a form
designated by the National Health
Information Centre. The Institution is
responsible for accuracy, completeness
and correctness of data and information
provided by the Institution to Novartis in
relation to fulfilment of obligations under
this Agreement and the Act on
Medicinal Products. In case of breach of
any of these obligations, the Institution
is obliged to indemnify Novartis for any
claims, actions and exercises of rights
raised against Novartis or its affiliated
persons, damage or other losses, costs
or expenses, including costs for legal
services caused by or incurred to
Novartis or its affiliated persons in
connection with any conduct of the
Institution resulting in infringement of
obligations under this Agreement.

The Institution takes into account that
Novartis may be a member of ethical

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

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

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

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

Medicines to, and Interaction with,
Healthcare Professionals”, whereby the
Institution agrees with such a procedure



vyhlasuje, Ze jej je obsah uvedenych
Standardov znamy. V sdvislosti s

plnenim povinnosti zverejiiovat’
prevody hodn6t Z0 strany
farmaceutickych spoloC¢nosti  voCi
zdravotnickym pracovnikom a
poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti, ktoré spolo¢nosti

Novartis ukladaju Eticky kodex AIFP a
,EFPIA Code of the Promotion of
Prescription-only Medicines to, and
Interaction with, Healthcare
Professionals”, Novartis poziadal
Ingtituciu o zabezpecenie udelenia
dobrovolného osobitného pisomného
suhlasu zdravotnickeho pracovnika so
spracovanim osobnych uadajov, ktory
tvori prilohu €. 5 tejto Zmluvy, priCom
mu predlozi Doplfiujuce informacie
podla § 15 ods. 1 Zakona ¢. 122/2013
Z.z. o ochrane osobnych uadajov v
zneni neskor8ich predpisov (dalej len
,Zakon o ochrane osobnych udajov")
uvedené v Prilohe €. 5 tejto Zmluvy.
Pokial zdravotnicky pracovnik tento
suhlas odmietne udelit, nebude to mat’
vplyv na platnost a plnenie tejto
Zmluvy, a text suhlasu s vyznatenym
odmietnutim bude sluzit’ vylu¢ne ako
doklad o odmietnuti jeho udelenia.

5. Administrativhe procesy

5.1.

5.2.

VS8etky zaznamy, pri ktorych Novartis
vyZzaduje, aby mu boli predlozené
Ska8ajucim, budd mat’ formu, ktora
stanovi Novartis. SkuSajuci bude dbat’
na to, aby zaznamy boli vyplnené
kompletne a v sulade s Protokolom.
Kazdu spravu musi SkaSajuci schvalit’
a podpisat. Toto schvalenie sa nema
bezdbvodne zdrziavat. InS&titacia ruci
za to, Ze vSetky zaznamy predloZzené

Novartisu  budu  pravdivé, aplné
a spravne, aze 5 budu presne
vyjadrovat’ vysledky Studie.

Udaje v Stadii  budt  zadavané

pomocou suhrnného formulara, ktory
Novartis poskytne Institicii

5. Monitorovanie Studie
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and at the same time represents, that
the content of the mentioned standards
is known to it. In relation to the
obligation to disclose transfers of values
from pharmaceutical companies to
healthcare professionals and healthcare
providers, which applied to Novartis on
the basis of the AIFP Code of Conduct
and the EFPIA Code of the Promotion of

Prescription-only Medicines to, and
Interaction with, Healthcare
Professionals, Novartis asked the

Institution to ensure granting of written
specific consent of the healthcare
professional to process his/her personal
data, which forms Annex No. 5 of this
Agreement, whereby it shall submit the
Additional Information pursuant to
Section 15 para. 1 of Act No. 122/2013
Coll. on Protection of Personal Data, as
amended (hereinafter as the "Data
Protection Act") stated in Annex No. 5 of
this Agreement. In case the healthcare
professional refuses to grant such
consent, it shall not affect validity and
performance of this Agreement, and the
text of the consent with indicated refusal
shall serve solely as a document
certifying refusal to grant it.

5. Administrative Processes

5.1.

5.2.

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

Data in the Study shall be entered
through the summary form which shall
be provided to the Institution by
Novartis.

6. Monitoring of the Study



6.1. Novartis mdZze poverit dostatotne 6.1. Novartis may delegate supervision
kvalifikovani  osobu alebo osoby (monitoring) of the Study
alebo pravnicku osobu ajej commencement and overall
zamestnancov (dalej len ,Monitor") management of the Study, provision of
vykonavanim dohfadu potential consultancy services and

(monitorovanim) pri iniciacii Studie a
nad celkovym vedenim  Studie,
poskytovanim pripadnej konzultacnej
pomoci a vykonavanim pripadnych ad
hoc navstev, a uzkou spolupracou so
SkuSajucim. O takomto povereni
Novartis InStiticiu upovedomi, pricom
uvedenie aj kontaktné udaje na takuto

osobu.

6.2. V priebehu Studie budu realizované
povinné monitorovacie navstevy.
Monitorovaci plan bude
implementovany v sulade S
Protokolom Sttdie. Monitorovaci plan
obsahuje:

a. Elektronicka navsteva raz
rotne/na centrum:

UrCena zodpovedna osoba (medicinsky

poradca alebo Monitor) prevedie kontrolu
udajov z pohfadu uplnosti a spravnosti,
a nasledne v tejto savislosti vyzve
prislusného SkuSajuceho na opravu alebo
doplnenie udajov na zaklade reportu.

b. Osobna navsteva centra:
Monitor navstivi v8etky zuCastnené centra,
prevedie kontrolu Uplnosti pacientskych
zaznamov, kvalitu zadavanych  udajov,
adherenciu Skugajucich k Protokolu Studie,
inkliznym a exkliznym kritériam, a kontrolu
zadavania pozadovanych udajov v uvedenej
Studii. Monitorovacie §tandardy spolo&nosti

Novartis vyZaduju Uplnu verifikaciu
informovanych ~ suhlasov pacientov
zaradenych do Studie.

6.3 InStitacia a Skusajuci budu

spolupracovat’ s Novartisom a s
kvalifikovanymi osobami, ktoru poveril
Novartis za uCelom monitorovania
alebo vykonavania dohfadu nad
priebehom Studie (Monitor,
medicinsky poradca, MSL) v sulade
s platnymi predpismi a zasadami
Spravnej klinickej praxe. InStitlcia a
SkuSajuci predovSetkym zabezpecia
alebo poskytnu kazdej z tychto osbb
pristup na pracovisko, na ktorom sa
Studia vykonava, a ku vSetkym
zaznamom, ktoré sa uchovavaju pre
potreby Studie, za ugelom
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carrying out of potential ad hoc visits, as
well as close cooperation with the
Investigator, to a sufficiently qualified
person or persons or a legal person and
its employees (hereinafter as the
"Monitor”). Novartis shall notify the
Institution of such delegation, whereby it

shall also indicate contact details of
such person.

6.2 During the Study, the mandatory
monitoring visits shall be carried out.
The Plan of Monitoring shall be
implemented in compliance with the
Protocol of the Study. The Plan of

Monitoring shall include:
a. Electronic visit once
a year/centre:

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

b. Personal visit of the centre:
The Monitor shall visit all participating
centres, carry out control of completeness of
patients’ records, quality of entered data,
adherence of the Investigators to the Study
Protocol, inclusive and exclusive criteria, and
control of entering the requested data in the
respective Study. Monitoring standards of
Novartis require full verification of informed
consents of patients enrolled into the Study.

6.3 The Institution and the Investigator shall
cooperate with  Novartis and with
qualified persons, to whom Novartis
delegated monitoring or supervision of
the course of Study (the Monitor, MSL)
in compliance with applicable laws and
principles of Good Clinical Practice. The
Institution and the Investigator shall
primarily ensure that each such persons
is provided with, or provide each of
such persons with access to site, where
the Study is carried out, and to all
records, which are kept available for the
purposes of the Study, in order to
check, control and copy data and



6.4.

6.5.

6.6.

preverovania, kontroly a kopirovania
udajov a dokumentov. V miere, v
ktorej mu to pravne predpisy dovoluju,
im umoZnia pristup ku vSetkym
zaznamom tykajacich sa subjektov
zaradenych do Studie a suvisiacich

s podmienkami  a priebehom tejto
Studie.

V pripade identifikacie nesuladu
priebehu Studie s podmienkami
a postupom Studie alebo s touto
Zmluvou v centre, bude realizovana
navsteva v centre do jedného

mesiaca od identifikovania. Prislusny
SkuSajuci  bude  povinny v tejto

savislosti umoznit’ Monitorovi pristup
ku vSetkym relevantnym pacientskym
zaznamom a k prisluSnej
dokumentacii suvisiacej
s podmienkami  a priebehom tejto
Stadie.  V sulade s poziadavkami
legislativy o ochrane osobnych udajov
a povinnej mlc€anlivosti v suvislosti
s poskytnutou zdravotnou
starostlivost'ou musi byt
zabezpeCené, aby Zziadna osobna
informacia, ¢i iny citlivy  0daj

prislusného pacienta nebolvpreneseny
alebo pouZity mimo centra Studie.

InStiticia umoZni audit dodrZiavania
Protokolu a vytvori auditorom
podmienky na vykonanie auditu. Tieto
osoby budu samotny dohfad nad
vedenim Studie vykonavat' tak, aby sa
nenarusil riadny chod Institucie.

InStiticia a Sku3ajuci sa zavazuju
uskutoCnit’ primerané kroky
vyZadované zo strany Novartisu za
ucelom odstranenia nedostatkov
zistenych auditom alebo inSpekciou.

InStiticia a SkuSajuci sa zavazuju
informovat’ a predlozit’ Novartisu
akékolvek pisomnosti uréené

kompetentnému dozornému organu
vypracované v reakcii na inSpekciu zo
strany takéhoto dozorného organu,
a to predtym ako takuto pisomnost’

InStiticia alebo  SkuSajuci tomuto
dozornému organu predloZi, pricom
Novartis je opravneny poZadovat’

doplnenie alebo Uupravu pisomnosti
vzhladom na odborné informacie
a skutkovy stav.

6.4.

6.5.

6.6.

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

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

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

The Institution and the Investigator
undertake to take appropriate steps
required by Novartis in order to
eliminate deficiencies discovered during
the audit or an inspection. The
Institution and the Investigator
undertake to inform and submit to
Novartis any documents designated for
competent  supervisory body and
prepared as a result of an inspection
from such supervisory body, and that
prior to submission of such document to
the supervisory body by the Institution
or the Investigator, whereby Novartis is
entitted to require completion or
correction of such documents with
regard to technical information and the
facts.
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7. Ochrana informacii a udajov

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.
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Intittcia a SkuSajuci su si vedomi, Ze
v8etky informacie, ktoré dostali od
Novartisu alebo ich ziskali v suvislosti
so Studiou, bez ohfadu na to, Ci su
v listinnej, elektronickej alebo inej
forme, majua pre Novartis dbéverny
charakter. Zavazuju sa, Ze tieto
informacie nezverejnia tretej strane,
budu zachovavat miCanlivost, ani ich
nepouziju pre iné ucely, pokial k tomu

nedostanu pisomny  suhlas od
Novartisu. Takyto suhlas sa dava z
dévodov objasnenia urcitych

skuto&nosti osobe, za ktoru Institacia

a SkiSajuci zodpoveda. Takéto
zverejnenie  informacii  sa  vSak
poskytuje iba v miere pozadovanej

pre ucCely studie. Doéverné informacie
sa spristupnia personalu Institacie len
v pripade, ak je persondl zaviazany
rovnakou mierou zachovavania
dbévernosti informacii, za C€o aza
ktorych InStiticia zodpoveda.

Vysledok  Stadie je  vylugnym
vlastnictvom Novartisu. Vysledok ako
aj v8etky materialy, dokumenty, udaje
a informacie, aj Ciastkové, ziskané pri
jeho dosiahnuti, mbze Novartis pouzit’
pri svojej €innosti, najma pri vyskume
a vyvoji, vyrobe, registracii, predaji,
vypracovani vedeckych Studii
a odbornych prac, marketingu; pri
dodrzani platnych pravnych predpisov
platnych v Slovenskej republike.

Vysledok Studie alebo jej &ast’ nebude

Instituciou alebo SkuSajucimi
publikovany bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu Novartisu.

InStiticia a SkuSajlci sa zavazuju, Ze
publikovanie akychkolvek vedeckych
Studii ¢i odbornych prac o priebehu

a vysledkoch Studie vykonaju len
s predchadzajucim pisomnym
suhlasom  Novartisu pri  dodrzani
zasad a predpisov  Novartisu pre

publikovanie udajov, avlen s uvedenim
Udajov o zadavatelovi Studie.

InStitucia a SkaSajuci st povinni
v priebehu Studie aj po jej skonceni
dodrziavat’ a dbat’ na prisluSné pravne

7. Protection of Information and Data

1.

7.2.

7.3.

7.4.

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

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

Novartis in its activities, mainly in
research and development,
manufacture, registration, sale,
preparation of expert Studies and

expert thesis, marketing; in compliance
with applicable laws in force in the
Slovak Republic.

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

The Institution and the Investigator are
obliged to, during the Study and also
after its termination, observe and follow
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7.5.

7.6.

predpisy platné v Slovenskej republike
na ochranu osobnych udajov
a informacii o osobnych pomeroch
subjektov zaradenych do Studie.

Pred zacCiatkom a poCas trvania
Studie Institucia ajej zamestnanci
poskytnu Novartisu informacie
tykajuce sa Institicie a osobné udaje,
ktoré sa tykaju Skuasajuceho,
zamestnancov alebo dalSich
pracovnikov zu&astnenych na Studii.
Takéto informacie  tykajuce sa
InStitucie a osobné udaje zahriiuju

mena a priezviska, kontaktné
informacie, pracovné pozicie a
skusenosti, odbornu kvalifikaciu,
publikacie, suhrny, dosiahnuté
vzdelanie, informacie 0 vykone
povolania, materidlno technické a
pristrojové  vybavenie pracoviska,
kapacite pracovnikov (pocCet
zamestnancov v jednotlivych
kategoriach) a dalSie, ktoré suvisia
s vykonavanim  Stadie.  Institdcia
suhlasi s pouzitim  a spracovanim
informacii tykajucich sa InStiticie a

bude informovat a zabezpe€i suhlas
alebo iny pravny zaklad na takéto
spracovanie osobnych udajov svojich

Skusajucich a zamestnancov na

nasledovné ucely:

a) vykonavanie Studie,

b) kontrolu Statnymi a riadiacimi
inStituciami, zadavatelom,
monitorujlicou osobou, ich
zastupcami,

c) splnenie  pravnych poziadaviek
alebo poziadaviek riadiacich
institacii,

d) uchovavanie v databaze pracovisk,

Skuasajucich
zamestnancov na
v buducich §tudiach,

a ostatnych
pouzitie

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

f) vyhodnocovania ¢innosti Pracovisk
a Skusajucich pri Studii.

Povinnosti uvedené v tomto c&lanku

Zmluvy zavazuju InStituciu

a SkuSajuceho aj po ukon&eni tejto
Zmluvy, po dobu stanovenu pravnymi
predpismi, minimalne v8ak po dobu

7.5.

7.6.

a)

applicable laws in force in the Slovak
Republic  regarding  protection  of
personal data and personal background
of subjects enrolled into the Study.

Prior to the start of the Study and
throughout its duration, the Institution
and its employees shall provide
Novartis with information regarding the
Institution and personal data on the
Investigator, employees or other
workers participating in the Study. Such
information regarding the Institution and
personal data shall include names and
surnames, contact details, work
positions and experience, professional
qualification, publications, summaries,
completed education, information on
exercising the profession, technical
equipment and machinery of the site,
employees' capacity (number  of
employees per each individual
category) and others, which are related
to the Study. The Institution agrees with
using and processing information on
the Institution and shall inform and
ensure consent to or other legal basis
for such processing of personal data on
its Investigators and employees for the
following purposes:

Executing the Study,
Controlling by state and governing
bodies, the sponsor, the monitor, and
their representatives,

Fulfilling legal requirements
requirements of governing bodies,

or

Storing in the database of the sites,
the Investigators and other employees
for the purposes of using in future
studies,

Transferring these data into countries
outside the territory of the Slovak
Republic, including any country that
does not guarantee adequate level of
personal data protection,

Assessing activities of the sites and
the Investigators during the Study.
Obligations set forth in this Article of the
Agreement are binding on the
Institution and the Investigator also
after this Agreement is terminated, for
a period stipulated by applicable laws,
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7.7.

uplynutia 15 (patnast) rokov od
ukon&enia Studie.

Zmluvné strany sa zavazuju, Ze
Studia bude vykonavana v stlade so
zakonom &. 122/2013 Z.z. o ochrane
osobnych udajov v zneni neskorSich

predpisov.

8. Prerusenie a ukoncenie prieskumu

.

Zmluva sa uzatvara na dobu urcitu
odo dna platnosti tejto Zmluvy do

doby splnenia predmetu plnenia
Zmluvy - dosiahnutie ciefov Studie
podla Protokolu a odovzdanie
vSetkych materialov, protokolov,

zaznamov spoloCnosti Novartis, Co
bude pisomne skonStatované oboma
zmluvnymi stranami. Zmluva moZe
byt ukontena aj dohodou zmluvnych
stran Novartisu a In&titucie.

Ktorakolvek  zmluvna strana je
opravnena odstupit’ od tejto Zmluvy
pisomnym odstupenim, ktoré

nadobuda ucdinnost’ dorué¢enim druhej
zmluvnej strane na adresu uvedenu

v zahlavi tejto Zmluvy, ato

v nasledujucich pripadoch:
a) ak niektora zmluvna
strana  poruSi  niektoré

z ustanoveni tejto Zmluvy
a neodstrani zavadny stav
ani v lehote 30-tich dni od
dorucenia vyzvy
k naprave, patri toto pravo
strane poSkodenej;

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

C) ak je niektora strana v
platobnej neschopnosti
alebo ide do likvidacie z
inych  pricin  ako je
transformacia alebo
zluGovanie, nema
ureného nastupcu, ktory
by prevzal jej aktiva

7.7.

8.

8.1.

8.2.

but at least within 15 (fifteen) years
after the Study is finished.

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

Interruption and Termination of the
Survey

The Agreement is concluded for
a definite period from the day on which
this Agreement enters into force till the
subject matter of this Agreement is
fulfilled - the goals of the Study under
the Protocol are achieved and all
materials, protocols and records of
Novartis are submitted, whereby it shall

be declared in writing by both
contractual parties. The Agreement
may be terminated also upon

arrangement of the contractual parties
- Novartis and the Institution.

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

a) If either contractual party
breaches any provision of
this Agreement and fails to
remedy the defective state
not even within 30 days after
receipt of a call for remedy,

such right belongs to the
injured party;

b) If it is decided that any
contractual party is in
bankruptcy, or the file for
bankruptcy is refused based
on lack of property, or its
restructuring processes
starts;

c) If either contractual party

becomes insolvent or is to be
dissolved for other reasons
than transformation or
merger, no successor has
been appointed to take its
assets (property) and
liabilities over and it does not
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8.3.
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(majetok) a zavazky a
neuzavrie dohodu alebo
iné  vysporiadanie  so
svojimi veritelmi;

d) ak niektora zmluvna
strana strati opravnenie,
ktoré je pre riadne a

v€asné plnenie povinnosti
vyplyvajucich z tejto
Zmluvy nevyhnutné;

e) ak potrebné opravnenie,
povolenie, suhlas alebo
vynimka je  odvolané,
odlozena jeho platnost,
alebo uplynie doba, na
ktori bolo vydané bez
toho, aby bolo prisludne
predizené.

Okrem ukon&enia platnosti Zmluvy
podla predchadzajucich ustanoveni,
ma Novartis  pravo kedykolvek
prerusit  resp.  ukon&it  Studiu
a platnost’ tejto Zmluvy pisomnym
oznamenim resp. odstapenim od
Zmluvy, ktoré nadobuda ucinnost’
doruCenim druhej zmluvnej strane na
adresu uvedenu v zahlavi tejto
Zmluvy, najma v  nasledujicich
pripadoch:

a) ak vyskyt neziaducich
ucinkov alebo podozreni na
ne pri podavani liekov pocCas
Studie  alebo  ohrozenie
bezpecnosti subjektov
zaradenych do Studie
poukazuje na potrebu
preruSenia alebo ukon&enia
Studie;

b) ak si Novartis Zela prerusit’
alebo ukongit’ Studiu
z komercnych alebo
efektivnych dbévodov,
z dbévodov koncernovej
politiky vykonavania §tudii,
z dévodov majucich  pdvod
mimo  Uzemia  Slovenskej
republiky alebo aj bez
uvedenia dbévodov;

c) ak je Novartis
presvedéeny, ze  Studia
nemoze byt’ uspesne
dokoncend, vratane dbévodu
(ale aj bez neho), Ze by sa
Studie nezugéastnil

opravnene

conclude any agreement or

other settlement with its
creditors;
If either contractual party

loses authorisation which is
necessary for proper and
timely fulfilment of obligations
resulting from this
Agreement;

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

In addition to expiry of the Agreement
under preceding provisions, Novartis is
entitled to interrupt or terminate the
Study and the validity of this Agreement
anytime by a written notice, event, by

a withdrawal

from the Agreement,

which enters into force upon its receipt
by the other contractual party at the
address stated in the heading of this

Agreement, mainly in the following
cases:
a) If the occurrence of adverse

reactions or suspected adverse
reactions associated with the
administration  of medicinal
products during the Study or
threat to the safety of subjects
enrolled into the Study
demonstrate the need to
interrupt or terminate the Study;

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

In case Novartis is reasonably
convinced that the Study cannot
be finished successfully,
including for the reason of (but
also without it) insufficient
number of subjects to be
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8.4. V pripade ukongenia Studie pred 8.4.

8.5.

8.6.

dostatoCny pocCet subjektov;
d) podla bodu 1.6 tejto Zmiuvy.

uplynutim doby uvedenej v bode 8.1.
tohto &lanku, podla ustanovenia bode
8.2. alebo 8.3. tejto Zmluvy, Novartis
poskytne Institlcii odmenu pomernym
spbsobom za sluzby poskytnuté podla
tejto Zmluvy az do datumu ukonCenia
platnosti tejto Zmluvy podla
podmienok uvedenych v tejto Zmluve
a Prilohe ¢.2. InStiticia nema narok
na nahradu inych nakladov &i uslého
zisku.

Ukonc&enie Zmluvy nebude mat’ vplyv
na pravo niektorej zo zmluvnych stran
vykonat’ pravne opatrenia voCi druhej
zmluvnej strane v slvislosti s
predchadzajucim poruSenim Zmluvy
druhou zmluvnou stranou.

Ustanovenia uvedené v tejto Zmluve,

ktoré sa tykaju  zabezpeCenia
doverného charakteru informacii,
publikacii, osobnych udajov,
vlastnictva, uchovavania zaznamov,

ako aj dalSie ustanovenia, u ktorych
sa na zaklade ich naleZitosti
usudzuje, Ze budu platit’ dalej aj po
ukondeni platnosti tejto Zmluvy, budu
nadalej v platnosti bez ohfadu na
ukoncenie platnosti Zmluvy.

9. Zaverecéné ustanovenia

9.1

9.2.

Zmluva o epidemiologickom prieskume/Novartis/institlicia/Protokol ¢. EK 1842/2016

. Zmluva nadobuda platnost’ diiom, kedy

bola podpisana zmluvnymi stranami a
ucinnost’ diiom, ktory nasleduje po dni
jej zverejnenia v Centralnom registri
zmliv v zmysle platnych  pravnych
predpisov. Prilohy tejto Zmluvy tvoria jej
neoddelitelnu sucast’.

Neoddelitefnou Castou podmienok
tejto Zmluvy st Obchodné podmienky
spolo€nosti  Novartis Slovakia s.r.o.
pre vybrané zmluvné vztahy
v zdravotnictve (dalej len ,,Obchodné
podmienky”), ktoré tvoria Prilohu 7
tejto Zmluvy. Otazky, ktoré nie su
osobitne upravené v tejto Zmluve, sa
riadia Obchodnymi  podmienkami.
V pripade rozporu medzi

8.5.

8.6.

participating in the Study;
d) According to para. 16 of this

Agreement.
In case the Study is terminated before
the expiry of the period stated in para.
8.1 hereof, pursuant to provision of
para. 8.2 or 83 of this Agreement,
Novartis shall provide the Institution
with remuneration pro rata for such
services provided under  this
Agreement until the expiry date of this
Agreement under conditions stipulated
in this Agreement and Annex No. 2.
The Institution is not entitled to
reimbursement of any other costs or
lost profit.

Termination of the Agreement shall be
without prejudice to the right of either
contractual party to take legal
measures against the other
contractual party in connection with
the previous breach of the Agreement
by the other contractual party.

Provisions stated in this Agreement

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

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

9. Final Provisions

9.1.

9.2.

This Agreement is valid on the day of
its signature by each contractual party
and effective on the day following the
day of its publicness at the Central
depository of contracts in compliance
with the applicable law. Annexes of

this Agreement form integral part
thereof.
The Commercial Terms and

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

"Commercial Terms"), attached as
Annex No. 7 thereof, represent
integral part of conditions of this

Agreement. Matters, which are not
expressly governed by this
Agreement, shall be governed by the
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9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.
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Tato Zmluvu je mozZzno menit
doplriovat len na zaklade jej
pisomného dodatku, ktory bude za
taky oznaceny, prislusne ocislovany,
s datumom a podpisom vSetkych
zmluvnych stran. Toto ustanovenie sa
neaplikuje na dodatky Protokolu.

Novartis  je opravneny zmenit’
jednostranne Protokol, aj ked bude
prilohou tejto Zmluvy. Ak je vydany

dodatok  Protokolu, je  Novartis
povinny existenciu a obsah dodatku
oznamit’ druhej zmluvnej strane.
Zmluvné strany sa zavazuju

postupovat’ podla dodatku Protokolu
od okamziku jeho oznamenia
prislusnej zmluvnej strane.

Prava a povinnosti zmluvnych stran,
ktoré nie su upravené touto Zmluvou,
ako aj pravny vztah zaloZeny touto
Zmluvou sa riadi platnym pravom
Slovenskej republiky. Zmluvné strany
sa v sulade s ustanovenim § 262 ods.
1 a 2 ObZ, vyslovne dohodli, Ze ich

zavazkovy vztah upraveny touto
Zmluvou sa bude riadit ObZ.
Pripadné spory budu riesit’ sudy

Slovenskej republiky.

Ingtitucia nesmie postapit’ akékolvek
prava a zavazky z tejto Zmluvy tretej
strane bez pisomného  suhlasu
Novartisu. Novartis mbze previest’
ktorékolvek zo svojich prav alebo
zavazkov vyplyvajucich zo Zmluvy na
svojho spolocnika, ¢lena holdingu,
ovladanu i ovladajucu spolocnost’ Ci
spolupracujucu spolo¢nost, ato bez
suhlasu Institucie, okrem finan&nych
zavazkov voci InStitacii vyplyvajiucich
z tejto  Zmluvy, ktoré je opravneny
postupit’ vylu€ne len so suhlasom
InStitucie.

Zmluva a vztahy zmluvnych stran sa
budu riadit’ a budu interpretované v

a 9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

Commercial Terms, the provisions of
this Agreement shall prevail.

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

Novartis is entitled to unilaterally
amend the Protocol, even if the
Protocol is annexed to  this
Agreement. If an amendment to the

Protocol is issued, Novartis is obliged
to notify the other contractual party in
writing of the existence and the
content of the amendment. The
contractual parties undertake to
proceed in accordance with such
amendment to the Protocol from the
moment of its notification to the
relevant contractual party.

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

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

The Agreement and relations between
the contractual parties shall be
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9.8.

9.9.

sulade so zakonmi a prislusnymi
pravhymi  predpismi platnymi v
Slovenskej republike. V pripade, Ze by
ktorékolvek z ustanoveni tejto Zmluvy
bolo Ci sa dodatoCne stalo neplatnym
alebo neddinnym, budu ostatné jej
ustanovenia posudzované ako
oddelitelné a platnost’ ¢i ucinnost’ tejto
Zmluvy ako celku zostane zachovana.
Pre tento pripad sa ucCastnici Zmluvy

zavazuju na zaklade vzajomnej
dohody nahradit’ neplatné alebo
neucinné ustanovenia takym

ustanovenim, ktoré bude najlepSie
zodpovedat’ ucCelu tejto Zmluvy a voli
zmluvnych stran pri jej uzavreti.

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

Zmluvné strany prehlasujiu, ze si
Zmluvu precitali, jej obsahu
porozumeli, Ze ju uzavreli slobodne

a vazne, urcite a zrozumitelne, a na
potvrdenie toho, Ze obsah tejto
Zmluvy zodpoveda ich skutoCnej
a slobodnej véli, ju vlastnoruéne
podpisali.

JUDr. Peter Olgjos

Za Novartis:.Denise Halpéer.
Datum:

Za Institaciu: Ing. Erika Chuda
Datum:

Tato  Zmluvu
svojim

som precital(a), rozumiem
povinnostiam z tejto Zmluvy,

Protokolu a ich priloh vyplyvajacim, ktoré sa

zavazujem
k ustanoveniam

pInit,
tejto

a pristupujem
Zmluvy,  ktorymi

budem viazany(a).

Skusajuci MUDr. Miroslava Bugéarova
Datum:
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9.8.

9.9.

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

This Agreement is executed in four
counterparts, two for the Institution,
and two for Novartis.

The contractual parties represent that
they read this Agreement, understood
its content and concluded it on their
own free will, in earnest, in all
conscience and unequivocally, and in
witness of that the content of this
Agreement represents their good faith
intention and free will, they sign it.

JUDr. Peter Olajos

For Novartis

Date:

For the Institution: Ing. Erika Chuda

Date:

| read

this Agreement, understand my

obligations arising out of this Agreement, the
Protocol and Annexes thereof, which | hereby

undertake to fulfil,

and | enter into the

provisions of this Agreement, by which | shall
be bound.

The Investigator: MUDr. Miroslava Bugarova

Date:
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O~ wWN =

Popis Studie / Description of the Study

Platby / Payments

Protokol Studie / Protocol of the Study

Suhlas Etickej komisie / Consent of the Ethics Committee
Suhlas so spracovanim osobnych udajov a Dopliujuce
informacie podla bodu 4.21 Zmluvy / Consent to Processing of
Personal Data and Additional Information Pursuant to para.
4.21 of the Agreement

Zmluva o povereni sprostredkovatela spracuvat’ osobné udaje
/ Data Processing Agreement

Obchodné podmienky spolo¢nosti Novartis Slovakia s.r.o. pre
vybrané zmluvné vztahy v zdravotnictve / Commercial Terms
and Conditions of Novartis Slovakia s.r.o. for the Selected
Relations in the Healthcare Sector
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Priloha 1

Nazov sledovaného produktu/lieku: N/A
Kod Studie: SK1607503536
Nazov Studie: Biomedicinsky prieskum Ameritek pristroj /

meranie hladiny IgE
Datum finalnej verzie protokolu: 24.8.2016

Skudajuci  MUDr. Miroslava Bugarova
Specializovana nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o
Klastorska 134, Nitra
Telefon:

Statutarny zastupca Ingtiticie: Ing. Erika Chuda

Telefon:
Cislo centra:
Planovany pocet pacientov: 10 za In&titGciu, spolu za Studiu 400
Adresa: Galvaniho 15/A,
821 04 Bratislava
Tel. 02/5070 6111
Fax 02/5070 6100
Casovy rozvrh §tudie: Iniciacia: 1.10.2016
Planované ukonc&enie: 31.12.2016
Nabor pacientov pocas celého trvania Studie.
Ukoncenie Studie najneskor 31.12.2016
JUDr. Peter Olajos
Za Novartis.....Denise Halper Datum:
Za In8titaciu:..... Datum:

Ing. Erika Chuda
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Annex No. 1

Name of the investigational N/A
product/medicinal product:

Code of the study: SK1607503536

Name of the study: Biomedicinsky prieskum Ameritek pristroj /
meranie hladiny IgE

Date of the final version of the protocol: 24.8.2016

The Investigator MUDr. Miroslava Bugarova
Specializovana nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o
Klastorska 134, Nitra

Telefon:

Statutory representative of the Ing. Erika Chuda
Institution:  Telefon:

Planned number of patients: 10 per Institution, 400 overall for the Study

Galvaniho 15/A,

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

Timetable of the study: Initiation: 1.10.2016

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

Termination of the study at the latest: 31.12.2016

For Novartis: ?enjse Halper.. Date:

JUDr. Peter Olgjos

For the Institution; ........................ ... Date:
Ing. Erika Chuda
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Priloha 2
Vsetky platby sa vykonaju nasledovne:

Platby za vykonanie Studie v sulade s Protokolom sa budl uskuto&iiovat v zavislosti od
vykonania jednotlivych Ukonov a odovzdanych kompletnych zaznamov z tychto ukonov.

Novartis sa zavazuje uhradit’ In§titucii za kompletné zadanie Protokolom stanovenych udajov
u jedného subjektu &iastku maximalne 11 EUR, t.j. spolu za 10 subjektov ¢iastku 110 EUR,
a za vyplnenie dotaznika Ciastku 35 eur, t.j. spolu Ciastku 145 EUR, z toho suma 117,45
EUR netto bude poukazana na bankovy ucet Institlcie, a suma zraZkovej dane 27,55 bude
poukazana prislusnému daniovému uradu.

Platba v prospech ud&tu:

Majitel’ Ustu: Specializovana nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o
Kéd banky: 0900
IBAN: SK0709000000000232706854

Za Novartis:.... Denise Halper Datum........................

Ing. Erika Chuda
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Annex No. 2
All payments shall be made as follows:

Payments for execution of the Study in accordance with the Protocol shall be made

depending on execution of individual actions and submitted complete records on these
actions.

Novartis undertakes to pay for complete entering of dPta stipulated by the Protocol
a maximum amount of EUR 11 per one subject, i.e. the amPunt of EUER 110 overall for 10
subjects, and the amount of EUR 35 for filling in the form, ie. the amount of EUR 145
overall, from which the amount of EUR 117,45 net shall be paid to the bank account of the
Institution, and the amount of EUR 27,55 of the withholding tax shall be paid to the
competent Tax Office.

Payment on the following bank account:

Account owner: Specializovana nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o

Bank code:0900
IBAN: SK0709000000000232706854

For Novartis: Date:

For the Institution:. .......... ... ... . . . . ... Date:
Ing. Erika Chuda
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Priloha 5

SUHLAS DOTKNUTEJ OSOBY SO SPRACUVANTM OSOBNYCH UDAJOV
v zmysle ustanovenia § 11 zakona ¢. 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych Udajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskor8ich predpisov (dalej ako ,Zakon o ochrane osobnych udajov™)

Prevadzkovatel: Novartis Slovakia s.r.o.
so sidlom: Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava
ICO: 36 723 304, DIC: 202 230 2425
Zapisany: v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava I, odd. Sro, vloZzka ¢. 44016/B
(d'alej ako ,Prevadzkovatel™)

Dotknuta osoba: Titul, Meno, Priezvisko: Specializovana nemocnica sv. Svorada Zobor, n.o
Adresa : pracoviska:
Email:

Adresa trvalého pobytu:

KoreSpondenéna adresa:

Tieto udaje moéZu byt’ nahradené aj ¢itate’nym odtlackom peciatky!
(d'alej ako ,,Dotknuta osoba™)

Vyhlasujem, Ze Prevadzkovatel, resp. niektora z osdb uvedenych niZ8ie, uzatvorila alebo predpokladd, Ze so mnou ako
Dotknutou osobou alebo s inou osobou (ako napr. subdodavatel, mdj zamestnavatel alebo ind pravnickd osoba, na ktorej
¢innosti sa podiefam) zmluvu alebo zmluvy, ktorych predmetom je alebo bude prevod finan&nej alebo materialnej hodnoty na
mfia ako Dotknutu osobu po 1.1.2016 (dalej len "zmluva"). Ako dotknuta osoba v zmysle ustanovenia § 11 Zakona o ochrane
osobnych udajov tymto

udelujem / neudelujem* suhlas

Prevadzkovatelovi na spracuvanie mojich osobnych udajov v rozsahu uvedenom a dobrovolne vyplnenom vy3Sie, ktoré su
alebo budu uvedené v prislusnej zmluve, boli alebo budu Prevadzkovatelovi poskytnuté pri plneni zmluvy alebo boli resp. budu
Prevadzkovatelom zistené pri jeho plneni zmluvy ako aj udajov o vySke plnenia, druhu plnenia, druhu sluzby, ¢ase a spésobe
plnenia podfa zmluvy, v informa&nych systémoch a databdazach Prevadzkovatela za u€elom plnenia povinnosti
Prevadzkovatela (resp. spolo¢nosti patriacich do nadnarodnej skupiny Novartis, ktoré sa z pohfadu predpisov obchodného
prava povazuju za osoby prepojené majetkovou ucCastou alebo spriaznené s Prevadzkovatelom, ako aj inych drZitefov
registracii resp. vyrobcov uvedenych vtomto suhlase) vyplyvajucich z etickych kodexov, ktoré sa Prevadzkovatel zaviazal
dodrziavat, ato najma z Etického kddexu Asociacie inovativneho priemyslu, RuZova dolina 6, 821 08 Bratislava, 1CO:
31786448, zapisanej v Registri zaujmovych zdruZeni pravnickych osdb vedenom Okresnym uUradom v Bratislave, odborom
v§eobecnej vnutornej spravy, pod & OWS:95/1997-Ta (dalej len ,AIFP") a z kédexov EFPIA (Europska federacia
farmaceutického priemyslu a asociacii) a za u€elom ich zverejiiovania v suvislosti s prevodmi financnej alebo materialnej
hodnoty, ktoré Prevadzkovatel od 1.1.2015 vykonal alebo vykona, priamo alebo nepriamo v mdj prospech, a ktoré mdZzu
zahfiat’ (i) prispevok na ndaklady spojené s odbornym podujatim (napr. registrany poplatok, cestovné vydavky a vydavky na
ubytovanie), (ii) platby za sluzby a poradenstvo, (iii) prevody hodnoty tykajuce sa vyskumu a vyvoja (napr. v suvislosti s
klinickym ska8anim, neintervenénymi klinickymi §tadiami, ¢&i inymi 8tadiami), na verejne pristupnom webovom sidle
Prevadzkovatela, pripadne na verejne pristupnom webovom sidle AIFP alebo inej osoby, ktora v buducnosti méze z titulu jej
¢innosti, uloh alebo postavenia takéto Udaje zverejiiovat.

Beriem na vedomie, Ze Prevadzkovatel je suasne zastupcom, resp. kona v prospech nasledovnych drzitelov registracii,
vyrobcov resp. inych subjektov: 1. Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, Velka Britania,
reg. &islo: 306306, 2. Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika, ICO: 64575977, 3. Orion
Corporation, Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Finsko, i.¢.: FI-19992126a, 4. Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH Emil-von-
Behhng-Str.76, 35041 Marburg. Germany, i.6.: 178559370, 5. Intercell AG, Campus Vienna Biocenter 3, A-1030 Vienna,
Austria, 6. Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l., Via Fiorentina, No 1. 53100 Siena, ltaly i.&.: 00802020529. Nakolko sa tu
uvedeny ucel spracuvania osobnych udajov mdZe v konkrétnom pripade tykat' aj tychto osbéb, udefujem svoj suhlas so
spractvanim osobnych udajov aj vo vztahu k nim ako pripadnym dalS§im prevadzkovatefom v rovnakom rozsahu ako
Prevadzkovatelovi, odkaz na Prevadzkovatela v dalSom texte sa rovnako vztahuje aj na tieto osoby. Beriem na vedomie, Ze
tieto osoby mdZu posobit’ aj ako sprostredkovatelia Prevadzkovatela.

Prevadzkovatelovi udelujem suhlas aj na ucely ziskavania, zhromazdovania, 8irenia, zaznamendavania, usporaduvania,
prepracivania alebo zmeny, vyhladavania, prehliadania, preskupovania, kombinovania, premiestiiovania, vyuZivania,
blokovania, likvidacie, cezhrani¢ného prenosu, poskytovania, spristupfiovania, uchovavania a archivovania mojich vysSie
uvedenych a poskytnutych osobnych udajov. Beriem na vedomie a suhlasim s tym, Ze prenos mnou poskytnutych osobnych
udajov mdZze nastat’i do tretich krajin, ktoré nezarucuju primeranu urovefi ochrany osobnych udajov, vratane, nie v8ak vylu¢ne,
krajin USA, Kanada a India. Platnost mnou udeleného suhlasu Prevadzkovatelovi na spractvanie osobnych udajov je ¢asovo
obmedzena na dobu trvania u€elu spracuvania mojich osobnych udajov.

Svojim podpisom potvrdzujem, Ze som Prevadzkovatelovi poskytol/poskytla pravdivé, spravne a aktualne osobné udaje.
Rovnako potvrdzujem, Ze sthlas so spracuvanim mojich osobnych udajov som udelil/a dobrovolne, a Ze som bol/a poudeny/a
o moznosti uplatiiovat’ prava dotknutej osoby v zmysle Zakona o ochrane osobnych udajov upravené najma v ustanoveni § 28
Zakona o ochrane osobnych udajov, a Ze mi pred udelenim suhlasu so spracivanim osobnych udajov boli oznamené
informacie podfa ustanovenia § 15 ods. 1 Zakona o ochrane osobnych udajov.

Vv diia
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Dopliiujuce informacie podPa ustanovenia § 15 ods. 1 Zakona o ochrane osobnych udajov

Udelenie suhlasu na spracovanie osobnych udajov dotknutou osobou Prevadzkovatelovi je dobrovolné a dotknuta osoba nie je
povinna osobné udaje, ktoré maju byt spracivané na zaklade suhlasu dotknutej osoby, Prevadzkovatelovi poskytnut. Suhlas
so spracuvanim osobnych Gdajov udeleny Prevadzkovatelovi méZze dotknuta osoba kedykolvek odvolat’.

Opravnenie ziskavat osobné Udaje v mene Prevadzkovatela vyplyva opravnenym osobam z pracovnopravnych predpisov a
iného zmluvného vztahu medzi Prevadzkovatefom alebo sprostredkovatelom a opravnenou osobou. Ziadost o oznamenie
totoZnosti opravnenej osoby, ktora ziskava osobné udaje v mene Prevadzkovatela, a Ziadosti dotknutej osoby na zaklade
Zakona o ochrane osobnych udajov méZe dotknuta osoba adresovat’ Prevadzkovatelovi na jeho adresu uvedenu v suhlase.

Sprostredkovatefmi spolo¢nosti Novartis Slovakia s.r.o. s okrem o0séb uvedenych v suhlase aj:

(i) Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park, Camberley GU16 7SR, Velka Britania, reg. ¢islo: 306306,
(ii) Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika, ICO: 64575977,

(iii) Orion Corporation, Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Finsko, i.¢.: FI-19992126a,

(iv) Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH Emil-von-Behring-Str.76, 35041 Marburg, Germany, i.¢.: 178559370,
(v) Intercell AG, Campus Vienna Biocenter 3, A-1030 Vienna, Austria,

(vi) Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l., Via Fiorentina, No 1, 53100 Siena, lItaly i.6.: 00802020529, alebo

(

vii) ind osoba, ktora sa identifikovala ako sprostredkovatel pri predloZeni suhlasu dotknutej osobe.

Dotknuta osoba ma pravo na zaklade pisomnej Ziadosti od Prevadzkovatela vyZzadovat’

a) potvrdenie, €i su alebo nie su osobné udaje o nej spracuvané,

b) informacie o spracuvani osobnych Gdajov v rozsahu podla § 15 ods. 1 pism. a) aZ e) druhy az Siesty bod,

c) informacie o zdroji, z ktorého boli ziskané jej osobné udaje na spracuvanie,

d) zoznam jej osobnych udajov, ktoré su predmetom spracuvania,

e) opravu alebo likvidaciu svojich nespravnych, nedplnych alebo neaktudlnych osobnych udajov, ktoré su predmetom
spracuvania,

f) likvidaciu jej osobnych udajov, ktorych ucel spracuvania sa skondCil; ak su predmetom spracuvania uradné doklady
obsahujuce osobné udaje, mbze poziadat' o ich vratenie,

g) likvidaciu jej osobnych udajov, ktoré st predmetom spracuvania, ak dos$lo k poruSeniu zakona,

h) blokovanie jej osobnych Gdajov z dévodu odvolania suhlasu.

Dotknutd osoba je opravnena namietat’ a nepodrobit’ sa rozhodnutiu Prevadzkovatela, ktoré by malo pre fiu pravne ucinky
alebo vyznamny dosah, ak sa také rozhodnutie vyda vyluéne na zaklade Ukonov automatizovaného spracuvania jej osobnych
udajov. Dotknutd osoba ma pravo Ziadat' Prevadzkovatela o preskimanie vydaného rozhodnutia metédou odliSnou od
automatizovanej formy spracuvania, pricom Prevadzkovatel je povinny Ziadosti Dotknutej osoby vyhoviet, a to tak, Ze
rozhodnutie preskima jeho opravnend osoba; o spdsobe preskimania a vysledku zistenia Prevadzkovatel informuje Dotknutu
osobu do 30 dni odo diia doru€enia Ziadosti. Dotknuta osoba nema toto pravo iba v pripade, ak to ustanovuje osobitny zakon, v
ktorom su upravené opatrenia na zabezpecenie opravnenych zaujmov dotknutej osoby, alebo ak v ramci predzmluvnych
vztahov alebo pocCas existencie zmluvnych vztahov Prevadzkovatel vydal rozhodnutie, ktorym vyhovel poZiadavke Dotknutej
osoby, alebo ak Prevadzkovatel na zaklade zmluvy prijal iné primerané opatrenia na zabezpecenie opravnenych zaujmov
Dotknutej osoby.

V pripade porugenia zakonnych prav Dotknutej osoby zo strany Prevadzkovatela sa Dotknuta osoba mdze obratit' na Urad na
ochranu osobnych udajov Slovenskej republiky.
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Priloha 6
Zmluva o povereni sprostredkovatela spracuvat’ osobné udaje

KedZe plnenie Zmluvy, ktorej je tato priloha suCast'ou (dalej len ,,Zmluva™) a zakonnych a etickych
poZiadaviek zavdznych pre spolo¢nost Novartis Slovakia s-r.o. (dalej len "Novartis”) ako
prevadzkovatela vyZaduju spracovavanie osobnych u(dajov druhou zmluvnou stranou - partnerom
spolo¢nosti Novartis podla Zmluvy (dalej len ,,Sprostredkovatel™ oznaceny v Zmluve ako [nStitucia),
dohodli sa zmluvné strany nasledovne. Sprostredkovatel je opravneny spraclvat’ osobné udaje len
v rozsahu uvedenom v tejto Zmluve, za U€elom naplnenia tejto Zmluvy a v sulade so zakonom ¢.
122/2013 Z.z. o ochrane osobnych udajov, v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,Zakon
o ochrane osobnych udajov”), ato od nadobudnutia G€innosti tejto Zmluvy do jej zaniku resp. do
skorSieho zaniku ucelu spracovania. Informacny systém, v ktorom sa Gdaje spracuvajd, je oznaceny
Compliance. Predmetom spracovania su osobné udaje v rozsahu Specifikovanom v Zmluve
a tykajuce sa dotknutych osbb 3pecifikovanych v Zmluve.

Sprostredkovatel je po dobu trvania jeho opravnenia opravneny osobné udaje ziskavat’ od dotknutych
os6b, zhromazdovat, zaznamenavat, usporaduvat’ a uchovavat. Sprostredkovatel zarovern nie je
opravneny osobné udaje poskytovat, spristupfiovat’ tretim osobam, zverejiiovat’ a prenasat’ do inych
Statov ako aj spracuvat’ ziskané osobné udaje na iny ako tu dohodnuty Ucel. Sprostredkovatel nie je
opravneny spracuvat’ osobné (daje prostrednictvom subdodavatela bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu spolo¢nosti Novartis, ak to nie je schvalené v iriom ustanoveni Zmluvy.

Sprostredkovatel sa zavazuje, Ze pri prvom kontakte dotknutej osobe oznami, Ze spracuva jej osobné
Udaje v mene spolo¢nosti Novartis za vy§8ie uvedenym ucelom.

Spolo¢nost’ Novartis tymto vyhlasuje, Ze pri vybere Sprostredkovatela ako sprostredkovatefa pre
spracuvanie osobnych udajov dbal na jeho odbornu, technicku, organizanu a personalnu spdsobilost’
zabezpecit’ bezpe€nost’ spracuvania osobnych udajov.

Za Novartis:. Datum:

Za InStituciu: . Datum:
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Priloha 7

Obchodné podmienky spoloénosti Novartis Slovakia s.r.o. pre vybrané zmluvné vzt’ahy v
zdravotnictve

l. Zakladné ustanovenia

1. Ustanovenia tychto obchodnych podmienok pre vybrané zmluvné vztahy v zdravotnictve (dalej len
»Obchodné podmienky”) sa pouziju na vSetky zmluvné vztahy, ktoré na tieto Obchodné
podmienky odkazuju.

2. Pre ucely tychto Obchodnych podmienok maju uvedené pojmy nasledovny vyznam:

»Novartis” znamena spolo¢nost’ Novartis Slovakia s.r.o., so sidlom Galvaniho 15/A, 821 04
Bratislava, ICO: 36 723 304, zapisant v Obchodnom registri Okresného stdu Bratislava |, oddiel:
Sro, viozka ¢.: 44016/B

»Skupina Novartis” znamenda akékolvek obchodné spoloCnosti alebo podnikatelské subjekty
majetkovo prepojené so spoloc¢nostou Novartis.

»Zmluvny partner” znamena fyzickl alebo pravnickid osobu, ktord wuzatvori zmluvu so
spolo¢nostou Novartis odkazujucu na tieto Obchodné podmienky.

»Pridruzené osoby” znamena akékolvek obchodné spoloCnosti alebo podnikatelské subjekty
ktoré su kontrolované, kontroluju alebo su pod spolo¢nou kontrolou uvedenej osoby, pricom
kontrolou sa rozumie priamy alebo nepriamy podiel predstavujuci aspofi 50% na zakladnom imani
alebo hlasovacich pravach v takejto obchodnej spolo¢nosti alebo podnikatelskom subjekte alebo
schopnost’ kontrolovat’ rozhodnutia o riadeni tejto obchodnej spolo¢nosti alebo podnikatelského
subjektu.

»Zmluva™ znamena zmluvu uzatvorend medzi spolo¢nostou Novartis a Zmluvnym partnerom, na
ktora sa vztahuju tieto Obchodné podmienky, vratane, avSak nie vyluéne, Zmluva, ktora je
uzatvorena akceptovanim resp. potvrdenim Objednavky spolo¢nosti Novartis zo strany Zmluvného
partnera; pojem Zmluva v tychto Obchodnych podmienkach vzdy zahffia aj potvrdent Objednavku
»Objednavka”™ znamena pisomné objednanie sluZzby zo strany spolo¢nosti Novartis od Zmluvného
partnera, pokial takato objednavka odkazuje na tieto Obchodné podmienky alebo su k nej
prilozené.

»Sluzby” znamenaju plnenia poskytnuté Zmluvnym partnerom, ktoré su blizSie Specifikované
v Zmluve.

»0dborné podujatie” znamena podujatie, ktoré je uréené vyhradne na odborny, vedecky alebo
vzdelavaci uCel pre zdravotnickych pracovnikov. Suc€astou takéhoto podujatia moézu byt v
primeranej miere sprievodné aktivity, ktorych &asovy rozsah neprekro¢i 20% z celkového
Casového rozsahu podujatia a ktoré nesmu byt’ v rozpore s osobitnym predpisom. Do celkového
Casového rozsahu podujatia sa nezapocCitava ¢as potrebny na cestovanie a noclah.

3. Ustanovenia Zmluvy a/alebo Objednavky a akékolvek dalSie prilohy okrem tychto Obchodnych
podmienok, ktoré su vydané spolo¢nostou Novartis a ktoré su adresované Zmluvnému partnerovi,
a tieto Obchodné podmienky predstavuja Upln0 dohodu medzi Zmluvnym partnerom a
spolocnostou Novartis v suvislosti so SluZzbami a inymi vysledkami prace, ktoré maju byt
poskytnuté zo strany Zmluvného partnera spolo€nosti Novartis. Pojmy s velkym zacCiatoGnym
pismenom, ktoré nie su zadefinované v Obchodnych podmienkach, maji vyznam, ktory im je
uréeny v Zmluve.

4. Zmluvny partner vyhlasuje a potvrdzuje, Ze ma pravomoc a opravnenie uzatvorit' Zmluvu. Zmluvny
partner vyhlasuje, Ze ziska, v pripade ak je to na plnenie Zmluvy potrebné, v3etky suahlasy,
povolenia, opravnenia, schvalenia a vzdania sa, ktoré su potrebné na riadne uzatvorenie alebo
vykonanie SluZieb podfa Zmluvy.

5. Zmluvny partner nesie zodpovednost’' vo&i spolo¢nosti Novartis za v8etky Sluzby poskytnuté alebo
ktoré maju byt’ poskytnuté podla Zmluvy alebo Objednavky.

6. Kazda Zmluvna strana je povinna zbavit' zodpovednosti a odSkodnit’ druht Zmluvnu stranu ajej
PridruZzené osoby za akékolvek naroky, Zaloby a uplatnenia prava vznesené vocCi druhej Zmluvnej
strane a jej Pridruzenym osobam, Skody a iné ujmy, naklady alebo vydavky, vratane nakladov na
pravne sluzby spbsobené alebo vzniknuté druhej Zmluvnej strane alebo jej Pridruzenym osobam
(dalej ako ,Naroky") v suvislosti sjej umyselnym alebo nedbanlivostnym konanim alebo
opomenutim poruSujucim pravne predpisy alebo povinnosti, vyhlaseni alebo zaruk podla Zmluvy
alebo Obchodnych podmienok okrem pripadov ak takému konaniu alebo opomenutiu doSlo
z dévodu umyselného alebo nedbanlivostného konania alebo opomenutia alebo poruSenia
akychkolvek povinnosti, vyhlaseni alebo zaruk druhej zmluvnej strany. Zmluvny partner je povinny

Zmluva o epidemiologickom prieskume/Novartis/instit(icia/Protokol ¢. EK 1 842/201 6 82



bezodkladne informovat’ spoloCnost’ Novartis o Narokoch podfa tohto ¢lanku a zavazuje sa
spolupracovat’ so spolo¢nostou Novartis pred konenym urovnanim akychkolvek Narokov.

7. Ni¢ vtychto Obchodnych podmienkach, Zmluve alebo Objednavke sa nema vykladat ako
dodavanie, ponukanie alebo sfubovanie darov, periaznych alebo vecnych vyhod alebo prospechu
za ucelom akéhokolvek ovplyviiovania alebo zvyhodiiovania pri dodavani, distribucii, predpisovani
alebo vydaji liekov, zdravotnickych pomdcok, dietetickych potravin alebo akychkolvek inych
produktov spolo¢nosti Novartis alebo skupiny Novartis alebo akychkolvek tretich osdb.

Il. Prava a povinnosti spoloénosti Novartis a Zmluvného partnera

A. Prava a povinnosti spoloénosti Novartis

1. Spolo¢nost’ Novartis poskytne Zmluvnému partnerovi potrebnu suc€innost’ v rozsahu uréenom
spolo¢nostou Novartis, pristup k udajom a informaciam nevyhnutnym na poskytovanie SluZieb.
Poskytovanie Sluzieb zavisi od v€asného plnenia povinnosti Zmluvného partnera podla Zmluvy.
Spolo¢nost’” Novartis suhlasi, Ze v8etky u(daje, informacie a dokumentacia potrebné na
poskytovanie Sluzieb budi poskytnuté priamo Zmluvnému partnerovi, ktory sa podiela na
poskytovani Sluzieb.

2. Spolo¢nost’ Novartis sa zavdzuje poskytnit’ Zmluvnému partnerovi vSetky podklady, dokumenty
a informacie, ktoré su nevyhnutné pre ucely plnenia povinnosti Zmluvného partnera podla Zmluvy.

B. Prava a povinnosti Zmluvného partnera

1. Zmluvny partner nesmie poverit’ vykonanim akejkolvek Sluzby ind osobu, ak spolo¢nost’ Novartis
neurCi inak alebo neposkytne predchadzajuci pisomny suhlas.

2. Ak na riadnu realizaciu SluZieb je Zmluvny partner povinny vycestovat’ mimo svojho sidla alebo
miesta trvalého pobytu na dlh8ie ako 1 pracovny defl (napr. uCast na kongrese, seminari),
Zmluvny partner suhlasi, Ze sluzby spojené s takymto vycestovanim (napr. vyber/rezervaciu
hotela, vyber leteckej spoloCnosti a rezervaciu leteniek atd’.) budi zabezpetené prostrednictvom
cestovnej agentury, ktora bude urfena a schvalena spolo¢nostou Novartis. Ak Zmluvny partner
vyuZije sluzby inej cestovnej agentury, ako tej, ktord je schvalena spolo¢nostou Novartis, Zmluvny
partner suhlasi, Ze jeho odmena bude zniZzena o pomernu Cast, ktora zodpoveda vydavkom, ktoré
Zmluvny partner vynaloZil v savislosti so svojim vycestovanim a zdrZzovanim sa mimo svojho sidla
alebo trvalého pobytu podla predchadzajucej vety tohto bodu.

3. Bez predchadzajuceho pisomného suhlasu spolo¢nosti Novartis Zmluvny partner nie je opravneny
poskytnut’ dokumenty a materialy spracované v slvislosti s poskytovanim SluZieb 3Specificky
dohodnutych v Zmluve alebo Objednavke inym osobam neZ spolo¢nosti Novartis alebo osobam
urCenym spoloCnost'ou Novartis, ak Zmluvnymi stranami nieje dohodnuté inak.

4. Zmluvny partner sa zavazuje okamZzite reagovat na vSetky Ziadosti spoloCnosti Novartis
predkladané pocas realizacie SluZieb a tykajlice sa posudenia a prerokovania postupu realizacie
Sluzieb a suvisiacich otazok so zastupcami spolo¢nosti Novartis.

5. Zmluvny partner bude vykonavat’ svoju cCinnost svedomito, riadne a hospodarne podla
dojednanych podmienok a pokynov spolo¢nosti Novartis, v sulade s predpismi vztahujucimi sa na
jeho vykon. Poskytovatel je povinny pri vykonavani €innosti dodrziavat’ platné pravne predpisy,
najma zakon €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluZzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov,
zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov, v zneni neskorSich predpisov, zakon &. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej
starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene
a doplneni niektorych zakonov, v zneni neskor8ich predpisov, zakon &. 147/2001 Z. z. o reklame a
0 zmene a doplneni niektorych zakonov, v zneni neskorSich predpisov, zakon ¢ o ochrane
hospodarskej sutaZze a o zmene a doplneni zakona Slovenskej narodnej rady ¢. 347/1990 Zb. o
organizacii ministerstiev a ostatnych ustrednych organov Statnej spravy Slovenskej republiky v
zneni neskorSich predpisov, v plathom zneni a zakon &. 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych
udajov a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.

6. Zmluvny partner vyhlasuje, Ze je osobou plne kvalifikovanou a riadne odborne a bez akéhokolvek
obmedzenia spoésobilou realizovat’ €innost’ na zaklade a v sulade so Zmluvou, a za tato svoju
¢innost, jej ddsledky a pripadnu Skodu alebo ujmu spdsobenu v désledku jeho €innosti nesie pinu
a neobmedzenu zodpovednost.

7. Zmluvny partner sa zavazuje, Ze pocas trvania tejto Zmluvy bude mat na vlastné naklady
uzatvorené vSetky zakonom vyZadované druhy poistenia tykajuce sa zodpovednosti za Skodu a
vztahujuce sa k predmetu Zmluvy vo vySky postacCujucej na krytie nahrady Skody, ktora méze
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vzniknat’ v slvislosti s plnenim podla Zmluvy. Na poZiadanie spolo¢nosti Novartis je Zmluvny
partner predloZit’ dokaz o existencii poistného krytia.

lll. Objednavky Sluzieb

1. Sluzby alebo ich ¢&ast sa budl realizovat na zaklade poZiadavky spolocnosti Novartis
obsahujiceho opis poZadovanych Sluzieb, ktory spolotnost’ Novartis uvedie Zmluvnému
partnerovi v Zmluve alebo Objednavke. Objednavku moZno zadat’ pisomne, prostrednictvom faxu,
e-mailu alebo ustne.

2. Objednavka je prijata a potvrdena tou z nasledujucich udalosti, ktora nastane skor: (i) Zmluvny
partner dorudi potvrdenie Objednavky spolo¢nosti Novartis alebo (ii) Zmluvny partner poskytne
Sluzby poZadované v Objednavke. Zmluvny partner méZze Objednavku odmietnut, a to pisomne,
faxom, e-mailom alebo uUstne. Zmluvny partner tak v8ak nesmie urobit’ bezddévodne, a je povinny
spolo¢nosti Novartis uviest’ dévod odmietnutia.

IV. Odmena a jej splatnost’

1. Odmena za Sluzby je stanovena na zaklade dohody zmluvnych stran a je uvedena bud' priamo v
Zmluve alebo vo vystavenej Objednavke v pripade, Ze Sluzby maju byt poskytnuté na zaklade
Objednavky.

2. Odmena za poskytované Sluzby zahffia aj v8etky vydavky, ktoré Zmluvnému partnerovi vznikli v
suvislosti s poskytovanim Sluzieb, ak zmluvnymi stranami nie je v Zmluve dohodnuté inak. V8etky
vydavky, ktoré Zmluvnému partnerovi vznikna v suvislosti s riadnym vykonavanim Sluzieb, si
poCas poskytovania Sluzieb hradi sam Zmluvny partner. Tieto vydavky v8ak musia byt vopred
odsuhlasené spolo€nostou Novartis.

3. V pripade, ak Zmluvnému partnerovi pri poskytovani Sluzieb vznikni dodato&né vydavky, ktoré
neboli zahrnuté v dohodnutej odmene alebo neboli vopred odsuhlasené spolo¢nostou Novartis,
budli Zmluvnému partnerovi preplatené len po ich dodatocnom odsuhlaseni zastupcom
spolo¢nosti Novartis.

4. Zmluvny partner je opravneny vystavit’ faktGru az po riadnom poskytnuti Sluzieb spolo¢nosti
Novartis.

5. Faktury vystavené Zmluvnym partnerom su splatné spolo¢nostou Novartis 60 dni odo dfa
riadneho doruCenia faktury spolo¢nosti Novartis a to bezhotovostnym prevodom na bankovy ucet
Zmluvného partnera uvedeny v Zmluve alebo Objednavke.

V. Doba platnosti a zanik Zmluvy

1. Zmluvu, ktora je uzavretd na dobu neurCiti ajej predmetom je opakované plnenie, mdze
kedykolvek vypovedat’ ktorakolvek zo zmluvnych stran, aj bez uvedenia dévodu, doruenim
pisomnej vypovede druhej strane s vypovednou dobou 30 dni odo dria riadneho dorucenia
vypovede druhej zmluvnej strane.

2. Spoloc¢nost’ Novartis ma pravo jednostranne odstupit’ od Zmluvy s ucinnostou odo dfia dorucenia
oznamenia o odstupeni, v pripadoch ak:

(i) spoloCnost’ Novartis nebude schopna poskytnat’ Zmluvnému partnerovi potrebné udaje,
dokumenty, materialy k poskytnutiu SluZieb,

(i) Zmluvny partner nedoda poZadovanu Sluzbu v lehote stanovenej v Objednavke a/alebo
v Zmluve,

(iii) Zmluvny partner strati spdsobilost’ alebo opravnenie na poskytnutie dohodnutej Sluzby,

(iv) Zmluvny partner porusi zavazok micanlivosti,

(v)  Zmluvny partner menej zavazne poru$i svoje povinnosti podla Zmluvy, Objednavky alebo
Obchodnych podmienok a toto poruSenie neodstrani do lehoty uréenej spolocnost'ou Novartis
v pisomnom oznameni o zistenom poruSeni, ak nie je medzi Zmluvnymi stranami v tychto
Obchodnych podmienkach alebo Zmluve dohodnuté, Ze spolo¢nost’ Novartis je opravnena od
Zmluvy odstupit’ s okamZitou uc€innostou,

(vi) Zmluvny partner zavazne porusSi svoje povinnosti podfa Zmluvy, Objednavky alebo
Obchodnych podmienok,

(vii) spolocnost’ Novartis alebo Zmluvny partner sa stane platobne neschopnym, voci jeho majetku
bude vedeny konkurz alebo reStrukturalizacia, je v likvidacii alebo sa ocitne v inej situacii,
ktora mdZe ohrozit vymoZitelnost pohladavok veritelov Zmluvného partnera alebo
spoloc¢nosti Novartis.

3. V pripade zaniku Zmluvy z akéhokolvek dévodu, je Zmluvny partner povinny prerusit’ poskytovanie

Sluzieb ¢o moZno najefektivnej§im spésobom tak, aby sa zabranilo akejkolvek ujme, ktort by

mohlo utrpiet’ spoloCnost’ Novartis alebo ina spolo¢nost’ skupiny Novartis. V pripade ak Zmluva
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zanikne z doévodu vypovede zo strany spolo€nosti Novartis podfa bodu 1. tohto Clanku a
spolo¢nost’ Novartis bude v slvislosti so Sluzbami pokracovat’ v ich realizacii samostatne resp. v
spolupraci s inym poskytovatelom sluZieb, zavazuje sa Poskytovatel spolupracovat’ a poskytnut’
potrebnu sucinnost, informacie alebo dokumentaciu spolotnosti Novartis resp. fou uréenému
novému poskytovatelovi Sluzieb za uc¢elom umoZznit' riadnu realizaciu SluZieb.

4. V pripade odstupenia od Zmluvy zo strany spolo¢nosti Novartis spolo€nost’ Novartis nie je povinna
dalej plnit’ svoje povinnosti podfa Zmluvy a Obchodnych podmienok, najma spolo¢nost’ Novartis
nie je povinna uhradit’ Zmluvnému partnerovi odmenu alebo dohodnuté vydavky podla Zmluvy
alebo Objednavky okrem vydavkov uCelne a oddvodnene vynaloZenych pri poskytovani Sluzieb
v pripade Ciastocného plnenia spolo¢nosti Novartis.

5. Zanik Zmluvy nezbavuje Zmluvné strany ich prav a narokov v savislosti s predchadzajacim
poruSenim Zmluvy, na ktoré su opravnené podla pravnych predpisov.

VI. Vlastnictvo majetku Zmluvného partnera

1. Akakolvek Sluzba a/alebo vysledok ¢&innosti Zmluvného partnera podla tejto Zmluvy bude
vytvoreny za uCelom akéhokolvek pouZitia spolo¢nostou Novartis pri svojej podnikatelskej
a odbornej cinnosti, najma pri vyskume a vyvoji, vyrobe, registracii, predaji, marketingu
a prezentacii, Skoleni a odbornej cinnosti, reklame a inych c&innostiach suvisiacich s
podnikatelskou ¢innostou spolo¢nosti Novartis v oblasti farmacie a zdravotnej starostlivosti, bez
dal8ej platby alebo akejkolvek inej povinnosti vo¢i Zmluvnému partnerovi. SluZzbu a/alebo vysledok
Cinnosti Zmluvného partnera je spoloCnost’ Novartis opravnena poskytnat’ inym spolo€nostiam
skupiny Novartis.

2. Spolo¢nost’ Novartis je opravnena akukolvek SluZzbu a/alebo vysledok ¢innosti Zmluvného
partnera podla Zmluvy rozmnoZit' prostriedkami zvolenymi podfa jej uvazenia a rozSirovat’ ho
v8etkymi spbsobmi obvyklymi pri vykonavani svojej podnikatel'skej a odbornej Cinnosti.

3. Zmluvny partner nieje opravneny akukolvek Sluzbu a/alebo vysledok svojej ¢innosti podfa Zmluvy
poskytnut’ aj inym osobam nez spoloCnosti Novartis. Zmluvny partner nie je opravneny publikovat’
¢i inak prezentovat’ svoju SluZzbu a/alebo vysledok &innosti &i jej Ciastkové alebo konedné vysledky
bez predchadzajuceho pisomného suhlasu spolo€nosti Novartis.

4. V pripade, Ze Zmluvny partner pouziva alebo vyvinie akykolvek svoj majetok (hmotny alebo
nehmotny) pred nadobudnutim ucinnosti Zmluvy a tento majetok je neskér Zmluvnym partnerom
pouZivany pri poskytovani SluZieb, tento majetok vratane pracovnej dokumentacie zostava
majetkom Zmluvného partnera. Po uhradeni v8etkych odmien Zmluvného partnera v suvislosti so
Sluzbami a Zmluvou spolo&nost’ Novartis v suvislosti s tymto majetkom Zmluvného partnera ziska
len nevyhradna, neprevoditelnu licenciu na pouZivanie tohto majetku Zmluvného partnera pre
Uucely uvedené v Zmluve a/alebo v Objednavke v sulade s ostatnymi ustanoveniami Zmluvy.

VIl. Dévernost’ informacii a povinnost’ mi€éanlivosti
1. Zmluvny partner sa zavazuje dodrZiavat’ mi¢anlivost’ o dovernych informaciach spolo¢nosti

Novartis a skupiny Novartis. Doévernou informaciou sa rozumie akakolvek informacia a/alebo

material obsahujuci takito informaciu vedeckého, technického, obchodného alebo iného

charakteru, Ci uz v ustnej, pisomnej, zvukovej, obrazovej, elektronickej alebo akejkolvek inej
podobe, poskytnutej alebo spristupnenej spolocnostou Novartis alebo akoukolvek spolo¢nostou
skupiny Novartis alebo ich zastupcom Zmluvnému partnerovi, vratane, nie v8ak vyluCne
akejkolvek informacie spristupnenej Zmluvnému partnerovi v suvislosti so Sluzbami alebo ziskanej
alebo nadobudnutej Zmluvnym partnerom pri poskytovani SluZieb (dalej len ,doverna
informacia”).

2. Za dobvernu informéaciu sa nepovazuje informacia pri ktorej Zmluvny partner pisomnym dbékazom
vie preukazat, Ze tato informacia:

(i) bola Zmluvnému partnerovi znama pred jej poskytnutim zo strany spolo¢nosti Novartis inym
spdsobom ako poskytnutim od spolo¢nosti Novartis alebo akejkolvek spolo€nosti skupiny
Novartis a tato skutoCnost’ vie Zmluvny partner preukazat’' na zaklade pisomnych zaznamov,

(i) bola zverejnena alebo dostupna verejnosti inak ako nasledkom porusenia Zmluvy alebo iného
zavazku ml€anlivosti Zmluvnym partnerom,

(iii) bola Zmluvnym partnerom ziskana od tretej osoby s plathym opravnenim poskytovat’ takato
informaciu za predpokladu, Ze tretia osoba nema zavdzok mil¢anlivosti vodi spolocnosti
Novartis alebo inej spolo¢nosti skupiny Novartis,

(iv) bola nezavislé nadobudnuta zamestnancami Zmluvného partnera, ktory nemal Ziadnu
vedomost’ o informacii od spolo¢nosti Novartis alebo inej spolo€nosti skupiny Novartis, pricom
tauto skutoCnost’ musia preukazovat’ pisomné zaznamy Zmluvného partnera.
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3. Zmluvny partner neposkytne ani nespristupni akejkolvek tretej osobe alebo nepouZije, okrem

pripadov nevyhnutnych na vykonanie Sluzieb podfa Zmluvy alebo pripadov povolenych Zmluvou,
Ziadnu dévernu informaciu bez predchadzajuceho pisomného suhlasu spolo¢nosti Novartis.
4. Zmluvny partner pouzije déverné informéacie iba na ucCely Zmluvy a/alebo v jej suvislosti v
sulade so Zmluvou a Obchodnymi podmienkami. Déverna informacia méze byt poskytnuta alebo
spristupnena iba zamestnancom, zastupcom alebo dodavatelom Zmluvného partnera iba v
nevyhnutnom rozsahu potrebnom na plnenie sluzieb podla Zmluvy a pod podmienkou, Ze
Zmluvny partner zabezpeCi, Ze jeho zamestnanci, zastupcovia a dodavatelia sa zaviaZu
dodrZiavat’ zavdzok mlc¢anlivosti minimalne v rozsahu Obchodnych podmienok a Zmluvy a budu
zavazok micanlivosti dodrziavat'

5. Zmluvny partner je povinny prijat’ vSetky primerané opatrenia (minimalne v rozsahu v akom chrani
svoje vlastné dbverné informacie a materialy, avSak v Ziadnom pripade tieto opatrenia nemézu byt’
v _mendom rozsahu ako su primerané opatrenia za danych okolnosti) za u€elom zachovat’ a
chranit’ déverné informacie.

6. Zmluvny partner je opravneny spristupnit’ dévernt informaciu na zaklade sudneho alebo iného
uradného prikazu alebo nariadenia, priCom Zmluvny partner je povinny v dostato€nom Casovom
predstihu oznamit’ tato skutoCnost’ spoloCnosti Novartis, aby spolo¢nost’ Novartis mohla prijat’
primerané a nevyhnutné opatrenia. Zmluvny partner sa zavazuje, Zze dévernu informaciu spristupni
iba v takom rozsahu, ktory je nevyhnutny na spinenie uloZenej povinnosti, pricom Zmluvny partner
sa zavazuje vyvinut’ maximalne Uusilie, aby takto poskytnutda déverna informacia bola aj nadalej
tretimi osobami (vratane sudov a inych verejnych organov) povazovana a chranena ako déverna
informacia.

7. Po zaniku Zmluvy z akéhokolvek doévodu alebo aj pred jej zanikom na zaklade Ziadosti spoloCnosti
Novartis sa Zmluvny partner zavazuje vratit’ spolocnosti Novartis alebo znicit' vSetky dokumenty,
poznamky, prezentacie, nosite a pod., ktoré obsahuju dbéverné informacie. Zmluvny partner je
opravneny ponechat’ si jednu (1) képiu dbévernych informécii v rozsahu nevyhnutom za u¢elom
preukazania riadneho poskytnutia SluZieb podla Zmluvy.

8. Povinnost’ ml¢anlivosti trva aj po zaniku alebo postipeni Zmluvy z akéhokolvek dévodu v rozsahu
desiatich (10) rokov po zaniku alebo postupeni Zmluvy z akéhokolvek dévodu.

9. PoruSenie povinnosti mi¢anlivosti je poruSenim Zmluvy, na zaklade ktorého je spolo¢nost’ Novartis
opravnena od Zmluvy odstupit.

Vii. Konflikt zaujmov

1. Zmluvny partner vyhlasuje a zaruCuje sa, ak nie je vZmluve uvedené inak, Ze nie je sam a ani
Ziaden jeho d&len Statutarneho organu alebo zamestnanec zamestnany, so mzdou alebo bez
naroku na mzdu, ako je niZ8ie uvedené v bodoch 1.1.-1.3 tak, aby uvedena osoba bola spdsobila
ovplyvnit’ podnikanie spolo¢nosti Novartis alebo skupiny Novartis, a to najmé, av8ak nie vylu¢ne:

(i) ako udradnik Statnej spravy alebo samospravy (alebo osoba vo vztahu k takémuto Statnemu
uradnikovi, ktory by mohol zapriCinit' ovplyvnenie podnikania spoloCnosti Novartis alebo
skupiny Novartis);

(i) ako &len &i poradca kategoriza&nej komisie, Statneho Gstavu pre kontrolu liediv, liekopisného
alebo podobného organu;

(iii) v inej pozicii Statnej spravy, vratane pozicie v medzinarodnej vladnej zdravotnej organizacii,
ako napr. WHO (Svetova zdravotnicka organizacia) alebo UNICEF.

2. Zmluvny partner sa zavazuje, Ze bezodkladne oznami spolo¢nosti akékolvek a v8etky skuto&nosti
existujuce v Case uzatvorenia Zmluvy alebo ktoré nastanu po€as doby trvania Zmluvy, ktoré sa
dotykaju Zmluvného partnera, jeho Statutarneho organu, zamestnancov poskytujucich plnenie
podfa Zmluvy, a ktoré by mohli predstavovat’ konflikt zaujmov medzi Zmluvnymi stranami podla
tohto ¢lanku Obchodnych podmienok.

3. V pripade prvého alebo dalSieho konfliktu zaujmov po€as trvania Zmluvy, Zmluvny partner
poskytne spoloc¢nosti Novartis predmetné informacie a okamzite zastavi dalSie plnenie Zmluvy,
pokial to bude spolotnost’ Novartis vyzadovat, pricom spolo¢nost’ Novartis bude opravnena
odstupit’ od Zmluvy. V pripade konfliktu zaujmov podla tohto Clanku je Zmluvny partner povinny
oznamit’ prislusnému organu, vo vztahu ku ktorému sa Zmluvny partner do konfliktu zaujmov
dostal, povahu svojho vztahu so spolo€nostou Novartis v sulade s pravidlami a postupmi platnymi
v ramci tohto organu po predchadzajucom pisomnom oznameni a konzultacii so spolo¢nostou
Novartis; splnenie tejto povinnosti nezbavuje Zmluvného partnera inych povinnosti podfa Zmluvy
a Obchodnych podmienok, najmé povinnosti mi¢anlivosti.

4. V pripade, Ze Zmluvny partner, jeho S&tatutarny organ, clen 3Statutarneho organu, veduci
zamestnanec alebo zamestnanec je ¢lenom institucie vo vztahu ku ktorej je mozné predpokladat’

Zmluva o epidemiologickom prieskume/Novartis/institicia/Protokol €. EK 1842/2016 36



—_

= X

Zmluva o epidemiologickom prieskume/Novartis/in§titicia/Protokol &. EK 1842/2016

vznik alebo existenciu konfliktu zaujmov opisaného vy38ie, Zmluvny partner je povinny v ¢ase
podpisania Zmluvy tato skuto€nost’ pisomne oznamit’ spolo¢nosti Novartis alebo uviest’ priamo v
Zmluve. Ak tato skuto€nost’ nastane kedykolvek neskdr pocas trvania Zmluvy, je Zmluvny partner
povinny ju bez me8kania pisomne oznamit' spolo¢nosti Novartis. Bez zrieknutia sa povinnosti
mlcanlivosti, Zmluvny partner zverejni podstatu vztahu so spolo€nostou Novartis takejto institdacii
ako aj inym osobam, ktorym je takuto informaciu povinny poskytnut vzhfadom na platné pravidla
takej institucie po predchadzajucom pisomnom oznameni a konzultacii so spolo€nostou Novartis.

IX. Opatrenia proti poskytovaniu uplatkov
. Zmluvny partner potvrdzuje, Ze bude dodrziavat vSetky platné pravne predpisy a etické kodexy

prijaté za uCelom zabranenia poskytovaniu Uplatkov a korupcii (dalej aj ako ,protikorupcna
legislativa”).

. Zmluvny partner sa zavazuje, Ze priamo alebo nepriamo neponukne resp. neposkytne akékolvek

plnenie verejnému cinitelovi alebo akejkolvek inej fyzickej alebo pravnickej osobe alebo institucii,
na ktoré sa vztahuje protikorup&na legislativa, za ucelom:

(i) ziskania alebo udrzania obchodu pre spolo¢nost’ Novartis,

(i) neprimeraného ovplyviiovania konania alebo rozhodovania v prospech spolocnosti Novartis,
(iii) ziskania neprimeranej vyhody pre spoloCnost’ Novartis.

. Zmluvny partner sa zavazuje viest' presné a prehladné zaznamy o vykonanych transakciach a

platbach. Ak Zmluvny partner porusi alebo z akéhokolvek ddvodu nadobudne podozrenie, Ze
mohol porusit’ v tejto Casti uvedené povinnosti, je povinny bez meSkania pisomne informovat’
spolo¢nost’ Novartis a spolupracovat’ so spolo€nostou Novartis pri preskimavani a dokumentovani
tychto skuto&nosti.

. 'V pripade poruSenia povinnosti uvedenych v tejto ¢asti Obchodnych podmienok je spolo&nost’

Novartis opravnena odstupit’ od Zmluvy.

. Audit a spristupnenie zdznamov
. Informacie, ktoré su sucastou zaznamov Zmluvného partnera a vztahuju sa k Zmluve, nie vSak

vyluéne, faktury od tretich stran, platby poskytnuté na zaklade faktur od tretich stran, Casové
zaznamy Zmluvného partnera tykajuce sa Sluzieb za ktoré sa odmena poskytuje podfa poctu
hodin (alebo inej ¢asovej jednotky) poskytovania SluZieb, zaznamy vydavkov ktoré maju byt
nahradené zo strany spolo¢nosti Novartis, a iné dokumenty a dbkazy nevyhnutné na riadne
doloZenie nakladov a odmien podla Zmlav, zaznamy a akékolvek dokumenty tykajuce sa plnenia
povinnosti Zmluvného partnera podla Zmluvy, sa musia poskytnit’ na nahliadnutie a preskimanie
spolo¢nosti Novartis v primeranom C¢ase za predpokladu, Ze takéto nahliadnutie spoloénost’
Novartis pisomne oznami s primeranym predstihom.

. Zmluvny partner vyhlasuje a zaruCuje sa, Zze Zmluvny partner v priebehu akéhokolvek auditu, ktory

bude vykonany, poskytne spolocnosti Novartis kompletné a pravdivé adaje, informacie
a dokumenty, vratane oznamenia o akomkolvek Uradnikovi, zamestnancovi, vlastnikovi alebo
osobe, ktord je priamo alebo nepriamo spojena so Zmluvnym partnerom, ktora je v postaveni pri
ktorom moZno rozumne predpokladat’ Zze mdéze umoznit’ ovplyvnit’ rozhodnutia alebo &innosti
suvisiace s predmetom Zmluvy alebo cinnostami spolo¢nosti Novartis a skupiny Novartis.
Akékolvek prehliadanie a preskumanie zaznamov sa uskutoCni v mieste, kde sa takéto zaznamy
zvyCajne uchovavaju a to na naklady spoloCnosti Novartis, pokial spolo€nost’ Novartis neurCi inak.
Za uCelom vykonania takychto auditov alebo preskimani zaznamov ma spolo¢nost’ Novartis a jej
uréeni zastupcovia pristup k zaznamom pocas trvania prislusnej Zmluvy, ku ktorej sa zaznamy
vztahuju, a pat’ (5) rokov odo dna skonCenia prislusnej Zmluvy. Zmluvny partner sa zavazuje
poskytnut’ maximalnu suc€innost’ a pomoc pri takejto kontrole vykonavanej zo strany spoloCnosti
Novartis.

. Ak audit alebo preskimanie dokumentov vykonané v sulade s tymto ¢lankom odhalia cenu vy3Siu

ako vyplyva zo Zmluvy &i ind neopravnenu fakturaciu, akékolvek platby alebo ich Casti, ktoré uz
boli uskutoénené, musia byt spolo¢nosti Novartis vratené bezodkladne, najneskdr do 90 dni odo
dnia oboznamenia Zmluvného partnera so zisteniami spolo¢nosti Novartis.

Audit podla tohto c&lanku mdze vykonat’ spolo¢nost’ Novartis sama alebo prostrednictvom
nezavislého auditora resp. poradcu podla vlastného vyberu, pripadne méze byt vykonany zo
strany ktorejkolvek spolo¢nosti zo skupiny Novartis alebo jej zastupcov. Spolo¢nost’ Novartis alebo
ina osoba vykonavajuca audit alebo nezavisly auditor mobZu klast otédzky zamestnancom
Zmluvného partnera ako su€ast’ alebo v spojeni s vykonavanim tohto auditu.

V pripade, Ze audit preukdZze nedodrziavanie povinnosti podla Zmluvy, Obchodnych podmienok,
pravnych predpisov, etickych kdédexov, kddexov Novartis a inych kdédexov, na ktoré Zmluva alebo
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Obchodné podmienky odkazuju, Zmluvnym partnerom, Zmluvny partner bez me$kania prijme
napravné opatrenia na odstranenie zisteného nesuladu. Spolo¢nost’ Novartis si vyhradzuje pravo
schvalit v8etky navrhované ndapravné opatrenia. Napravné opatrenia budi implementované
Zmluvnym partnerom na vlastné naklady. Spolo¢nost’ Novartis sa bude usilovat, kedykolvek to
bude potrebné, spolupracovat so Zmluvnym partnerom pri  odstrafiovani nesuladu
a implementovani planu napravnych opatreni.

6. V pripade, Ze Zmluvny partner odmietne povolit' vykonanie auditu, neimplementuje alebo odmietne

XI.
1.

prijat napravné opatrenia, spolo¢nost’ Novartis je opravnena popri inych dostupnych opravneniach
podla Zmluvy a Obchodnych podmienok, platnych pravnych predpisov alebo prislusnych etickych
kddexov, odstupit’ od Zmluvy.

. Ochrana osobnych tudajov

Zmluvny partner, ktory je fyzickou osobou, uzavretim Zmluvy berie na vedomie skutoCnost, Ze
jeho osobné udaje obsiahnuté v Zmluve, poskytnuté pri plneni Zmluvy, v ramci predzmluvnych
vztahov, alebo pri rokovani o zmene Zmluvy mdzu byt spracuvané spolo¢nostou Novartis na
ucely plnenia Zmluvy.

2. Spolo¢nost’ Novartis bude ziskavat' a spracuvat osobné udaje Zmluvného partnera za ucelom

plnenia Zmluvy v sutlade so vSetkymi v8eobecne zavdznymi a platnymi pravnymi predpismi a
pravidlami, vratane v8etkych prisluSnych predpisov na ochranu osobnych adajov, najma, nie vSak
vyluéne, zakonom ¢. 122/2013 Z. z. o ochrane osobnych udajov v zneni neskorSich predpisov a
Smernicou 95/46/ES. Zmluvny partner taktiez suhlasi s pouzitim a poskytnutim (&i uz fyzicky alebo
elektronicky) svojich osobnych udajov, resp. osobnych udajov osbéb, ktoré budu participovat’ pri
plneni Zmluvy, aj do zahraniCia vratane krajin, ktoré nezabezpeCujua primeranu Uroven ochrany
osobnych adajov, a to pravnickym osobam patriacim do skupiny Novartis, aj prostrednictvom
sprostredkovatelov (ktori budu spracuvat’ osobné udaje v mene spolocnosti Novartis) za vySSie
uvedenym u€elom a uacelom sledovania transakcii so Zmluvnym partnerom a/alebo jeho
zamestnancami a Statutarnymi organmi. Spolo¢nost’ Novartis je opravnena poskytnut’ tretim
osobam, spristupnit’ prijemcom alebo zverejnit’ osobné udaje Zmluvného partnera, ak jej takato
povinnost’ alebo opravnenie vyplyva zo v8eobecne zavaznych pravnych predpisov, v rozsahu a
spbsobom, ktory ustanovuju vSeobecne zavazné pravne predpisy. Zmluvny partner a/alebo osoby
v jeho mene participujuce na plneni Zmluvy su opravneni poZadovat’' informacie o spracuvani
svojich osobnych udajov, opravu a vzakonom priznanom rozsahu vymaz tychto osobnych udajov.

3. Ustanoveniami tohto ¢lanku Obchodnych podmienok nie su dotknuté prava Zmluvného partnera

4.

Xl
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vyplyvajuce z udelenia alebo odopretia samostatného suhlasu na spracuvanie osobnych udajov
spolo¢nost'ou Novartis na iné ucely.

Ak nie je medzi Zmluvnymi stranami dohodnuté inak, Zmluvny partner nebude poskytovat’
spolo€nosti Novartis osobnych udaje tretich osdb. V pripade ak Zmluvny partner nie je dotknutou
osobou, ktorej udaje sa spracovavaju, vyhlasuje, Ze je opravneny, na zaklade suhlasu alebo iného
pravneho zakladu, poskytnut’ spolo€nosti Novartis osobné daje takychto dotknutych osdb na ich
spracovavanie spolocnostou Novartis ako prevadzkovatelom tak ako je uvedené v tychto
Obchodnych podmienkach a Zmluve. Zmluvny partner bezodkladne oznami spolo¢nosti Novartis
akékolvek nahodné, nezakonné alebo neopravnené pouzitie alebo poskytovanie osobnych udajov,
0 ktorych sa dozvie. Zmluvné strany si navzadjom neposkytnd Ziadne osobné udaje okrem udajov
potrebnych na plnenie Zmluvy, tychto Obchodnych podmienok a zavdzkov vyplyvajucich z
platnych etickych koédexov. Zmluvny partner sa zavdzuje pri spracovavani osobnych udajov konat’
v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

Pravo duSevného vlastnictva

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze pokial prislusné pravne predpisy nestanovia inak, vysledky €innosti
Zmluvného partnera v suvislosti s plnenim Zmluvy nie st autorskym dielom.

Zmluvny partner vyhlasuje, Ze vlastni alebo disponuje potrebnymi suhlasmi, povoleniami alebo
licenciami vo vztahu ku vSetkym predmetom duSevného vlastnictva, ktoré maju byt pouZzité pri
poskytovani SluZzieb.

V8etky dokumenty, ktoré spoloCnost’ Novartis Zmluvnému partnerovi podlfa Zmluvy odovzda,
poskytne, spristupni alebo akymkolvek spb6sobom da k dispozicii zostavaju vo vlastnictve
spolo¢nosti Novartis a Zmluvny partner ich po skonceni Zmluvy alebo na poZiadanie spolo&nosti
Novartis vrati.

. V pripade, ak by v zmysle platnych pravnych predpisov bol vysledok ¢innosti Zmluvného partnera

podla Zmluvy chraneny ako predmet prava duSevného vlastnictva (dalej len ,Dielo™), udeluje
Zmluvny partner podpisom Zmluvy vyhradnu licenciu spolo¢nosti Novartis na pouzitie kazdého a
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v3etkych Diel alebo ich akychkolvek Casti v neobmedzenom (vecnom a teritorialnom) rozsahu na
vSetky spbsoby pouZitia, ktoré su ku dfiu podpisu Zmluvy zname a v sulade so zakonom ¢&.
185/2015 Z. z. o Autorsky zakon, v zneni neskorSich predpisov, (dalej len ,Autorsky zakon").
Uvedenu licenciu udeluje Zmluvny partner bezodplatne po dobu trvania majetkovych prav k Dielu
alebo jeho Castiam v zmysle Autorského zakona alebo iného obdobného pravneho predpisu.
Zmluvny partner tymto poskytuje licenciu po dobu trvania majetkovych prav k Dielu s pravom
previest’ tieto prava na iné osoby. Uvedené plati rovnako, ak by iSlo o osobitné prava k databaze.
Licencia podla tohto ¢lanku zostava zachovana aj po skonceni Zmluvy akymkolvek sp&sobom.
V pripade Diela tretej osoby je Zmluvny partner povinny zabezpecit’ udelenie vSetkych potrebnych
povoleni, licencii a prav na uZivanie Diela pre spolo¢nost’ Novartis.

Zmluvné strany sa vyslovne dohodli, Ze Spolo¢nost’ Novartis je opravnena udelit’ tretej osobe
suhlas na pouZitie Diela v rozsahu udelenej licencie (dalej len ,sublicencia™), ako aj postupit’ tito
licenciu natretiu osobu.

. Zmluvny partner sa zavazuje, Ze neudeli tretej osobe licenciu k Dielam na spdsob pouzitia udeleny

podla tohto ¢lanku a je povinny sa zdrZat pouzitia Diela spdsobom, na ktory udelil spoloCnosti
Novartis vyhradnu licenciu.

Zmluvny partner sa zavazuje spristupnit’ spolo¢nosti Novartis vSetky vysledky tvorivej duSevnej
C¢innosti, ktoré v zmysle Zmluvy pre spolo¢nost’ Novartis vytvoril a zavazuje sa odovzdat’
spolo¢nosti Novartis v8etky s tym suvisiace dokumenty, materialy a podklady, z ktorych existencia
Diela vyplyva alebo na ktoré sa vykon prava duSevného vlastnictva viaze. Zaroven sa Zmluvny
partner zavdzuje vykonat' vSetky kroky a/alebo poskytnut v8etku sucCinnost’ nevyhnutnu pre
registraciu, uplatnenie alebo pouZivanie Diela. Povinnost' podla predchadzajacej vety nie je
ovplyvnena pripadnym zanikom Zmluvy; to znamend, Ze uvedenu povinnost ma Zmluvny partner
aj po zaniku Zmluvy.

Okrem vSetkych ostatnych naprav a odSkodneni v zmysle Zmluvy alebo Obchodnych podmienok
sa Zmluvny partner zavazuje, Ze odskodni a zbavi zodpovednosti spoloCnost’ Novartis ako aj iné
spoloCnosti skupiny Novartis za akékolvek naroky (ako aj v8etky primerané naklady na pravne
sluzby suvisiace s obranou proti takymto narokom), ktoré by vznikli z dévodu konania alebo
opomenutia konania Zmluvného partnera alebo tretej osoby, konajucej v jej mene, ktoré by
predstavovalo poruSenia povinnosti v zmysle Zmluvy alebo Obchodnych podmienok.

Ni€ v Zmluve, ako ani v Obchodnych podmienkach sa nesmie vykladat' ako prevod alebo
poskytnutie licencie k akymkolvek pravam duSevného vlastnictva, ktorych vlastnikom alebo
vyhradnym vykonavatelom je spoloCnost’ Novartis, ak medzi Zmluvnymi stranami nie je vyslovne
dohodnuté inak,

Il. Pretrvanie platnosti ustanoveni a vyklad

1.

Akékolvek ustanovenia Zmluvy, ktorych platnost’ vyslovne alebo na zaklade ich povahy pretrvava
po vyprdani alebo ukonceni Zmluvy, vratane nie vSak vylu€ne ustanovenia o miCanlivosti, pravach
duSevného vlastnictva, zverejiiovania, postupenia prav a povinnosti, konflikte zaujmov, zostanu v
platnosti aj po takomto skon&eni Zmluvy z akéhokolvek ddévodu.

2. Ak prislusny sud alebo iny opravneny organ oznaCi akékolvek ustanovenie Zmluvy alebo

Obchodnych podmienok v celosti alebo v €asti za nevykonatelné alebo neplatné, nebude mat’
dané ustanovenie alebo jeho prislusna Cast’ vplyv na ostatné ustanovenia Zmluvy alebo
Obchodnych podmienok, ale bude sa povaZovat za upravené v potrebnom rozsahu tak, aby bolo
vykonatelné, pricom sa v maximalnom moZnom rozsahu zachova zamer zmluvnych stran uvedeny
v Zmluve alebo Obchodnych podmienkach. V8etky ustanovenia Zmluvy a Obchodnych podmienok
sa uplatnia v maximalnom rozsahu, ktory povoluje zakon.

IV. Vzajomna komunikacia

1.

Pokial sa pisomne Zmluvné strany nedohodnu inak, Zmluvné strany su opravnené pouzivat’
spravne adresované faxy, email a hlasovi komunikaciu pre zasielanie citlivych aj necitlivych
dokumentov a inej komunikacie tykajucej sa Zmluvy, ako aj iné komunikatné prostriedky, ktoré
druha strana pouziva alebo akceptuje pri  zachovani maximalnej ochrany dbévernosti
komunikovanych informacii a materialov.

2. Akakolvek komunikacia podla Zmluvy alebo Obchodnych podmienok adresovana druhej zmluvnej
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strane sa povaZuje za doruCenu, ak bola doru€ena osobne, poStou alebo inym opravnenym
doruCovatelom, faxom alebo emailom, ktorého doruCenie potvrdila druha zmluvna strana, na
adresy uvedené v Zmluve. V pripade poStovych zasielok sa tato povazuje za doru€end uplynutim
siedmeho (7) dhia odo dfa jeho zadania na poStovl prepravu. Faxové a emailové spravy sa
povazuju za doru¢ené po uplynuti 24 hodin od okamihu ich odoslania.
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XV. Spristupnenie a zverejnenie udajov

1. Spolo¢nost’ Novartis je opravnena spristupnit’ tretim osobam, zahffiajuc tym i zverejnenie,
informacie a udaje tykajuce sa Zmluvy, najmd oznacenie Zmluvného partnera ako druhej zmluvnej
strany Zmluvy vratane jeho nasledujtcich tdajov: obchodné meno, sidlo a ICO, telefénne &islo a
e-mailova adresa. Spolo¢nost’ Novartis je dalej tiez opravnena spristupnit’ tretim osobam
Specifikaciu predmetu Zmluvy, ako aj vySky v8etkych sum zaplatenych Zmluvnému partnerovi na
zaklade tejto Zmluvy. Spolo¢nost’ Novartis je opravnena predmetné informacie a udaje zverejnit’
na svojej webovej stranke, na webovej stranke Asociacie inovativneho farmaceutického priemyslu
(AIFP) a/alebo na inej vhodnej webovej stranke podla vlastného uvazenia.

2. Zmluvny partner sa zavizuje nepropagovat’ a inak nezverejiiovat’ voci tretim osobam existenciu
Zmluvy alebo jej podmienok ako ani skutoCnost, Ze Zmluvny partner poskytuje sluzby spolo¢nosti
Novartis. Ak Zmluva neupravuje inak, akakolvek medialna komunikacia Zmluvného partnera v
suvislosti so Zmluvou si vyZaduje predchadzajuci pisomny suhlas spolo¢nosti Novartis. Zmluvny
partner sa dalej zavdzuje nepouzivat’ a neodkazovat’ v akejkolvek reklame, propagacii, sprave pre
tlac, alebo inej sprave, na obchodné meno, akékolvek produkty, nazvy zastupcov, spravy, priame
a nepriame citacie, kody, nacrty, loga, ochranné znamky, Specifikacie a vyobrazenia alebo iné
predmety duSevného vlastnictva spolo€nosti Novartis a skupiny Novartis bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu spolo¢nosti Novartis alebo prislusnej spolo¢nosti skupiny Novartis. Akékolvek
konanie v suvislosti so Zmluvou vo vztahu k médiam a masovokomunikatnym prostriedkom si
vyZaduje predchadzajuce schvéalenie zo strany spoloCnosti Novartis. Toto obmedzenie
neobmedzuje Zmluvného partnera spristupnit’ Gdaj, Ze je Zmluvnym partnerom spolo¢nosti
Novartis pri vykone ¢innosti podla Zmluvy alebo v pripadoch, ak tak stanovuju vSeobecné pravne
predpisy.

XVI. Podavanie sprav o transparentnosti

1. Zmluvny partner berie na vedomie, Ze spolocnost’ Novartis sa zaviazala reSpektovat’ dobrovolné
etické kodexy regulujuce odvetvie farmaceutického priemyslu, a to vratane nie vSak vylu¢ne
etickych koédexov Eurdpskej federacie farmaceutickych odvetvi a asociacii (dalej len L,EFPIA")
a suvisiacich usmerneni a iniciativ. Zmluvny partner sa zavazuje, Ze na zaklade Ziadosti
spolo¢nosti Novartis, pred vystavenim faktury poskytne vopred na schvalenie kalkulaciu vSetkych
nakladov a inych plneni v Cleneni na jednotlivé individualizované polozky, ktoré vznikli vo vztahu k
jednotlivym zdravotnickym pracovnikom, ktori sa zU&astnili Odborného podujatia. Kalkulacia na
kaZzdého jednotlivého zdravotnickeho pracovnika musi zahffiat’ vydavky tykajuce sa poskytnutého
ubytovania, dopravy, stravy alebo akychkolvek inych plneni poskytnutych zdravotnickym
pracovnikom Zmluvnym partnerom alebo externymi dodavatelmi v suvislosti s ich udastou na
Odbornom podujati, pri€¢om je povinny uviest aj porovnanie tychto nakladov s pbvodne
odhadovanymi nakladmi. V pripade, Ze sa niektory zo zdravotnickych pracovnikov nezudastni
Odborného podujatia, av8ak z dévodu neskorého zruSenia G&asti boli naklady uz poskytnuté alebo
uhradené, je Zmluvny partner povinny takéto zruSenie ucasti uviest’ vo vy38Sie spominanej
kalkulacii.

2. V pripade poskytovania konzultatnych SluZieb zo strany Zmluvného partnera pre spolo¢nost’
Novartis, je Zmluvny partner pri vystupovani na verejnosti povinny uviest, Ze tieto konzultatné
sluzby poskytuje ako nezavisly poskytovatel pre spolo¢nost’ Novartis a Ze Sluzby su poskytované
bez akejkolvek zaujatosti alebo ovplyviiovania.

XVIl. ZavereCnéustanovenia

1. Tieto Obchodné podmienky, Zmluva a vSetky zalezitosti sluvisiace s nimi (vratane mimozmluvnej
zodpovednosti) sa budu riadit’ a vykladat' v sulade s pravnym poriadkom Slovenskej republiky (bez
ohladu na uplatnenie prislusnych principov volby prava). Su¢asne sa zmluvné strany dohodli na
tom, Ze na akékolvek spory vyplyvajuce z tychto Obchodnych podmienok, Zmluvy alebo vzniknuté
v stvislosti s nimi a na ich rieSenie su prislusné kompetentné organy Slovenskej republiky
postupujuce podla procesnych predpisov slovenského pravneho poriadku. V pripade rozporu
medzi povinnostami podfa ustanoveni tychto Obchodnych podmienok na jednej strane
a ustanoveniami Zmluvy alebo Objednavky na druhej strane maju prednost’ ustanovenia Zmluvy
alebo Objednavky (ale len v rozsahu tohto pripadného rozporu).

2. Strany suhlasia, Ze sa v dobrej viere a urychlene pokusia vyrie8it' akykolvek spor alebo narok

vyplyvajaci zo Zmluvy alebo v suvislosti s flou najprv dohodou. V pripade, Ze sa spor dohodou
nevyrieS§i mozno v suvislosti so spornou zalezitostou iniciovat’ sidne konanie. Ni¢ uvedené v tomto
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bode nebude branit’ Ziadnej zo stran kedykolvek pred alebo po iniciovani postupov rieSenia sporu
dohodou zaCat’ sudne konanie na ochranu akychkolvek prav duSevného vlastnictva, obchodného
tajomstva alebo dovernych informacii alebo na zachovanie akéhokolvek zakonného prava alebo
prostriedku napravy.

3. Tieto Obchodné podmienky su platné a ucinné od 1. marca 2016. Spolocnost’ Novartis si
vyhradzuje pravo priebezne upravit Obchodné podmienky, resp. doplnit’ ich dal§imi zmluvnymi
podmienkami alebo podmienkami Specifickymi pre jednotlivé Sluzby. Akakolvek Objednavka, ktoru
spolo€nost’ Novartis doru€i Zmluvnému partnerovi po predchadzajucom a v&asnom doruceni
upravenych Obchodnych podmienok, sa bude povaZovat’ za potvrdenie zmien Obchodnych
podmienok zo strany Zmluvného partnera a vyjadrenie jeho suhlasu s nimi.

4. Ziadna zo Zmluvnych stran nie je opravnena postupit svoje prava a povinnosti vyplyvajice zo
Zmluvy, Objednavky a Obchodnych podmienok na tretiu osobu bez predchadzajuceho pisomného
sthlasu druhej zmluvnej strany okrem pripadu ak spoloCnost’ Novartis postupuje svoje prava
a povinnosti podfa Zmluvy, Objednavky alebo Obchodnych podmienok na inG spolo¢nost’ skupiny
Novartis alebo svojho pravneho nastupcu. Odsuhlaseny postupnik vstupuje do vSetkych prav
a povinnosti postupcu vo vymedzenom rozsahu. Akékolvek postupenie, ktoré je v rozpore s vySSie
uvedenym je neplatné.

5. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze su opravnené uzatvorit Zmluvu, prevziat’ na seba zavazky podla
Zmluvy a Obchodnych podmienok a nemaju také zavazky vo vztahu k tretim osobam, ktoré by boli
v konflikte k povinnostiam podfa Zmluvy alebo Obchodnym podmienok a poc€as trvania Zmluvy ani
nevstupia do takych vztahov a povinnosti, ktoré by boli v rozpore so Zmluvou alebo Obchodnymi
podmienkami bez predchadzajuceho pisomného suhlasu druhej Zmluvnej strany.

6. Zmluva, Objednavka a Obchodné podmienky predstavuju Gpina a celd dohodu Zmluvnych stran o
obsahu ich zmluvného vztahu, ak nie medzi Zmluvnymi stranami dohodnuté inak, priCom Zmluva
nahradza akékolvek skorSie ustne alebo pisomné dohody a dojednania medzi Zmluvnymi stranami
vo vztahu k predmetu Zmluvy. Zmluva a Obchodné podmienky mézu byt zmenené a doplnené iba
v pisomnej forme po vzajomnej dohode Zmluvnych stran, datovanym a cCislovanym dodatkom
podpisanym oboma Zmluvnymi stranami.

7. Pri plneni povinnosti podlfa Zmluvy Zmluvny partner vystupuje vo vztahu k tretim osobam ako
nezavisly dodavatel spolo€nosti Novartis a ni¢ v Zmluve alebo Obchodnych podmienkach sa nema
vykladat’ tak, Ze Zmluvny partner, jeho zamestnanci, zastupcovia alebo veduaci pracovnici su
zamestnancami, zastupcami, spoloCnikmi v spolo€énom podniku, splnomocnencom alebo
partnerom spolocnosti Novartis. Zmluvny partner nie je akymkolvek spdsobom opravneny konat' v
mene a na ucCet spoloCnosti Novartis, najmd akymkolvek spdsobom zavdzovat' spoloCnost’
Novartis alebo prijimat’ alebo vytvarat’ povinnosti alebo zavazky ¢i uz vyslovné alebo miCky
predpokladané v mene alebo na ucet spoloCnosti Novartis, ak nie je vZmluve uvedené inak.

8. Nadpisy v Zmluve a Obchodnych podmienkach sluZia na lahSiu orientaciu v texte Zmluvy alebo
Obchodnych podmienok a nie st pravne zavazné.

9. Zmluva mdZe byt podpisana v akomkolvek pocCte rovnopisov (bez ohladu na to, Ci su tieto
rovnopisy originaly alebo faxové kopie alebo maju formu prilohy k mailu vo formate pdf). Kazdy
podpisany rukopis sa povazuje za original Zmluvy, ale v8etky rukopisy spolu predstavuju jednu a
tu ista listinu.

10.Ziadna zo Zmluvnych stran nezodpoveda druhej zmluvnej strane za nesplinenie svojej povinnosti
v désledku pdsobenia vy88ej moci, ktorej sa nedalo vyhnut ani pri vynaloZzeni primeranegj
starostlivosti. Zmluvna strana, ktora sa dostala do omeSkania s plnenim v dbésledku pdsobenia
vy88ej moci je povinny bez zbytotného odkladu oznamit’ druhej zmluvnej strane vyskyt tejto
okolnosti a Zmluvné strany sa zavazuju spolupracovat’ pri rieSeni takto vzniknutej situacie.

11.Ni¢ vtychto Obchodnych podmienkach a Zmluve sa nema vykladat ako vzdanie sa svojich prav
ktoroukolvek zo zmluvnych stran pokial takéto vzdanie sa prav nie je vyhotovené pisomne
a podpisané touto zmluvnou stranou, priCom vzdanie sa niektorého z prav podla Zmluvy
a Obchodnych podmienok neznamena vzdanie sa inych prav tejto zmluvnej strany podla Zmluvy
a Obchodnych podmienok alebo vzdanie sa tychto prav v pripade pokradujuceho alebo
opakujuceho sa poru$enia povinnosti podfa Zmluvy alebo Obchodnych podmienok.

12. Na poZiadanie Zmluvného partnera spolo¢nost’ Novartis predloZzi Zmluvnému partnerovi tieto
Obchodné podmienky v anglickom jazyku. V pripade rozporu medzi anglickou a slovenskou
jazykovou verziou tychto Obchodnych podmienok sa prihliada na znenie v slovenskom jazyku.
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