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ZMLUVA O NEINTERVENCNOM KLINICKOM SKUSANI

Novartis Slovakia s.r.o., Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava,
ICO 36 723 304 (d'alej "Novartis"), zapisany v obchodnom registri OS BA |., oddiel: Sro,
vlozka &. 44016/B, statutarny zastupca: MUDr. Zsolt Kajtor, konajuci v zastupeni: MUDr.
Dana Marcisinova — Medical Head

a

Detska fakultna nemocnica Kosice
Adresa institucie... Trieda SNP 1, 040 01 Kosice....., ICO: 00606715, (dalej "Institucia"),
zastupena riaditelom ($tatutarnym zastupcom):
MUDr. Ingrid Urbancikova, MPH.

uzavreli, v stlade s ust. § 269 ods.2 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika (dale
len "ObZ"), a zakona ¢. 362/2011 Z.z., tito zmluvu o neinterventnom klinickom skusani
lieku (dalej len "zmluva"):

1. Predmet zmluvy

1.1 Predmetom tejto zmluvy je vykonanie neintervenéného klinického skusania podfa § 18a
zakona ¢&. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov (dalej ako ,$tudia®), pod nazvom
Slovensky narodny register detskych, adolescentnych a dospelych pacientov s tazkou
nekontrolovanou astmou lieéebnych omalizumabom, ktoré bude spocCivat v zbere
udajov z realnej medicinskej praxe,(bez diagnostickych a terapeutickych ukonov
navyse oproti realnej medicinske] praxi) u detskych pacientov s astmou spinajucich
kritéria indikacie a Uhrady, lie¢enych biologickou lie€bou astmy preparatom
omalizumab a zaznamenavani prisiusnych udajov do formularov v elektronicke] podobe
(tzv. eCRF-ov) v priebehu naborovej periody s trvanim sledovania dva roky.

1.2 Inétiticia umozni na svojom pracovisku vykonat $tadiu vsulade sterminmi a
podmienkami Protokolu $tudie podla Prilohy 3 zmluvy. Institicia vykona studiu
v prospech Novartisu prostrednictvom zamestnancov Institucie — osobou zodpovednou
za $tadiu .MUDr. Anna Feketeova ... (Skusajuci) a pripadne nou vybranymi
spolupracovnikmi, ktorych zoznam tvori PRILOHA &.4 k tejto zmluve.

1.3 V spojeni s tym Institucia vytvori vhodné podmienky, poskytne v prospech Novartisu
potrebné sluzby, vrozsahu podla PRILOHY &. 5 ktejto zmluve, plynuly pristup
Skusajuceho k nim, zabezpeci a umozni, aby Skusajuci dodrzal vsetky zavazky a
povinnosti tak, ako je uvedené v Prilohe 1 a vyvinie primerané usilie na dodrzanie
¢asového planu, uvedeného v Prilohe 1; kazdé omes$kanie bez odkladu ohlasi
Novartisu a véemozne sa bude usilovat ¢asovu stratu vyrovnat'

1.4 K zmene ¢&i k ukonéeniu Ucasti Skusajuceho na vykonavani studie méze dojst len na
zakiade pisomnej dohody Novartisu a Indtitucie. Novartis ma pravo vybrat' pre studiu
alebo zamietnut akéhokolvek nového Skusajuceho, ktorého navrhne Institucia.
Povinnostou nového Skuajuceho bude zaviazat' sa k plneniu podmienok stanovenych
touto Zmluvou. Pokial sa Novartis a Institicia nedohodni na novom Skusajucom
v lehote 30 dni od odstupenia pdvodného Skusajuceho, Novartis je opravneny od tejto
Zmluvy odstupit' s okamzitou platnostou.

1.5 NOVARTIS berie na vedomie, ze skU$ajuci je povinny pisomne oznamit zaradenie
pacienta do $tadie jeho zdravotnej poistovni.
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2. Cas plnenia

2.1 Povinnosti podla élanku 1 bude Institicia pinit podfa Casoveho planu a spésobom
uvedenym v Prilohe 1 zmluvy.

3. Uhrada za sluzby

3.1 Za sluzby, ktoré Intittcia v prospech Novartisu poskytne (¢l.1), zaplati Novartis uhradu
za podmienok a spésobom podla Prilohy 2 zmluvy.

3.2 Uhrady uvedené v Prilohe ¢.2 predstavuju jediny a vyluény spésob finanéného
vyrovnania medzi zmluvnymi stranami a Institdcia nema narok na akékolvek dalSie
finanéné ¢i obdobné pinenie.

4. Prava a povinnosti

4.1 Novartis predlozi prislusnej Etickej komisii Uplni dokumentaciu Studie na preskumanie
a postdenie a poziada o schvalenie etickej prijatelnosti Studie. Studiu je mozné zacat
vykonavat po pisomnom schvaleni Etickou komisiou. Rozhodnutie Etickej komisie je
prilohou k tejto zmluve.

42 Pred zadiatkom $tudie poskytne Novartis Skusajucemu Protokol a dalSie suvisiace
dokumenty a informacie, ktoré su potrebné pre spravne naplanovanie a vykonanie
tudie, vratane Vypisu z obchodného registra. Tieto informacie bude podfa potreby
aktualne dopinat i v priebehu stadie. Povinnost' informovat sa povazuje za splnenu, ak
sa potrebné informacie poskytnu zodpovednemu Skusajucemu. Povinnost Novartisu
poskytovat informacie sa nevyzaduje v pripadoch, ak su tieto informacie lahko
dostupné v publikovanych materialoch, alebo ak sa da opravnene predpokladat, ze
Skusajuci ma vzhladom na svoje profesionalne vzdelanie dostato¢né vedomosti o tejto
problematike.

4.3 |Inétiticia a Skusajlci budd vykonavat $tudiu v stlade s Protokolom, ktory je prilohou 3
tejto zmluvy, za podmienok stanovenych vseobecne zavaznymi pravnymi predpismi
a touto zmluvou.

4.4 |nstiticia a Skusajuci budi dostatoéne vcas informovat Novartis o umysle
nepostupovat' podla Protokolu, a to i v pripadoch, ak sa tejto zmene postupu neda
zabranit. Naviac, Institicia a Skusajuci budi bezodkladne informovat Novartis o
véetkych zmenach alebo poru$eniach postupu uvedeneho v Protokole a v pripade
potreby aj Eticki komisiu.

4.5 |nétitucia a Skusajuci pri vykone studie:

a) pisomne poucia osobu, ktora sa ma zucastnit na studii;

b) zaradia do $tudie len osoby, ktoré pisomne alebo inak preukazatelne vyjadrili suhlas
s Ucast'ou na studii;

c) pisomné poucenie a informovany sthlas zalozia azaznacia do zdravotnej
dokumentacie;

d) vedu zdravotnu dokumentaciu, ktora sa zriaduje na tento ucel.

4.6 Studiu vykonava Indtiticia len na pracoviskach, ktoreé su uvedené v zmluve. Novartis
moéze uzavriet pisomnl dohodu s inou organizaciou o vyuziti dalSich pracovisk na
vykonanie tejto neintervenénej $tadie. Institucia a Skusajuci zabezpecia, ze kazde
pracovisko ma nevyhnutné zariadenia a personal na vykonanie studie a ze tieto
podmienky sa nezmenia po celu dobu jeho vykonavania. Novartis je opravneny
vykonat in§pekciu kazdého navrhnutého pracoviska pred zacCiatkom i v priebehu Studie
s cielom presvedéit sa, ze pracovisko je vhodné a ma vsetky potrebné zariadenia a
personal na vykonanie studie.

47 Ak sito vyzaduje povaha a naro¢nost Studie, Institucia a Skusajuci:
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a) zabezpecCi dostatoCny pocet spolupracovnikov (spoluskudsajucich), ktori maju
primeranu kvalifikaciu a skusenosti na vykonanie studie pozadovanym spésobom a
v stanovenom termine, pricom Skus$ajuci riadi a kontroluje spoluskus$ajlicich a
zodpoveda za vysledky ich Cinnosti; (Priloha €.4 k tejto zmluve)

b) pred zaciatkom Studie poskytne Novartisu zoznam navrhnutych spoluskusajucich s
uvedenim podrobnosti o ich kvalifikacii a skusenostiach, pricom nebude pri $tadii
spolupracovat so spoluskusajucim, proti ktorému bude mat Novartis namietky pred
alebo aj pocas studie;

c) zabezpeci, ze kazdy z dalSich spoluskusajucich bude dodrziavat véetky povinnosti
Skusajuceho tak, ako su uvedené v tejto zmluve a jej prilohéch.

4.8 Institucia a Skusajuci bude okamzite informovat Novartis o véetkych skutonostiach
vyznamnych pre uspe$ny priebeh Studie, predovsetkym bezodkladne oznamovat
véetky zavazne neZiaduce udalosti, ktoré sa tykaju subjektov Studie, alebo vsetky
podozrenia na neziaduce uCinky, ktoré sa tykaju lieku, ktoré sa vyskytli v priebehu
studie. Institucia a Skusajuci bude pri hlaseni v8etkych zavaznych neziaducich udalosti
a podozreni na neziaduce ucinky lieku Etickej komisii, a v pripade potreby &i pravnej
povinnosti aj SUKL, vzdy spolupracovat s Novartisom.

4.9 Pri vyskyte zavaznych nezZiaducich udalosti ¢i neziaducich uéinkov podnikne Institucia
a Skusajuci po konzultacii s Novartisom vsetky nevyhnutné opatrenia na ochranu
Zivota a zdravia subjektov zuCastnenych na $tudii, ktori su vystavené riziku, vratane
pripadného prerusenia studie.

4.10 Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, v8etok material, vratane dokumentov, pristrojov
a zariadeni, pomocok, ktore dodal Novartis za ugelom $tadie a na ktoré existuju
pisomné preberacie protokoly, su a zostan majetkom Novartisu.

4.11 Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vSetky zaznamy, vratane elektronickych, ktoré
boli vytvorené v suvislosti so S&tadiou, programy a rézne druhy navrhov
zabezpecovanych alebo vykonavanych v zaujme Novartisu, a tiez vSetky Udaje, objavy
a vynalezy ziskané v priebehu alebo ako sucast Studie, su a zostanu majetkom
Novartisu.

4.12 Pokial nie je pisomne dohodnuté inak, vSetky zaznamy, vratane elektronickych, ktoré
boli vytvorené v suvislosti so $tudiou, programy a rdzne druhy navrhov
zabezpeCovanych alebo vykonavanych v zaujme Novartis, a tiez vsetky Udaje,
informacie, dokumenty, objavy a vynalezy ziskané, vyplyvajice alebo vyvinuté v
priebehu alebo ako suCast Studie alebo pri plneni tejto Zmluvy si a zostanu
vyhradnym vlastnictvom Novartis. Novartis ich méze pouzZit a/alebo nakladat s nimi
podfa vlastného uvazenia bez dal$ej platby alebo inej povinnosti voéi Institacii &i
Skusajucemu; Institucia ani Skasajuci nebudd mat na ne Ziadne prava akéhokolvek
druhu.

4.13 Institucia suhlasi stym, Ze bude bez odkladu vybavovat vsetky dokumenty
a vykonavat vsetky dalSie opatrenia, ktoré méze Novartis dévodne pozadovat, aby
mohol ziskat' prospech zo svojich prav podla tejto Zmluvy, a bude pdsobit na to. aby si
rovnako pocinali aj SkdSajuci, spoluskusajuci, jej zamestnanci a spolupracovnici.
Okrem iného to zahfha vykonanie vSetkych potrebnych krokov pre prevedenie
vlastnictva vSetkych Gdajov, informacii, dokumentov, vynalezov a objavov na Novartis
a pomoc Novartisu pri spracivani a podavani ziadosti 0 patenty. Institicia ma vyluénu
zodpovednost za vSetky platby, splatné Skuasajucemu, spoluskusajucim,
zamestnancom a/alebo spoiupracovnikom Institucie v stlade s prislusnymi zakonmi,
za vsetky vynalezy ¢i patenty prevedené na Novartis. Pre odmenu podla tejto Zmiuvy
pre Instituciu sa usudzuje, Ze zahffia Uhradu aj takychto nakladov a platieb Institaciou.

4.14 Institucia/skusajuci zaradi do uvedenej $tudie maximadine 10 oséb.

4.15 Studia bude prebiehat’ v stlade s ¢asovym rozvrhom uvedenym v Prilohe &.1 k tejto
zmluve.

Novartis/Zmluva o neinterven&nom klinickom skusani/Protokol & CIGE025ASK01/

4/8

e —————




5.

5.1

5.2

6.

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Monitorovanie studie

NOVARTIS méze poverit dostatoCne kvalifikovanu osobu alebo oscoby (Monitor)
vykonavanim dohladu pri iniciacii Studie a nad celkovym vedenim S$tadie,
poskytovanim pripadnej konzultacnej pomoci a vykonavanim pripadnych ad hoc
navstev.
Monitor nebude mat v Ziadnom pripade pristup k zdravotnickej dokumentacii
pacienta.

Ochrana informacii a udajov

Institucia a Skusajuci su si vedomi, Ze vSetky informacie, ktoré dostali od Novartisu
alebo ich ziskali v suvislosti so studiou maju pre Novartis déverny charakter. Zavazuju
sa, ze tieto informacie nezverejnia tretej strane, budu zachovavat’ mi€anlivost, ani ich
nepouziju pre iné UCely, pokial k tomu nedostanu pisomny sdhlas od Novartisu. Takyto
stUhlas sa dava z dévodov objasnenia urcitych skutoénosti osobe, za ktoru Inétitucia a
Skusajuci zodpoveda. Takéto zverejnenie informacii sa v8ak poskytuje iba v miere
pozadovanej pre ucely studie. Déverné informacie sa spristupnia personalu Institucie
len v pripade, ak je personal zaviazany rovnhakou mierou zachovavania doévernosti
informacii, za ¢o a za ktorych Institucia zodpoveda.
Zavazky uvedené v bode 6.1 tejto zmluvy neplatia alebo stracaju platnost v pripade
informacii, pri ktorych méze v miere akceptovanej Novartisom Skusajuci potvrdit, Ze:
a) boli uz verejnosti dostupné alebo sa postupne stali dostupnymi inym spésobom, nez
neopravnenym zverejnenim informacii Skusajucim alebo personaiom Institucie;
b) boli uz Skdsajucemu zname;
c) boli Skusajucemu odhalené tretou stranou, ktora ich dostala od Novartisu priamo
alebo nepriamo, a nie dévernym spésobom.
Novartis poskytne suhlas k zverejneniu informacii v pripadoch, kde to vyzaduje
zakon. Odhalenie sa poskytne len v pozadovanej miere a pred poskytnutim tychto
informacii musi byt o tejto skutoénosti Novartis vopred informovany.
Vysledok Studie je vyluCnym vlastnictvom Novartisu. Vysledok ako aj vSetky materialy,
dokumenty, udaje a informacie, aj Ciastkové, ziskané pri jeho dosiahnuti, mdze Novartis
pouzit pri svojej ¢innosti, najma pri vyskume a vyvoji, vyrobe, registracii, predaji,
vypracovani vedeckych s§tudii a odbornych prac, marketingu; pri dodrzani platnych
pravnych predpisov.
Vysledok Studie alebo jej ¢ast nebude Instituciou alebo Skusajucimi publikované bez
predchadzajuceho pisomného suhlasu Novartisu. Institucia a Skasajuci sa zavazuja, 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, alen s uvedenim Udajov
o zadavatelovi Studie.
Institucia a Skusajuci su povinni v priebehu studie aj po jej skonceni dodrziavat a dbat
na prisludné pravne predpisy na ochranu osobnych udajov a informacii o osobnych
pomeroch subjektov zaradenych do studie.
Pred zacCiatkom a pocCas trvania studie Institucia a jej zamestnanci poskytnu osobné
udaje, ktoré sa tykaju Skudajuceho, zamestnancov alebo dalSich pracovnikov
zucéastnenych na studii. Takéto osobné Udaje zahrfuju mena a priezviska, kontaktné
informacie, pracovné skusenosti, odbornt kvalifikaciu, publikacie, suhrny, dosiahnuté
vzdelanie, informacie o vykone povolania, vybaveni pracoviska, kapacite pracovnikov
a dalSie, ktoré suvisia svykonavanim Studie. [nstitucia suhlasi s pouzitim
a spracovanim vlastnych dajov, bude informovat a zabezpeci suhlas so spracovanim
osobnych Udajov svojich Skusajucich a zamestnancov na nasledovné uéely:
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a) vykonavanie studie,
b) kontrolu $tatnymi a riadiacimi instituciami, zadavatefom, monitorujicou osobou, ich
zastupcami,
c) splnenie pravnych poziadaviek alebo poziadaviek riadiacich institdcii,
d) uchovavanie v databaze Pracovisk, Sku$ajucich a ostatnych zamestnancov na
pouzitie v buducich studiach,
e) prenosu tychto udajov do krajin mimo uzemia Slovenskej republiky,
f) vyhodnocovania ¢innosti Pracovisk a Skusajucich pri studii.
6.7 Povinnosti uvedené vtomto ¢lanku zmluvy zavazujo Instituciu a Skusajuceho aj po
ukonceni tejto zmluvy, po dobu stanovenu pravnymi predpismi, minimaine v$ak po
dobu uplynutia 15 (patnast) rokov od ukonéenia §tudie.

7. PrerusSenie a ukoncenie Studie

7.1 Platnost tejto zmluvy sa automaticky ukonéi po dosiahnuti cielov studie.

7.2 Tato zmluva méze byt ukonéena z nasledujucich pri¢in:

a) ak niektora strana porusi niektoré ustanovenie tejto zmluvy a nedokaze toto
porusenie odstranit’ do 30 dni od dorucenia pisomného oznamenia, ktoré $pecifikuje
toto porusenie;

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

7.3 Okrem ukonlenia zmluvy podla predchadzajicich ustanoveni, ma Novartis pravo
kedykolvek prerusit alebo ukoncit $tadiu a pisomne to oznamit Institacii a
Skusajucemu. Bez toho, aby Novartis akymkolvek spdsobom obmedzoval svoje pravo
adbvody na ukoncenie S$tudie, Novartis prerusi alebo ukonéi $tudiu najma v
nasledujucich pripadoch:

a) ak vyskyt zavaznych neziaducich uginkov alebo podozreni na ne pri sledovani liecby
pocas Studie poukazuje na potrebu prerusenia alebo ukonéenia $tadie;

b) ak si Novartis Zzela prerusit' alebo ukoncit' §tudiu z komerénych dévodov, z dévodov
koncernovej politiky vykonavania $tadii, z dévodov majlcich pévod mimo uzemia
Slovenskej republiky alebo aj bez uvedenia dévodov;

¢) ak je Novartis opravnene presvedceny, ze Studia nemdze byt uspesne dokonéena,
vratane dbvodu (ale aj bez neho), Zze by sa studie nezlcastnil dostatoény pocet
subjektov alebo sa v stanovenom case nenasiel dostatoény pocet pracovisk.

7.4V pripade ukoncenia $tudie podla ustanovenia tohto ¢lanku, Novartis poskytne Instittcii
odmenu primeranym spdsobom za sluzby poskytnuté az do datumu ukonéenia studie
podia podmienok uvedenych v zmluve.

7.5 Ukoncenie zmluvy nebude mat vplyv na pravo niektorej zo stran vykonat pravne
opatrenia voCi druhej strane v suvislosti s predchadzajucim porusenim zmluvy druhou
stranou.

7.6 Novartis, Institucia ani SkuSajuci nebudi zodpovedni za nedodrzanie alebo
oneskorenie plnenia zavadzkov v suvislosti so $tadiou v pripade, ak toto nedodrzanie
alebo oneskorenie bolo spdsobené okolnostami, ktoré si mimo reainej moznosti
ovplyvnenia zucastnenou stranou alebo ak sa tymto okolnostiam nedalo vyhnut ani pri
dodrzani dostatonej miery opatrnosti (vis maior).

8. Zaverecné ustanovenia
8.1 Zmluva nadobuda platnost a ucinnost nasledujucim drfiom po dni kedy bola

zaevidovana v Centralnom registri zmluv @  podpisana oboma zmluvnymi stranami.
8.2 Neoddelitelnou Castou podmienok tejto zmluvy su nizsie uvedené prilohy.
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8.3 Tuto Zmluvu je mozno menit’ a dopliiovat’ len na zaklade jej pisomného dodatku, ktory
bude za taky oznaCeny, prislusne ocislovany, s datumom a podpisom vs$etkych
zmluvnych stran. Toto ustanovenie sa neaplikuje na dodatky Protokolu.

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

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

8.6 Institucia nesmie postupit akékolvek prava a zavazky z tejto Zmluvy tretej strane bez
pisomného suhlasu Novartisu. Novartis moze previest ktorékolvek zo svojich prav
alebo zavazkov vyplyvajucich zo zmluvy na svojho spolo¢nika, ¢lena holdingu &i
spolupracujucu spoloc¢nost; finanéné zavazky vo&i zmluvnému partnerovi vychadzajlce
zo zmluvy len so suhlasom zmluvného partnera.

8.7 Zmluva a vztahy zmluvnych stran sa budu riadit a budu interpretované v sulade so
zakonmi a prislusnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky. V pripade sporu, je
prislusnym sudom sud v sidle DFN v KosSiciach.

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

8.9 Zmluvné strany prehlasuju, Ze si Zmluvu precitali, jej obsahu porozumeli, Ze ju uzavreli
slobodne a vazne, urcite a zrozumitelne, a na potvrdenie toho, Zze obsah tejto Zmluvy
zodpoveda ich skuto¢nej a slobodnej voli, ju vlastnoruéne podpisali.

Za Novartis: Datum: 1 6.

N

W ' 19 /) 7297
Za institldciu: Datum: 74 (j XV /LS

Riaditel

Tuto Zmluvu som precital(a), rozumiem svojim povinnostiam z tejto Zmluvy, Protokolu a ich
priloh vyplyvajacim, ktoré sa zavazujem pinit, a pristupujem k ustanoveniam tejto Zmluvy,
ktorymi budem viazany(a).

29,05 . LO1Y

Skusajuci Datum:

Priloha 1: Popis studie (1 strana)

Priloha 2: Platby (1 strana)

Priloha ¢.3: Protokol

Priloha €.4: Skusajuci a spoluskusajuci (zoznam)

Priloha ¢€.5: Rozsah sluzieb potrebnych zo strany DFN Ke
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Priloha 1

Nazov sledovaného produktu/lieku: Omalizumabum - Xolair ®
Kod studie: CIGE025ASKO01
Nazov studie: Slovensky narodny register detskych,

adolescentnych a dospelych pacientov s tazkou
nekontrolovanou astmou lieCebnych
omalizumabom.

Datum finalnej verzie protokolu: 15. februar 2010

Skusajuci MUDr. Anna Feketeova

Riaditel: ~ MUDr. Ingrid Urbanc¢ikova, MPH.

Cislo centra:

Planovany pocet pacientov: 10

Adresa: Galvaniho 15/A,
821 04 Bratislava
Tel. 02/5070 6224
Fax 02/5070 6100

Casovy rozvrh studie: Iniciacia: maj 2012
Planované ukoncenie: december 2014
Nabor pacientov: pol roka; Sledovanie kazdého
zaradeného pacienta: 2 roky

Ukoncenie studie najneskor: december 2014

Za Novartis Datum:

../

N
=~
K{

Za institaciu Datum:

Riaditel
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Priloha 2

Vsetky platby sa vykonaju nasledovne:
Platby za vykonanie studie sa budu uskuto€novat' polrocne.

Uhrada pre institaciu eur 50 Celkovo
Uhrada pre indtiticiu najviac eur 500 (patdesiat eur slovom)
za udaje kazdého
sledovaného a kompletne
a vyhodnotitelne
spracovaného pacienta

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

Platba b) eur 30 Po spracovani udajov po 24-
roch mesiacoch

Pri odsuhlaseni zaradenia viac ako planovanych 10 pacientov platia vysSSie uvedené
podmienky pre kazdeho dalSieho pacienta.

V pripade, Zze subjekt bude uznany nespésobily pre studiu resp. pri jeho Ucasti bude
poruseny Protokol, Novartis nie je povinny zaplatit' Uhradu za takuto osobu.

V pripade, Ze subjekt dobrovolne odstupi alebo je zo studie vyradeny (a) Novartisom alebo
(b) Skusajucim pre akukolvek pri€inu ini ako nesplnenie poziadaviek spdsobilosti pre studiu
alebo porusenie Protokolu, Novartis zaplati proporcionalnu ¢ast' Uhrady za tak(to osobu az
do dna vyradenia, splatnu po prijati vSetkych formularov s nalezmi ainej pozadovane;j
dokumentacie.

Ak po skonceni Studie Novartis poskytol v ramci tejto Zmluvy sumy prevysujlce opravnené
uhrady podla vyssie uvedenych podmienok, Institicia musi vratit Novartisu prevysujicu
sumu nad opravnené uhrady.

Platba v prospech uctu:
Nazov institucie :

cislo uctu:

Za Novartis: Datum: /7

'/ - & ’ 2
Za instituciu: Datum: /A 07 X T

Riaditel
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Priloha 3

Skusajuci a spoluskusajici stadie (zoznam)

Skusajuci: MUDr. Anna Feketeova
Spoluskusajuci a spolupracujuce nsoby:
Vzhladom k neintervenénému charakteru $tudie, zberu Gdajov z realnej klinickej

praxe a ich zadavaniu do elektronickej databazy a typu & rozsahu prace, nie je
potrebna Gcast dalsich spotuskusajucich a spolupracujltcich osoéb.
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Priloha 4
Rozsah sluzieb potrebnych zo strany DFN Ke
1. Zabezpecenie dostupnosti priestorov, v ktorych prebieha ambulantna diagnostika
a lie¢ba pacientov s astmou bronchiale pre Skusajuceho uvedenej studie
2. Zabezpecenie dostupnosti vypoctovej techniky (v rozsahu PC s pripojenim na

internet) pre Skusajaceho uvedenej Stadie za uelom zadavania Gdajov z reainej
medicinskej praxe do elektronickej databazy.
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